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BUENOSAIRES, Z 3 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-696-14-5 del Registr9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOg!a

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones Karl Storz Endoscopia Argentina

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de ~n nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 91763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementa~ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióh Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadol reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMde producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por los Decretos

1

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciolal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto rédiCO

marca Storz Medical, nombre descriptivo Generadores para terapia extraco~pórea

de ondas de choque y nombre técnico Utotriptores, Extracorpóreos, de aLerdo

con lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina S.A, con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 27 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig

l
rar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-55, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mibmo.

ARTICULO5'.- Reg'''~''. '",ocib,,,'" e' Re,'"'' ""'000' de p,,+,to~, y

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

de Entrada , notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aJtenticada

d I D" .,. A' ti' J .e a presente ISposlclon, conjuntamente con su nexo, ro u os e msurucClones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

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

DISPOSICIÓN NO

dm
7746

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ROTULO

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

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

STORZ MEDICAL

ModeloXXXX

Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-55"

STORZENDG COPíA ARGENTINA S.A.
SEBASTIA MARZOCCHI

APO ERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:
STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tiigerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-55"

Dra. MONleA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.14542



segura;
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la ResolucidllJ~:"4 -'f¿,~
~f~

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad I -
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 dJ

choque radiales y focalizadas de baja a alta energía.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos

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

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identifica}

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinacióJ

I

NO APLICA.

3.4. Todaslas informaciones quepermitan comprobar si el producto médico está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi com¿

los datos relativos a la' naturaleza y frecuencia de las operaciones dk

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza~
I

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 daños.

• Ponga el Duolith SD1 en servicio

Pruebas de funcionamiento Modo R-SW

• Ajuste el nivel de energía en el modo R-SWa 2 bares

• Ponga a cero alar real del número de impulsos en el campo de visualizació.

I . os del panel de control.

FIrma y Sello

Dra MONICA SOSA
FARMACEUTICA U B A

M.N.14542



..
o Dispare impulsos en el modo de impulso continuo.

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

o Asegúrese de que el contador de impulsos de tratamiento cuenta

correctamente los impulsos disparados.

Pruebas de funcionamiento Modo F-SW

o Ajuste el nivel de energia en el modo F-SWa O.2mJ/mm2

o Ponga a cero el valor real del número de impulsos en el campo de visualización

de los parámetros del panel de control.

o Dispare impulsos con una frecue.ncia de 4Hz.

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

o Asegúrese de que el contador de impulsos de tratamiento cuenta

correctamente los impulsos disparados.

Contraindicaciones

La medicina como ciencia se encuentra en un flujo constante. La investigación y las

experiencias clinicas amplian los conocimientos. Para el tratamiento con ondas d~

choque es preciso siempre tomar en consideración los más modernos conocimiento~

científicos.

CUIDADO

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

al No se debe tratar al paciente:

o Si el área de mira no se deja localizar claramente

o Si el camino de las ondas de choque pasa por tejido amenazado,

especialmente por el tejido pulmonar

o En el caso de gravidez

Legal
i Y Sello

KARl STORZ ENDOSCopíA ARGENTINA S.A.
SEBASTlANMARIoccH' .

APOOERAOf

o Si existe una ínclinación a la hemorragia no tratada

o En el caso de u~nfección febril no tratada (una infección en las vías urínaria ,

~

KSr plo,. trata de cálculos en el sistema urinario) I

R . Iesentante Tecnico I

Firma y Sello

Dra. MONIC,A, SOSA
FARMACW!/CA 'J.BA

M.N. 145.;;
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• Si el paciente tiene un marcapasos cardíaco implantado que no e!lta' admitido

para la litotricia extracorporal

• Si el paciente sufre del síndrome Ehlers-Danlos

• En el caso de hipertensión aguda

• En caso de una obstrucción de las vías urinarias en posición distal del cálculo

• En caso de un tratamiento con una sustancia inhibidora de una agregación de

trombocitos antes de la terapia con las ondas de choque extracorporales

• Si el paciente es un niño y el tratamiento de dolor se aplicaría cerca de juntas

de la epífisis

• En caso de administración de medios de contraste con contenido en gas para

el diagnóstico ultrasónico menos de 24 horas antes de la Iitotripsia por onda de

choque.

b) En los siguientes casos existe el peligro de efectos secundarios más

fuertes del tratamiento con ondas de choque:

• Adipositas

• Coagulopatías

• Si el paciente tiene sólo un riñón

• Trombocitopenia

• Diabetes mellitus

• Enfermedad de la arteria coronaria

• Hipertensión arterial preexistente

• Tiempo prolongado de protrombina

/ ,,,,
I<ARl STORZ ENDOSCOP!1 RGENTINA S.A.

SEBASTIAN MA ZOCCHI
APODERA O

c) En los siguientes casos, no hay ninguna contraindicación siempre que se

tomen medidas especiales de precaución:

• Cálculos en el uréter distal en mujeres en la edad apta para parir (evitar o

limitar la exposición a rayos X para la localización de cálculos)

• Cálculos de niños (un nivel bajo de energía y una cantidad baja de las

ondas de choque)

• Quístes en el camino de las ondas de choque

• Grupos de personas con un riesgo cardiológíco (control anestesiológico

durante el tamiento con las ondas de choque)

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.1£r.54¿
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Una serie de marcapasos que admiten un tratamiento 7Iit1c~e'lak ¡, "'" ._ ,. e-.'t'>

indicaciones del fabricante OF~

Un aneurisma de la aorta (el aneurisma debe ser posicionado lo más lejos

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 dd

haber evaluado los riesgos médicos-decide si se puede hacer una terapia a pesar dd

las reservas principales y toma la responsabilidad por esta decisión. I
Se aplican las medidas usuales de precaución para el tratamiento de pacientes de

riesgo.

