‘2017 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Srcstrsiin i < Fitiens BISPOBIGMMH’ 6 4 7 0

S340 . 7
:_%yﬂz retsire s /w.)fz!‘zze?u

A A AT

BUENOS AIRES, 2 3 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-24536-10-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Visién Médica Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos dé la Disposicion Autorizante vy del C_ertiﬁcado.correspondiente, ha'n
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los r‘é?auisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.. |

- Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del produéto médico de marca
Viking Systems, nombre descriptivo Sistema de Video para Endoscopia 3DHD y
nombre técnico Camaras, de Video, para Endoscopia, de acuerdo a lo solicitado
por Vision Médica Argentina S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usoO que obran a fojas 173 y 174 a 191 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma. )

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1954-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
g
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

piepoBIIeN IV 6 4 7 0

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

AT
Expediente N° 1-47-24536-10-4 .VJHMFX 7
DISPOSICI@N N© Dr. OTTO A. ORSINGHFR

- SUB-INTERVENTOR
& 6470 S
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 6470 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Video para Endoscopia 3DHD.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-002 — Camaras, de Video,
para Endoscopia.

Marca del producto médico: Viking Systems.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Para uso en todo tipo de procedimientos
minimamente invasivos asistidos mediante video.

Modelo(s): Sistema de video camara 3DHD.

Accesorios:
Nombre Codigo
3DHD Camera Controller (Controlador de camara 3DHD) 8170-6

3DHD Dual Channel Camera Head (Cabezal de cdmara de doble canal| 8170-9
3DHD)

3DHD Single Channel Camera Head (Cabezal de camara monocanal| 8170-8
3DHD}

3DHD 2D Camera Head (Cabezal de camara 2D 3DHD) 8170-7
Coul;)ler F=27 (Acoplador) 8080-02
3DHD Light Source (Fuente de Luz 3DHD) 8050-2
3DHD Light Guide 3.5mm (Guia de Luz 3DHD de 3,5mm)} 8054-7
3DHD LCD Display (Pantalla LCD 3DHD) 8272-14

3DHD Glasses (Gafas 3DHD) 8§272-15

-

o
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3DHD Overwear Glasses (Gafas 3DHD) 8272-16

3DHD Premium Universal Polarized Glasses (Gafas 3DHD polarizadas, | 8272-17
universales premium)

3DHD Clip-On Polarized Glasses(Gafas 3DHD polarizadas con clip) 8272-18

3DHD Single Channel Sterec Endoscope 10mm 0/70 (Endoscopio|8191-01
Monocanal Stereo 3DHD, 10mm 0/70)

3DHD Single Channel Sterec Endoscope 10mm 30/70 (Endoscopio|8191-02
Monocanal Stereo 3DHD, 10mm 30/70)

3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 0° (Endoscopio doble| 8191-05
canal Stereo 3DHD, 10mm 0°)

3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 30° (Endoscopio;8191-06
Monocanai Stereo 3DHD, 10mm 30°)

3DHD Video Cart (Torre de Video 3DHD) 8075-7
Endosite Digital 8180-9
EndoSite Camera Cart (240v) (Carro de camara EndoSite 240v) 8075-5
3DHD Head Mounted Display (Display 3DHD montado a la cabeza) 8176-8

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Vision Systems Group, a Division of Viking Systems Inc.
Lugar/es de elaboracion: 134 Flanders Road Westborough, MA 01581, Estados

Unidos de América.

1
Expediente NO 1-47-24536-10-4 L ie'~
: : IDRSINGHFR
DISPOSICION No O EANTESVEN TOR

AN.M.A.T.

<" 8470



‘2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Mnisioris b Gl

e%.!(//ﬂzzél 4 gj//kﬂd

[)/&45’(/51/ bovire o e//;z_.)f.}'!é(./m

AN AT
ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

y

PRODUCTOGMZDI? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

A 1)
C/ \
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Vision Systems Group, a Division of Viking Systems Inc.

Direccién del fabricante: 134 Flanders Road Westborough MA 01581 Estados Unidos de
América

Producto: Sistema de video para endoscopia 3DHD

Marca: Viking Systems

Modelo del producto: Sistema de video cadmara 3DHD

Namero de serie del producto:

Nombre del importador: Visién Médica Argentina S.R.L

Domicilio del importador: Boulevard Orofio N° 20 bis, Unidad 00-1, Rosario, Provincia de Santa
Fe-Argentina

Autorizado por la ANMAT - PM 1954-1

Nombre del Director Técnico: Bioing. Mauricio D. Giunta Matricula ICIE N° 2-2590-8

Fecha de fabricacion:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:Temperatura 10 a 40 °C;Presién atmosférica 525 a 795 hPa;Humedad
relativa 202 90 %

Pagina 1 de 19 Jr. Andrés Pérez Grassano
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rotulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rétulos:

Razon social del fabricante: Vision Systems Group, a Division of Viking Systems [nc.