Medidas de seguridad al emplear el sistema

En el curso de los trabajos de mantenimiento anuales, el técnico de servicio efectúl

los siguientes controles de seguridad y pruebas observando las normas nacionaleJ

respectivas. Estos controles y pruebas deben llevarse a cabo con los aparatoJ

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 indicación

o Control visual de daños externos de elementos del aparato

o Control visual de la hermeticidad del sistema de circulación de agua bajo la

máxima presión

o Control visual de la lámina de soporte del paciente

o Control visual de todas las uniones por cable

o Estado de la lámina de soporte desde el punto de vista higiénico y dJI

aislamiento eléctrico

o Examinar la localización con el fantasma de enfoque

o Examen de la regulación de la temperatura de agua con una temperatura de 28

oC

gal.
IIr a ello

I:ARl STORZ ENDOSCO!íA ARGENTINA S.A.
SEBASTIAN f ARZOCCHI

APODE ADD

o Examen del interruptor de temperatura al alcanzar los 41°C

o Examen de todos los interruptores finales y de posición y de los interruptores

de desconexión y disparo

.~

Re esent nte Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMAC[UTICA U.BA

M,N,14542



aparatos adicionales.

o Examen de los dispositivos de retención

o Examen de los avisadores de colisiones

o Examen del desplazamiento secuencial

o Prueba de funcionamiento de interfaces con la instalación de rayos X, los

aparatos ultrasónico y electrocardiográfico, siempre que estos aparatos esté~

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 verificación

o Examen de la vigilancia de la alta tensión

o Examen de la desgasificación de agua

o Examen del pleno funcionamiento del sistema bicanal del disparo de ondas de

choque según las instrucciones válidas del fabricante mediante los medios dJ

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

choque y el desplazamiento de la mesa simultáneo I
o Examen de la seguridad eléctrica según EN 60601-1 y/o según las

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

disposiciones nacionales correspondientes para aparatos adicionales de rayo~

X, ultrasonido y electrocardiografia (si existen). Hay que observar la~

indicaciones de los fabricantes en los manuales de instrucciones de 10~
I



3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos

implantación del producto médico;

NO APLICA.
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re'acionaQO;; con la

3.6.La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaciOnadOS[

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

• Linea Dou/ith.

Directrices y declaración del fabricante - Emisión eledromagnética

El modelo OUOUTH 501 ha sido disefiado para el funcionamiento en el
entorno electromagnético abajo descrito. El cliente o el usuario del DUOUTH
501 debe asegurarse de que el aparato va a emplearse en un entorno con
estas caracteristicas.

Mediciones de
Entorno electromagnético.la emisión de Conformidad

interferencias Directrices

Emisiones AF según El OUOUTH 501 emplea energia
CISPR 11 de AF exclusivamente para su

funcionamiento interno. Por lo
tanto, su emisión de AF es mínima
y es improbable que afecte al

Grupo 1 funcionamiento de dispositivos
electrónicos adyacentes. Conforme
a EN lEC 60601.2-36:1997 Párrafo
36, esta información no se refiere
al momento del disparo ni de la
generación del impulso de presión.

Emisiones AF según Clase B
El OUOLITH 501 está indicado para

C1SPR11 el uso en todas las instalaciones,
inciuidas las de la vivienda, y las que

Emisiones de estén conectadas directamente a

armónicos Clase A una red pública de distribución que

lEC 61000-3-2 se emplee también para alimentar
electrodomésticos.

Emisiones de
fluctuaciones de

Conformetensión I parpadeo
según lEC 61000-3.3

KARl STORZ ENOOSCOP[A ARGENTINA S.A,
SEBASTIAN MA ZOCCHI

APODERA o

esentante Técnico
Firm¡a.1'6SPH9\ SOSAOra v''', ,
FARM~.CEUT¡CA. U.B.A.

M.N.14542
/ al

y 110



7746- ,
Directrices y declaradon del fabricante - Resistencia a int~rfef@ncias
r!1~ctrQmagnéticas

El modelo OUOUTHSD1 ha sido cfi:ieñadopara eJfuncbnamiento en el amomo electromagnético
abajo de.crito. Elcliente o el usuario del DUOLI'TH'SOl debe asegurarse de-,que el api!r.r.o va él
empleml! en un entorno con estas caractE-1f51icas.

comprobadones Nivel de Nivel de Entorno electromagnético-
de resistenda a comprobación conformidad Direcb'icesinterferencias lEC 60601

Descarga de LossuetJs deben 1ef de madera 1.1
EJeetTiOdadEstktita :C6~ 6escarga :!: 6Kv cIescaJga hormigón o estar :rKUtli!r:os con
(ESO)segl1n lEC por contacto por contacto baldosas de cer!mica. si ros suelos
61Q0004..2 :: 8kV destarga ~8~descuga ,en.ftnrevestidos mn mii!terialliintético.

en,~a.ire en el aire la humedad relativa del .airedebe ser
como mrnimo ó& un 30%.

Magnitudei de = ZkVp.ara :!: 2kV para Lacalid~ de la tensión m
perturbi!.eión lineas de IJneasde .c!imentación debe ser ig\lal a ,la
mMitorias rApidM alimentación alimentación habitual en bs entomos cOlT.erci.alesu
Iburro :según lEC :f: lkVpara :f: 1kVpiltil hospitalarios.
610Q0-4.4 lineas de lineas de

entr .•da ''1 de entrada ''/ de
salida salida

IlT.pulso3de tensión • 1kVtensión •. 1kVtensión L.acalidad efela tensión men rr.od::l en modo{surges) seg13n lEC diferencial diferencial ilimenución debe ser igual a la
610Q0.4.-S '* 2kV tensión * 2kV tensión habitual en bs emomos: comen:iales u

en modo comon en modocomon hospÍ".alarios.