Direccion del fabricante: 134 Flanders Road Westborough MA 01581 Estados Unidos de
América

Producto: Sistema de video para endoscopia 3DHD

Marca: Viking Systems

Modelo del producto: Sistema de video cdmara 3DHD

Nombre del importador: Vision Médica Argentina S.R.L

Domicilio del importador: Boulevard Orofio N° 20 bis, Unidad 00-1, Rosario, Provincia de Santa
Fe-Argentina

Autorizado por la ANMAT - PM 1954-1

Nombre del Director Técnico: Bioing. Mauricio D. Giunta Matricula ICIE N° 2-2590-8

Fecha de fabricacion:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:Temperatura 10 a 40 °C; Presién atmosférica 525 a 795
hPa;Humedad relativa 20 a 90 %
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Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Prestaciones

Los endoscopios de Viking Systems proporcionan una imagen tridimensional cuando se utilizan
con las unidades de las camaras de Viking Systems. Los endoscopios 3D de Viking Systems sélo
deberan usarse con las unidades de las camaras de Viking Systems y no encajan en acopladores
de camaras convencionales. La luz la proporciona una fuente de luz de xendn de 300 vatios
estandar a través de una guia de iluminacién multifibra. Los endoscopios 2D de Viking Systems se
utilizan junto con la camara 2D y el acoplador del endoscopio de Viking Systems. Los endoscopios
2D de Viking Systems son compatibles con los acopladores de endoscopios y camaras de uso
médico 2D de oiros fabricantes.

indicaciones

Para uso en todos los tipos de procedimientos minimamente invasivos asistidos mediante video
entre los que se incluyen, entre otros, los procedimientos ginecolégicos, toracicos, urologicos,
bariatricos, espinales, otorrinolaringolégicos y para facilitar la visualizacién de estructuras
cardiacas.

Contraindicaciones

No deberan usar este dispositivo los cirujanos que no hayan recibido la formacidn necesaria o no
estén cualificados para realizar cirugia endoscépica o laparoscépica.

Andrés Pérez Grassano
Argenting SRL.
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe se m i
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.-

Conexién con otros productos médicos

Cualquier equipo conectado a esta unidad debera contar con la certificacion de conformidad con
las normas IEC 606011-1, IEC 60601-2-18, IEC 60950, |IEC 60065 o cualquier otra norma IEC/ISO
aplicable al equipo.

Aquellas personas que combinen productos para formar un sistema tienen la responsabilidad de
no invalidar el cumplimiento de los requisitos de rendimiento y seguridad del sistema, asi como del
debido cumplimiento de los datos técnicos y del uso previsto.

No conecte ningun elemento si no se ha especificado que forma parte del sistema. El equipo o el
sistema no deberan situarse junto a otro equipo ni apilarse con otro equipo y si fuese necesario
hacerlo, debera observarse el equipo o el sistema para comprobar el normal funcionamiento en la
disposicién en la que va a usarse.

No toque al mismo tiempo los dispositivos de conexion para las conexiones eléctricas entre los
diferentes componentes (como por ejemplo las conexiones de entrada y salida de sefial para
sefiales de video, intercambio de datos, circuitos de control, etc.) y el paciente.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia moviles y portatiles pueden afectar al equipo
eléctrico médico. El uso de accesorios, transductores o cables diferentes a los especificados, con
la excepcion de aquellos vendidos por el fabricante como piezas de recambio para componentes
internos, podria provocar el aumento de las emisiones o la disminucion de la inmunidad del equipo
o del sistema.

Descripcion de componentes

ITEM | Nombre Descriptivo Cédigo
1 | 3DHD Camera Controller (Controlador de camara 3DHD) 8170-6
2 | 3DHD Dual Channel Camera Head (Camara de doble canal 3DHD) 8170-9
3 | 3DHD Single Channel Camera Head(Camara monocanal 3DHD) 8170-8
4 |3DHD 2D Camera Head (cabezal de Camara 2D 3DHD) 8170-7
5 i Coupler F=27 (Acoplador) 8080-02
6 |3DHD Light Source (3DHD Fuente de Luz) 8050-2
7 | 3DHD Light Guide 3.5mm (Guia de Luz 3DHD) 8054-7
8 |3DHD Video Display (Pantalla de display 3DHD} 827214
9 |3DHD 3D Glasses (Lentes 3D 3DHD) 827215
10 | 3DHD Overwear 3D Glasses (Lentes 3D 3DHD) 8272-16
11 |3DHD Premium 3D Glasses (Lentes 3D premium 3DHD) 827217
12 | 3DHD Premium 3D Glases clip on (Lentes 3D con clip 3DHD) 827218
13 | 3DHD Single Channel Stereo Endoscope 10mm 0/70 (Endoscopio 8191-01
Monocanal Stereo 3DHD)