HuetOSde tensión. <5%U, <5% u,. Lacalidad efera tensión de
interrupciones (>9S%huem (> 95% huem

alimenución debe ser igual el;\¡
bm'aS y oscill!ÓOnes hi:bitua en los entorno:; CDrr.erciales
de la tensión de del.U~_ de l. u,l clurame u 'tlospitalarios. Si el usuario d@1
alimerT"~ión segon "periódo " periodo OUOUTHSOl quiere continUi!f CCtl
lEC: 6100().4-11 40% U, 40% U, el uso del aparato indwo en ,elaso

(60% huec:c de «;O'l6lu<Dde
de irr.errupó:oes en el :wministro
de energta. se remmienda utilizar e-lla u,lclurantl! la u,lclurante OUOLITHso I elparti' de un sistemaSp!ñodos 5 perioclos de alimentaeión ininteuump«Ja (SAl).

70% U, 70% U,
{30% hueco de (30% tu!c:D de
la u,ldur."", Iau,lclurante
25 periocI'" 25 periodos

<5% U¡. <5% U¡.

(> 95% hU!Ktl de (> 95% huem de
la u,lclurante S s Ji U) durante S s

campo magnético Loscampos magnéticos a
,conf1'ec:uEnciad& la freOJencia de red deben
ilimenución 3AAr. 3Ahn corresponder .• con los valores
(50160 Hz)según hi!b1tudes de m entoJnOi 'comercialts
lEC 61Q00.4-8 Y hmpitaJarios.

06SERVActóN Ufes la tansión altema de red antes de em,plur los nive}fl de comprobaójr¡

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.E A.

M.f\J.1 ..'':54•.. KARl STORZENDOScoplA RGENTINA S.A.
SEBASTIAN MA ZOCCHI

APOOóRA O



DinKIrices Ydedal'lKión del fabñ-cante - Resistencia a interferancias
electromagnéticas

Ei ñ'.Odeto DUOUTHSOl hB skb d'rseBHo pera et fundona~'to ~ ~ entmM
et«t:amagMb ab$ dMalto. -S diente o ~ usualb del OUOUTHS01 dtht ~güfatSt el! que
el aparato 'fa a emplean!- en un enlomOocoo estM (M)~t1l,2iS.

eom_ ¡¡mi. ••••• ••
de """""'" • --_ .•.• Eñtomocd~magniMltó. Di~
Interfcrcncbs "" •.••.

los .equipos radbel!driOO&pr:r;U~ 'Yft'lóde$
debM !_arse. et:lmOmInIn'\!).a la dlwnda
de p~etd6ft reOOl'l'lendbda~ teSptdo al
DlKlUTH Sl>l y lo! (fJ~. Etta dlWnda 1f'
caleula en fll'lCi6rade b ecuad6n aplleabio para la
freouenda de e:nI~6n.

Ditt:bnCia • pi'OU!(d6n m:oti'I~a:

MagtóIu4es •••_J_
OV, 3V••

AFlrtl'dm'1'l1dM ~SOkHza 1sokHU d.1,2'P
"'S"" SOMIfZ SOMIfZ
EC 61000-4-6

M>;-'"
d .1,2\P

OVhn OVhn para 80 Mtft a 800 MHzpmwl>odónM
SO"'" SOMlfZ •ifl~das seg(n 2.5 GHz: 2,5GH: d.2,3'1pIEC610C10+3 para 800 MHz a 2,;5 Gtil

can P (o1I'lGpaten:ia M1rlNl def ~ en
vafm (!MsegÚ'lllrs ir'llklll:(ones de! t~
de! emlsot' y d CtJmO ,ds1anda •. proIe«i6tl
reo:lMer'td!da etIl'1'1!!tos (tr'l).

La lntemIdad" Qmpo ~,~
radlodktricos esudOll'la,'losdeb! '2(, (OfI
toltas w ftl!O.l'"'..JtfiaS. y d! 1letJ.!f(b(tlt'l una
~6n in ~"' inff!Ifora11ni.\i!ide
ecrfllcrrnicbd. ~

Es,po!ib'e que ~ Pftlduu.ln ~ont!S en el ,
e:li«no da Ilpal'aIm qut presentln ~ s~.

«Al)
OBSERVAClOO 1 A 80 MH1Y800 MM!es v8i:irl e1!ctft1)Ode fr~ rMs.elt!vMfo

OBSatVACIÓtf 2 Efta! dm:~p~noserllpb~~ flCl;(bsma!ltoS.la pr~
da ~l ~"""~"" •••• al""'" P'" las """'d ••••• y ••• -Jo< da los
a<l1f'••••••••••• ob""" ",""","""'~'_

•in ~ no es pMIItl!'flt'IldKirde bl'Nl eli2Cfib IntenSldadde ca. de-et'TI1sofes.esiadOlWíOS
CCfl'Opu!den se:. p.ej...esbdones base cfe.~~ ~ Yde~ ~ ~~
estadOne$ ~ f~tio "ie~1'$ ~ AMYFMy de teiMlM. Paraeefcd.at
el cnttmo efeebOirdig;~tko ~ iIIIrosemlsc«!s~, es ~ .andiUf la
~~ la lrifenSlldaddeClq»O det«mlnadt en la Iccallradón ~ DUOUTH SOl ~a
et riW:I deccnfotlT'id.od arriba incieado. deberi ~ qut el DlI0UTH S01 flJ'tdCN
(el .edel.'le! .le e=tQ!l:t.Dlt.gar de b!O..Si~ ebsernn anotnIiras ptit'~ t!'l' ~ toln!f"meddts
acr~ mmo-. por ejt~. modJfICIIi'~ CIl'Ientad6ndt1COO1ITH S01 o~ ~!fIlo.

b
Por endMl d!!l~. ft~ <fe.1SObt!.a 80 MHz.. la int!nsIdad de caft'ltlO~ 1o!'f
(nftt1or a i Vhn.

egal
Sello

ARGENTINA S.A.
SEBASTIAN M RZOCCHI

APODE ADO

Dra. MONICASOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.1,'\54L
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Distancias de protección recomendadas entre dispositivos de
comunicación de AF portátiles y móviles y el DUOLlTH SD1

ElDUOUTHSDl está pensado para el funcionamiento en un entorno electromagnético donde
las magnitudes de perturbación de AF irradiadas están controladas. Elusuario o ,,1 explotador
del DUOLlTHSDl puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas, respetando las
distancias mlnimas entre 'los dispositivos de comunicación de AF portátiles y móviles (emisores)
y el DUOLlTH5'01, tal y como abajo se recomienda según la máxima potencia de salida del
dispositivo de comunicación.

Potencia
nominal del

emisor
(W]

0,01

0,1

1

ID

100

Distancia de protección según la frecuencia de emisión fm)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d = 1.2'¡P d = 1.2\fP d = 2,3'¡P

0,12 0,12 0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

3,8 3,8 7,3

12 12 23

I
I,

Para emisores cuya potencia nominal no ,aparezca en la tabla de arriba, podrá calcularse la distancia
a través de la ecuación correspondiente a cada columna, siendo P la potencia nominal del emisor
en vatios [W] de acuerdo con las indicaciones del fabdcante del emisor.

OBSERVACiÓN 1
Para calcular la distancia de protección recomendada para emisores dentro del campo de
frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz, se empleó un factor adicional de 1'013para reducir la
probabilidad de que un dispositivo de comunicación móvil o portátil introducido de forma no
intencionada en el entorno del paciente pueda provocar una perturbación.

OBSERVACiÓN 2
Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. la propagación de las ondas
electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y los reflejos de los edificios, de los objetos
presentes y de las personas.

Ora MONICA. SOSA
FARMACEUTIC": ueA

M.N.1454L

/ ab Legal,
F r y Sello

I:f,Rl STORZEND "CO~I ARGENTINAS.A.
SEBASTIAN MPRZOCCHI

APODE DO



• Línea Masterpuls.

Directrices y declaración del fabricante - Emisión electromagnética

El modelo MASTERPULSMP200 ha sido diseñado para el funcionamiento en el
entamo electromagnético abajo descrito. El cliente o el usuario del MASTER-
PULSMP 200 debe asegurarse de que el aparato va a emplearse en un entamo
con estas caracterfsticas.

Mediciones de la Entorno electromagnético -Direc-
emisión de interfe- Conformidad

rendas
trices

Emisiones AF según El MASTERPULSMP200 emplea
CISPR 11 energfa de AF exclusivamente para

su funcíonamiento interno. Por lo
Grupo 1 tanto, su emisión de AF es mfnima y

es improbable que afecte al funcio-
namiento de dispositivos electrónicos
adyacentes.

Emisiones AF según El MASTERPULSMP200 está indicado
CISPR 11 Clase B para el uso en todas las instalaciones,

incluidas las de la vivienda, y las que

Emisiones de armó- estén conectadas directamente a

nicos Clase A una red pública de distribución que

lEC 61000-3-2 se emplee también para alimentar
electrodomésticos.

Emisiones de fluctua-
cíones de tensión I Conformeparpadeo según lEC
61000-3-3

Dra MoNICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.14542
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Oireetrices y deoclaraáón del fabricante .•.
Resistenda a interferQndas e-Ieetromagnéticas

El modelo MAm.'t.?UtS 1.tP200 ha sido ,dGsn2ltio para el foocion2:rnÍenttl en eI!'IItomo etectr1)o.
magnSico ,mc:jo desaito. a dier.te o el w:uariQ del MASffRPUl5 MP,200 debe asegurarse de que
-el aparato va a empleii~ en 'un entc:ltoo ,con est2s caacter1::>titas.

comprobaóom!:s. NiYeI.~ rcfvell de confor-
efe resistentiaJ a probadón lEC midad Entorno electromagnético - Directrices
interferencias ...."

De!Glrgil d! EI&- ILO;;suela;, deben ser de madifillll ha.
trici::lad EstMiccI '" 6 kV de:sa:rga '" 6 kV'tls;arga 'migOn o6tar recubierto:> con bcldmas
(ESO),egon por alfitaao por contacto de mamica Si!lossuela; E!~n ~

I!C 161000-4--2 '" S tv desCi:rga :t: ü kv <lezcatga dos. ,con rn.aterial :Ztétiro. la humedad
enel. en et cse relam-a del aire debe ser como rnrnimo

de un 30 '%.

Ma~:;de :i: 2: kVlpaiCl :t 2.kVpaa 'La aJid2.g de f¡;¡ tension de- aJfilentzOOn
perturba:óon tren- has de lli- lineas tle c:lim!:n- de.M ~r igual a la. rnibituiJ,en Io:s entOf-
sitoria:sr~1 mentitión tación nas ,conmcia!es u hospit..atarim.
bwmsegun :!: I Icv lpara 'IJ. * I ~P2la 11-
r!e 61000-4-4 neas de entrada neas de entrada

ydesaJida yde_

tmpulsosde ::1.1 kYteMion :t I kv teMion la alid¡tI de (eltensiOn ~ iflmentaciOn
tension (wrgez) enmododife-- enmododife- debe ser igual a la habitual en los !fltor-
'"9'lO renda'l rendal nos ,comerciales u hospitalarios.
lEC 61000-4-5 =1kV temión = 2. kV tension

en modo .com~n en modo ,com~n

Huecos efEt=nsiOn. <S 'b u.. < S",*, Ut La alida.d de la tensiOn de- aflillenta-
in~ (>95 % hUKD (>9S'HIbJKo cion debe ser 'igual a la habitual ,en los
bre-RS yosolacio- de la u,l <iJranle delau.ldlRme entornos comerciales u OOspitaluios.
nez: de la tension "'periodo Y::periodo si -el usuario del MASTERPULS MP2DO
de .afmenteciOn