14 | 3DHD Single Channel Stereo Endoscope 10mm 30/70(Endoscopic 8191-02
Monocanal Steregc 10mm 30/70 3DHD)

15 |3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 0°(Endoscopio doble 8191-05
canal Sterec 10mm 0° 3DHD)
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16 |3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 30°(Endoscopio doble 8191-06
canal Stereo 10mm 30° 3DHD)

17 | 3DHD Video Cart — Simple — 2Shelves(Torre de Video 3DHD) B075-7

18 | EndoSite digital 81809

19 |EndoSite camera Cart (carro de camara EndoSite) 8075-5

20 | 3DHD head Mounted Display (Display 3DHD montado a la cabeza) 8176-8

Pégina 5 de 19
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bie
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Funciones del panel delantero del controlador de la cdmara

1. Interruptor de encendido/apagado: Active y confirme mediante el indicador LED verde.

2. Botén de balance de blanco: Presionelo para realizar el balance de blanco.

3. Receptaculo de la camara: Inserte la unidad de la cdmara 3D o la unidad de la camara 2D en el
receptaculo de la cdmara. En la pantalla se muestra "Cirugia 3D de Viking" o "Cirugia 2D de
Viking“. Se muestra "Balance de blanco para continuar” en la pantalla.

4, Botdn de menu; Presione para realizar el ajuste de las programaciones, los procedimientos o de
las preferencias del usuario, segln se describe en la seccion de Funciones del menu que sigue.

5. Botones arriba/abajo: Presionelos para desplazarse entre las opciones en la visualizaciéon en
pantalla.

6. Boton de seleccion: Presionelo para seleccionar opciones de menu.

Figura 1: Vista de la fachada del controlador
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Fig 2: Vista de la trasera del controlador

5. REF: Identifica el namero de catalogo/modelo de! controlador. SN: Identifica el nimero de serie
del controlador.

6. Conector S-Video (Y/C): Se utiliza para la salida de una sefial de videc separada al equipo
compatible.

7. Conector HD-SDI (Interfaz digital en serie de alta definicién): Se utiliza para la salida de una
sefial de video digital en formato HD- SDI al equipo compatible.

. 8. Conecteres remotos: Admite que un cable remotc proporcione una sefial para operar
remotamente un accesorio de video compatible (grabadora de video o imprescra) a través del
botén de la unidad de la cdmara. El cable tiene que estar conectado al receptaculo apropiado en
el dispositivo.

9. Conexitnh de unibn de equipontecialidad: Para realizar la conexién a una tira de unidon
equipotencial si se estan realizando operaciones intracardiacas (normas IEC 60601-1-1/EN
60601-1-1).

10. Module de entrada de suministro eléctrico; Se utiliza para suministrar corriente alterna a la
unidad. El interrupter de encendido confrola el suministro de corriente alterna de la red a la
camara. El filtro de linea integrado ayuda a filtrar el ruido no deseado y los picos de tension
asociados a la tensidn de entrada. Ademas, aloja el compartimento de fusibles.

Pagina 7 de 19
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1. Acoplamiento del osciloscopio: Se repliega para permitir la insercién del endoscopio.

2. Anillo de enfoque: Permite realizar el ajuste del enfoque.

3. Botén blanco: Presione/Suelte para iniciar el procesamiento del balance de blanco.

4. Botdn azul izquierdo: Presionefsuelte para iniciar un dispositivo accescrio remoto 1;
presione/mantenga presionado para iniciar un dispositivo accesorio remoto 2.

5. Boton azul derecho: Presione/suelte para iniciar el control Brillo, las presiones subsiguientes del
botén derecho e izquierdo disminuiran/aumentaran los niveles; al presionar/mantener apretado se
muestra el modo actual. Cambiar modos.

6. Tarjeta de insercién de la cdmara: Con la palabra "UP" {(ARRIBA) orientada hacia el techo,
inserte la camara en el receptaculo.