40 "'u, 4O~U,
quiete continuar con el uro del cparato

segun incluso ,en el caso de inte-rrupciones en
lEC 61()00..4.-H (60 % hueco de (60 '56huero de et surn1nimo de energta. :!ierecomienda

la u,ldlHante lau,ldlHante utilizar el MA5iE!\PUl5 MP200 il:p2rtit
's peñl:xfos 5 periodos de un :timma de arlmentadOn iflime.

7O"'U, 70 "'U,
rrumpida (SAi).

(;;O '36 hueco c:k! OO"'huecode
la u,l dLfante la u,l d••ante
15 periodo¡ 15 periodos

< S 'f¡ u.. <5'bUr

(>95 % hueco t>9S '*' tweco
delau,l_ de la U~dunlnte
5, SS

campomagneti- los campo: ma-gnQticas il:La'frecuen-
co con frewencia da de red deben corresponderse con
de alimentación 3Atm 3Atm los valores habituales de los entornos
(SOI6O HZ) SE!glJn comerciales y hospitalarios.
lEC 61 ()()O..4-D

OBSERVACION Ut es la tensión alterna de red 2MeS de emplear los nive-le:¡; de comprobaoon

~

~"" ",",~
Fir a y Sello OSA

MONICAS
Ora. CEUTICAU.BA
FARM~.N. 14542
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DiTecbia>sYd.daraóOn del fabricante-
Resistenda a interferencias eledromagnetica5

Elmodtb MASTRPW MP20DM sl!io $é6ado para el fundonemltnto,lHlel C!IIIOI'nOdólO-
1TlIl~ Iba)) li)S01to. El dr!MIl <1'ClI~ da{ MASTERPUts MPlOO ddIit.tStgtmll'$lll dt! qll&
01._ \1!l.~ en un entorno(M (!$tM(I:~iol5.

N•••••.._. .....- NIYoI do CODo EMOfn6 etectKñRagnótitO • DifecttiCes
tuta •• f" "'" -"'''''''' ""tll""" __ y""""'do-

btn etl1pbma. CXllMO~ alla ~ da pt(»o
tr:ICd6n/WICtJ~ ar,'l N$pat'tO al MASTERPlII$
MP200)t IM~ Bt!dlS~ se caktIb lIltl
fund6ndeIa~OnJPbbll~ ts-'t~..""""".
DtsWxIllI ckt protecd6n l'ClO:lm.mlbda=

""!I""""''''p- ,. ,. .
Af trarurnltldas ,;ó'kIll. lSil'ba. SO d.1,2*
~':,OIlO46

SOMH, "'"
""!11ft•••••• d.1..2"- 'VIln 'VIln p8l1l80 MHz a 800 MJtt
Af lImdiltl!M 80 MHz a SO""'.fOg" 2,5GH% UGfIz d.a.I'
£C61~3 pata 800MH:a'It 2,5 GHz

CCftPCCJn'lC)~~.MlbDren~
(W) segon fM rhCIleldonn cIfIlfllbtll:anlll dOf dmistlt
IJ elCM'I) _1Idll dt: pfOtt«ilin ~dada en-~
Le lnté:Mi:iad li&Ql'l'CIOde>~J~
~(k!)a$tr.contodM.~'~ydn
I!II:1/ImIOCM tnCilh~[n:¡,4lu, .tmtmei
n•.Illldt!~b

a pOSbkl ql'I se pl'OlltCCltl ~nes en el
entorno.apamII:l$ qw pt(IK!ntan _~.

«¡»)
OBSiiIVAOON 1 A 80 tIJa '/800 MM: e$lá\'dO tt QllTW 00 fntalorms mM olftMl)

QlilSDVACl'ÓN2 EsiM 1IRlUJ'Ds puI~ DOSIr ~bsen GOCbs bS casos.. la ~•••••~_-,. .•-I"' ••_y"" ••••JM ••.•••••
6:JS. di los CII:r)tDspmsenlll!l 'J de l!s pel'SOlIfI$.

•aa MnÑ tIl) es poslbb p:ededr de totma emctlllIlIl'l1DnSJdalfd. ca~ de ém'We$ tNdOnatIOS
awncpuod!n ser.p. tJ.~ltlesltdfl ~tI'iMlI$)'q ~ ~UIt1't.ftl'rI!,
~dt~Yer8ompt "cbb5AMyRi4'1dtlllt1t\lt$ltif'lPaltle:tl'elliarel
.nomo d'ct1t0i11i29'1tll:tO ~ a fes emtoftt$ t:!ItIdoonarIOs. es: ltImlT'llln:fl!~ analb:at !lalIxa-
~ '51111111~ lftl¡aI\'lPOif~enfe~ cStIMASTERAJISMi'lOOstlptf8
01rMI do ~ amm .ilndlcb:lo. dfbolt a:ln1pll:lbIIrsequt e1MASTERPULS Wi'200 'futld::lna
~ l!Iloea4a rugar do tso. SI. Clb2Nan!lNlfl'lllllM puédll!W" ~'tOrMl' rTlll'dIdas
edlcfl:nmS <DtD:>.por r):tnpb.l'l'lOdltic!t I'flOfItlWad6n dei MASTEIlf\IS M7200 o CfIfI't¡~de-_ .
•PotIflftd:fe~campo~i~CI!Sdtr 1SOl1tzll.eoMHI.,IIl1MM51dad de~~:Sflf
rntcrbt • ¡VlrrL

Ora. MONteA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.1.5<l2
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector deJi, oio ~
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para. la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si

el producto debe ser reesterilizado, así como cualquíer limitación respecto al

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

ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización

deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)

del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridady 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.

• Desinfecte el aplicador con un desinfectante de superficies.

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

• No utilice soluciones jabonosas vegetales ni aceites vegetales.

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

ara. MONICI't SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.14542
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La limpieza completa por fuera depende de la frecuencia del uso y de la aPlicalfó,~~e )~A'
aparato para otros métodos médicos de diagnóstico y tratamiento. \~~~ ~

No se deben usar agentes de limpieza y desinfección que contienen uno o más de los

siguientes componentes:

• anilina

• dimetilformamida

• acetato de etilo

• cloruro de metileno

• N-metilpirrolidona

• ácido nítrico al 20%

• ácido clorhídrico al 20%

• ácido sulfúrico al 20%

• tricloroetileno

• tetrahidrofurana

• tolueno

OBSERVAClON

Las sustancias que aquí presentamos son ejemplos no vinculantes. La lista no
pretende ser exhaustíva.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,

montaje final, entre otros);

NO APLICA.

ur•. MONICA SOSA
FARMACEUTICA.U.BA.

M.N.14542

/
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médlc) ...Ia

\'~... "'h
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de ;ciif!!.tf. NT~,,,,'>;
radiación debe ser descripta;
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

Fundamentos físicos

Las ondas de choque aplicadas se diferencian de las ondas ultrasónicas sinusoidales

en que tienen impulsos de compresión escarpados y una parte de tracción muy

pequeña. Por esta razón, la onda terapéutica tiene un amplio espectro de frecuencias.

Su amortiguación en el tejido es mucho más baja que la de las ondas ultrasónicas.

Como consecuencia, la profundidad de penetración es alta. Las ondas de choque se

producen extracorporalmente y se introducen en el cuerpo del paciente mediante un

cojín de acoplamiento con diafragma y medio de acoplamiento.

Propagación

Se aplican las leyes fisicas de la acústica para la propagación en medios.

Esto significa que las ondas de choque son en parte reflejadas y en parte refractadas

en las superficies límites entre medios de diferente impedancia acústica (resistencia de

sonido), mientras que son transmitidas casi sin amortiguación en tejidos de

impedancia acústica similar.

Repercusión de diferentes medios en las ondas de choque

Es posible desintegrar cálculos con ondas de choque porque se producen variaciones

de tracción y/o compresión en las superficies límites entre medios de diferente

impedancia acústica. La energía que obra en la desintegración se determina por el

grado de las diferencias de densidades y velocidades del sonido y/o de las i

impedancias. Cuanta más alta es esta diferencia entre los medios, tanto más será la

energía de tracción/compresión. La energía liberada causa la fragmentación de

cálculos en pequeños concrementos.

Ora MONICJ'¡ SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.I45-42
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

funcionamiento delproducto médico;

MasterpulsMP50

Oes<ripdón del error Causa posible 'SOludón

El aparato 00 fundona Fano de la alimentación Compruebe la red de
eJéetríta alirTlEntaeión

Fusib'" de red defoc- Cambie los f¡¡¡lbles
tumo

End1ufe de alimenta- Cambie el cabre- de a1imen-
dóndefectlJoso l&ión

-

Sin~trJnjstro de aire £1 (/lble dol aplicador Examine las conexiones de
, ,«,,,,,rimido tiene! una fuga o no los-cables y de 1m 'tubo:;

e:ná conertado COrTeC- flexibles. y si fuera ,,"cesa.-
tamente rio cárrbiela:;

Elfiltro de aire del!co~ Verifique el filtro de aire
presor ~ sudo 001 compresor y. si fuera

ooce5ario. cámbi9lo

Sin suministro de po.. No hay .",minímo de Póngase en 'contacto con
teneia aire comprimido la Central do Servido

,1 proyectil emi blo- D2'..al1lleel ap6cador
quecdo o desgastado

Umpíe el tullo de gula yel
proyectil

Revise eJ aplicador

Anomalfa ,en ,el aparato Pónga5Q en' ,contacto con
de control la Central de Servido

Apncador defectu050 Cambie el:c;plicador

_!fa. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.l~2

/
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Númoro eh error ~scripci6n dol OtTOr 50Iutión

""'" """" Corrtirmarcon Qj

E
COtlfirmarcon ~I botón ".,.,_
botén R~ lIiiiiI. Prob:;ma con la ae.tiJ-

Error dQ IT\Iilt'l'lO'ml. le a~~ en ell6pC d~ COl'l'llfobatla ~~ci.
el aparrn putcIQ:.egu:t ón 1m -El lápiz de ~
funcionando. rnQlTlOriause.

rnori!, el lIparatrJp~-, SQQ1Jirful"lCionando.-
"""'O Errnr23

ElBat6n do di~ pul5- Soltar4;1botón d; cfu. lEatto dUranti el encen- paro.el aparm pued'i I.c\p1Zdi! mimana usa Io:Qnar",1~pi: dQmQlflO.-- Sl!guirtLrlci:Jnanclo. no k'Isertado. rIa use.

"""" Error 24 Conflfl'Tlarcon el

11£ Ela~cador no~.á COMaat IItl~cador. lE ~ma con la acru- botón ""'_

~do. el apara"LCpuedl seguir ~actón m ll! láp1zde corfllfObar la ectua:l!ad.

funcionando. memorl~ use. on en el'lapa de me-
1'l'IOM,el aparato puede
:;egu:rtunciclMndo.