7. REF, SNy simbolos: Identifica el nimero de catdlogo/modelo y el nimero de serie de la unidad
de la camara.




Dispositivos conectados

<image>
Figura 1. Figuras 2
Interfaz de acoplamiento del osclloscopio 20 interfaz de acoplarmiento del osciloscopio monocanal 30
Modelos: 8090-01, BOSO-(2 Modelos: §191-01, 8191-02

odelos: 8191-05, 819106
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Mantenimiento
Este producto no tiene piezas que puedan repararse. No retire la tapa ni trate de realizar ninguna
reparacion usted mismo.

IMPORTANTE

En sus consultas o correspondencia indigque siempre el modelo y el nimero de serie impreso en la
placa de identificacion. Puede solicitar al fabricante documentacién adicional.

Intervalos de mantenimiento

Para evitar incidentes provocados por el envejecimiento y el desgaste, el dispositivo y sus
accesorios deben revisarse en los intervalos adecuados. No obstante, dependiendo de la
frecuencia de uso, un experto deberd comprobar el dispositivo al menos una vez al afio y efectuar
una prueba de seguridad.

Cambio del fusible del controlador

La especificacion de los fusibles del dispositivo tiene que corresponder a la estipulacién del fusible
en la placa de identificacion.

PRECAUCION
Para cambiar el fusibie del controlador de la camara:

1. Apague el interruptor de encendido del controlador.

2. Desconecte el cable de alimentacion de la parte posterior del controlador.

3. Utilice la punta de un destornillador para empujar hacia arriba el pestillo para soitar el
portafusibles.

4. Extraiga los fusibles fundidos e instale fusibles nuevos.
5. Vuelva a instalar el portafusibles. El pestillo debera emitir un chasquido sonoro.

IMPORTANTE
Utilice fusibles

Pdgina 10 de 19

Or. Andrés Pérez Grassano
isidén Médica Argentina S.R.L
< Sou-Beretle



64;@

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Antes de proceder a la esterilizacién, debe limpiarse y secarse a fondo el dispositivo. Los
endoscopios estan disefiados para ser sometidos a procesos de limpieza y esterilizacion
rutinarios. Para lograr un maximo rendimiento y vida Util, limpie y esterilice este dispositivo de
conformidad con las directrices de su centro y dentro de los parametros especificados en esta
seccion. Consulte el manual del usuario correspondiente para la limpieza y esterilizacion de otros
productos usados junto con este dispositivo.

Limpieza

Limpie siempre los endoscopios de Viking Systems inmediatamente después de su uso. Elimine a
fondo la contaminacion microbiana antes de proceder a la desinfeccion o esterilizacion del
endoscopio estéreo.

Para limpiar el endoscopio:

1. Inspeccione el endoscopio para comprobar la presencia de grietas y otros defectos.

2. Retire la guia de iluminacion y la camara del endoscopio estéreo.

3. Sumerja y limpie el endoscopio de conformidad con las directrices de su centro. Utilice una
esponja o un cepillo suave para eliminar los residuos mientras mantiene el dispositivo bajo el
agua.

4. Enjuague con agua destilada o desmineralizada.

5. Seque con un paiio suave.

6. Mire a través del osciloscopio y compruebe el sistema 6ptico después de la limpieza para ver si
la imagen es clara y nitida.

Esterilizacién

Nota: Sélo deberan considerarse los siguientes endoscopios de Viking Systems para la
esterilizacion en autoclave: 8191-01, 8191-02, 8090-01, 8080-02. La esterilizacién en autoclave de
endoscopios de dos canales anulara la garantia de dicho producto.

Nota: El témino esterilizacion se refiere a la destruccion de todos los microorganismos y la
inactivacion de todos los virus. El endoscopio estéreo fiene que estar estéril antes de usarlo en un
paciente.

STERRAD
Este dispositivo ha sido validado para ser usado en los sistemas STERRAD 1008, STERRAD
NX™ y @ STERRAD 100NX™. Siga la Guia del usuario del sistema STERRAD para obtener las
instrucciones de reprocesamiento generales, incluidos los procedimientos cofrectos de limpieza,
secado y embalaje antes del reprocesamiento de cualquier dispositivo médico en un sistema
STERRAD.

ESTERILIZACION EN AUTOCLAVE (para los modelos 8191-01, 8191-02, 8090-01, 8090-02
UNICAMENTE ) El endoscopio debe limpiarse a fondo antes de la esterilizacién en autoclave, ya
gue las materias extrafias impediran la esterilizacion y se endureceran formando una costra que
resulta dificil de

retirar. Los endoscopios que no se limpien correctamente antes de la limpieza en autoclave
experimentaran un rendimiento éptico y una vida (til de servicio reducidos.