Error 12 Error25 Con7iirntr con el
Confmla[ con •••l Pr~ma con la aet\l. botón •• ,"¡¡¡I.

le Error~. botónR~~ le ar:zbÓOl1.en " 16¡)l::de COfT1)l'obarla acwa:luci.
el apara:opu~ :.egtf.r mwmoriause. 6n cmell~ de mi-
funcionando. rnoria,Q! aparnttJputdll- ~funcionando.

Error10 Error26 Con"'"lI'Trercon el

le
Confrma,. botón ""'_

Error Int;mo. balón "'" lE rf.T1glJl'\aaetual::aóOl'l corfl)fObar t! llCtlJlI'izaci-
el apa~ puQoCS¡ s;guIr do!~oftwa~ ~1. on en el16p¡z di;! /TIlO-
funcionando_ -, mori.!,el apiRte pwdll- SQ90lrfuncionando.

u

Error11

•
COI"\fm'Iar con el

-""""'- botón • .,., -.
el tpara:o pu~ segur
tunciONndo.

'-11 a. MONICA SOSA
FARMACEUTlCA U.BA.

M.N.14542



Masterpuls MP100

Descripción del error (a~ posible Saludón

El a~r.!!to no funciona Fallo de la alimmtaci6n CompftJE:be ja red de a1ilT~n-
.1ktriG> taci6n

~i! di! nM:ld"f«- Cambie leY,; fusibles

""''"
Enchufe de alimentad. Cambie el cable de .elimerr~-
6n defectUOSO ción

Sin ~umini."trOdi aire ElCllbfg dEl aplicador ~mine las coru;xiom!$de los
comprimido tiene una fuga o no cables y de los tubo:; flg(jblE;.

~ CDTK!CUIdoCOlTQC. y si fuera neat""..arioCámblQla:
1<Imente

ElfiltrOdi aire del ,com- Verifi~ el filtrOde air9 dal
pre;or o:tA ~cio COmptl!SOfy. si fuera nflce2-

rio. c!rr;bi2Jo

Sin sumini5tro di po- No:hay sumin ¡suo de Pónga~ en ,oo~ con la
tllnda aire <:ompr'imidO CQl'l:ralda ~TVido

Elpro¡ectil E:'".Abloque- De"..armeel aplkador
~odesga~do

LimpiQel tubo de gu~ y el
ptO}'GaU

Revise el aplicador

Anomalla en el aparato Póng3$Een contactocon la
de control CEntre! de servido

,Aplicaoor~eau(y.D Cambie.eI aplialOOr

~o~,ro"o
Firma y Sello

Ora. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA.

M.N.14542 .



NCJmero de error Descripción del enor Soludón

Error 1 """"Confirmar COl),~
Confirrl'l4r con 101

IE,j £rror d&memoria. botóo RllSlltc=J. l:J
Probl'ilml con ~ a{tu- botón Resr.L ___ l

~I ~PMatO ~ :égUir tun-
a~ízaci6n E!;)E!ll~pi:i:dll comprobar la aru~l~dOn

donando. lJJltil ' ' IT1QlTIO~!1 usa. en ellilpi: de! rn«norIlI. ~
, '- ,~.

lIpa~O J)IJlldllSiQlJ;r tund-
""-,

Error 10 Error 23

IE~;~~
Botón de disparo puls- Soltlln¡l botón di d1s;llIro, ~ [t~~lIdodur~ntlllll ~ eparato pUllÓll~uir tune.

Upl.:dIilmli1'lOl'ÍlIUSB lr~l'tlIr llllápl: de mwmori~

({ido. onllndo. 'lJ\'al¡ ,
no Insertado. use.

..- ,-
Error 11 Errot 24 Contímlarconll!

r=J El~J'a:dor no ~ ConvctlIr'iOl apllclldor. Q\ r=J Problima con la ~{tu.
,,,,,,,,,,,,,,l"'=t

=""",,, eparato puQdo S"guir tun6- a!i:adórl lln E!ll~pi:::dll comprobM la ~alClldon- or.ando. rMmorillUSB. en el r¡!pi:::de mQ!'TIOOa.el
apar.r.o puedQ ~aguir tund-_. '~. 00_.

Error 12 Error 2S COl'lfil'1mrcon el

lE
Con::rmar con ;/ --"",,--,
bcr.6n R¡¡-:Qtc:=l == ProtlIOfM con ;a attll.

Emximemo. a'fzaci6n en ellilpl:': de comprobN la aetuel:zac¡ón
Qlaparato putdQ :~ir tun- -,' .•'!}ZIGj , me:noslll usa . lOnell~ d&mmlOfia. ,el
donando. ap.!lra:o p¡m!Q :Q91J~rtund-.-" .

onando.. '

Error 20 Error 26 Confirmar con e!
CoffiirrnarcO"lQ! botón Rl!'Setc:::1[:-, ErrOl"i:ttwlO. botón Rl!Ntc=:J. [oUt Ningu:M ectualltad6n <comprobar ~ aetlJ!1i!adón

= Q\ aparatO ~ seoWr tun- dII~-acwa1. .elnQ\ llpl: dQ momori~,.gl
donando. lIpara:o puedll :saqulr funci-

'~'"
onando.

£rror 21
Confim'.Ycoo;/

[=~'¡
£rror imwno. botón RQ:;tc=1

Cl!aparatO pue~ s~r fUn.
donando.-~

e~al
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usuario

Descripción del error causa posible Solución
El aparato no funciona Fallo de la alimentación Compruebe la red de

eléctrica alimentación
Fusiblede red defeetu- Cambie los fusibles
oso
Enchufe de alimentaci- Cambie el cable de alimen-
ón defectuoso tadón

Sin suministro de aire Cable de conexión con Compruebe el cable de
comprimido el Interruptor de pedal conexión y. dado el caso.

defectuoso cambie el Interruptor de
pedal

El cable del aplicador Compruebe el cable de
tiene fugas o no esta conexión y. dado el caso,
conectado correcta. cambie el aplicador
mente

Sin suministro de aire Falta la conexión de Comprobar laconexi-
comprimido la manguera de aire ón de la manguera de

comprimido con el aire comprimido con el
compresor, o la conexi- compresor
ón está incompleta
Elfiltro de aire del com- Verifique el filtro de aire
presor ,está sucio del compresor y. si fue-

ra necesario. cámbielo
Sin suministro de potencia El proyectil está bloque- Desarme el apticador
R-$W ado o d~..gastado R-$W

Limpie el tubo de guía y
el proyectil
Revise el aplicador (véa-
:seel CAP. 4 I.NPIEZA.
MANTENIMIENTO. REVt-
S16N en el manual de
instrucciones ~rado
del aplicador R.SIN)

:Reviseel apIicador

Desarme el apticador
2 proy&tiles en el R-SW y extraiga el
apIicador proyectil sobrante

¡Revise el aplicador
Aplicador defectucy..o

Cambie el aplicador

Desenrosque el ca-
Sin suministro de potencia El tral15fTlÍSOrno está puchón del transmisor
V-ACTOR correctamente fijado en y compruebe :siel

el aplicador cabezal del tran:;misor
puede moverse hada
arriba y ab.3jo. y si no
~ in:;ertado de forma
ladeada

Cambie el aplicador
Ap6cador ~fectlJCY..o

Compruebe el suminist-
Sin suministro de potencia No hay suministro de ro de aire comprimido
en amb05 aplicadores aire comprimido

Pónga5e en contac.
Anomalía en el aparato to con la Central de
de control Servido

, sentante écnico
Firma y Sello

:Jra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542
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3.12.Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expDción,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

Distantias de protetcíón retomendadas entre dispositivos de
tomunitacíón de AF portátiles y móviles y el DUOUTH SD1

El OUOLITHSOl está pensado para el funcionamiento en un entorno electromagnético donde
las magnitudes de perturbación de AF irradiadas están controladas. El usuario o el explotador
del DUOLlTHSOl puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas, respetando las
distancias minimas entre los dispositivos de comunicación de AF portátiles y móviles (emisores)
y el DUOLITHSOl, tal y como abajase recomienda segun la máxima potencia de salida del
dispositrvo de comunicación.

Potencia
Distancia de protección según la frecuencia de emisión (m)

nominal del
emisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
(W) d = 1.2vP d = 1.2vP d = 2.3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 3.8 7,3

100 12 12 23

Para emisores cuya potencia nominal no aparezca en la tabla de arriba, podrá calcularse la d$ncia
a través de la ecuación correspondiente a cada columna, siendo P la potencia nomínal del emisor
en vatios [W] de acuerdo con las indicaciones del fabricante del emisor.

OBSERVACiÓN1
Para calcular la distancia de protección recomendada para emisores dentro del campo de
frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz, se empleó un factor adicional de 1013 para reducir la
probabilidad de que un dispositfvo de comunicación móvil o portátil introducido de forma no
intencionada en el entorno del paciente pueda provocar una perturbación.

OBSERVACiÓN2
Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagación de las ondas
electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y los reflejos de los edificios. de los objetos
presentes y d. las personas.

,Ha. MONleA SOSA
FARMACEUTICAU.BA

M.N.I45-42
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento olos medicamentos que ell~~/
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier i

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NOAPLICA

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

NOAPLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

NOAPLICA

3.16.El grado de precisión atribuido a los productos médicos demedición.

NO APLICA

.a. MONIC)l( SOSA
FARMACEUTICA U.IIA.

M.N.I~2
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-0000-i696-14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NOr¡ ..1r..4}..a
, y de acuerdo con lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina S.A., s4 autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tbcnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi~icatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Generadores para terapia extracorpórea de ondas de cmoque.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-758 Lito~riPtores,

Extracorpóreos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Storz Medical

Clase de Riesgo: nI

Indicación/es autorizada/s: Duolith Traumatología/Terapia del dolor: espolón

calcáneo/fascitis plantar, hombro doloroso con y sin calcificación, aquilodin.ia (dolor

del tendón de Aquiles), bursitis trocantérica/síndrome de fricción del tractol iliotibi.al

prox., epicondilitis humeral radial/cubital, síndrome del ápex de la rotula, Jíndrome

de estrés tibial, tendinosis de inserción en general,. terapia de puntos die gatillo

musculares profundos, terapia de puntos de gatillo musculares superficiales y

miofasciales, tendinosis de inserción superficiales (zona paratendinosa), dJlores de

espalda crónicos (columna cervical, columna lumbar).

4



Cicatrización: lesiones agudas y crónicas, lesiones cutáneas postraumáticas,

alteraciones postraumáticas en la cicatrización de la piel, ulcera venosa, ulcera

arterial, ulcera de decúbito, pie diabético, quemaduras.

Urología: CPPS/prostatitis, IPP/enfermedad de La Peyronie, puntos de gatillo

musculares del suelo pélvico, disfunción eréctil por causas vasculares.

Neurología: parálisis muscular espástica.

Masterpuls: terapia de dolores miofasciales, activación de los músculos 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

biomecánica.

Modelo/s: Duolith SDl T-Top and Tower

Masterpuls MP50

Masterpuls MP100

Masterpuls MP200

Energy II

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

Nombre del fabricante: Storz Medical AG.

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

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

Inscripción del PM-1218-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a n.~~~..Z.O~5 ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

log. ROGELlO LOPEZ
Administrador NOcional

A.N.M.A.T.
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