Sitde el endoscopio limpio en una bandeja de esterilizacion apropiada. Una bandeja apropiada
alojara el endoscopio de manera firme pero suave. Cuando utilice una bandeja metalica, no
debera permitirse que el endoscopio entre en contacto directo con la bandeja. Esto provocara una
transferencia de calor desde la bandeja al instrumento, lo que podria provocar dafios al

instrumento.

R ) N
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Esterilizacion con vapor por gravedad 3
Siga el procedimiento estandar del hospital para la esterilizacion con vapor por gravedad (gasa de
doble envoltura) a 132 °C — 135 °C (270 °F — 275 F) durante diez minutos.

o

—

Esterilizacion con vacio previo

Siga el procedimiento estandar del hospital para la esterilizacién con vapor con vacio previo (gasa
de doble envoltura) a 132°C — 135 °C (270 °F — 275 °F) durante tres minutos. Si no se sigue este
procedimiento, podria destruirse el endoscopio y se anularia la garantia. Una vez finalizada la
esterilizacion, el endoscopio debera enfriarse lentamente en el autoclave hasta alcanzar
temperatura ambiente.

Advertencia: No sumerja ni enjuague instrumentos en agua fria ni en cualquier otro liguido para
acelerar el enfriamiento.

Nota: Estos parametros se han validado para garantizar la esterilidad. Debera supervisarse el
funcionamiento del esterilizador a intervalos periddicos con indicadores biolégicos para garantizar
que los productos se han sometido a condiciones de esterilizacién.

ESTERILIZACION MEDIANTE OXIDO DE ETILENO

Parametros de la esterilizacién mediante Oxido de etileno: Esterilizaciéon por gas (OE 100%)
Siga el procedimiento estandar del hospital manteniendo los siguientes parametros:
Temperatura; 55 °C +/- 3 °C (131 °F +/-5 °F)

Humedad relativa; 35-70%

Concentracion de OE: 735 mg/L

Tiempo de exposicién: 60 minutos

Ventilacidn: Minimo 11 horas a 55+/-4 °C
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Antes del primer uso

Antes del comienzo del procedimiento
Realice estos pasos de configuracién antes del comienzo del procedimiento:

1. Esterilice la unidad de la cdmara y el endoscopio que prevé usar para el procedimiento de
conformidad con los parametros especificados en los manuales del usuario relacionados.

2. Seque exhaustivamente los componentes antes de proceder a su montaje. Asegurese de que
no haya ninguna raya en ninguna de las superficies épticas.

3. Encienda la cdmara, el monitor y la fuente de luz. Para ello, siga los manuales correspondientes
de cada dispositivo.

Cuando el procedimiento comience

Realice estos pasos para insertar el osciloscopio en la unidad de la camara, acople la guia de
iluminacion al osciloscopio y realice el balance de blanco automatico de la camara:

¥ Con una mano, el instrumentador quirirgico sostiene la unidad de 1a cAmara.

v Con la otra mano, el instrumentador quirirgico inserta el osciloscopio en la unidad de la
camara.

v El instrumentador quirdrgico acopla la guia de iluminacién al poste de luz en el
osciloscopio.

v El instrumentador quirdrgico se asegura de que el conector del cable esté limpio y seco.
Mediante una técnica estéril, el instrumentador quinirgico pasa el conector del cable al
enfermero circulante no estéril.

v El enfermero circulante inserta el conector del cable en el receptéaculo en la parte frontal de
la unidad de la camara. El instrumentador quirdrgico y el enfermero circulante realizan el
procedimiento de balance de blanco {véase Realizacion del balance de blanco, a
continyacion). El controlador esta configurado y la camara lista para su uso.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Este manual incluye procedimientos para la inspeccion, preparacién, manejo, mantenimiento y
almacenamiento de este dispositivo Viking Systems, Inc. Este manual no describe como realizar
los procedimientos en si ni ensefia como realizar técnicas quirirgicas adecuadas.

A cortinuacién se enumeran algunas notas de seguridad importantes para el manejo de estos
dispositivos:

a Lea este manual atentamente antes de empezar a trabajar. Siga las instrucciones al pie de
la letra, prestando especial atencién a las advertencias, contraindicaciones, controles,
caracteristicas y especificaciones del usuario. Debera estar extremadamente familiarizado con el
montaje, uso y cuidado de este dispositivo y todos los procedimientos quirdirgicos
correspondientes.

] Este manual tiene que estar disponible para el equipo quirargico durante todos los
procedimientos.

a Si esta utilizando un equipo de otro fabricante junto con este dispositivo, siga también las
instrucciones de los manuales de funcionamiento para el uso de dicho equipo.

a Antes de cada procedimiento, inspeccione atentamente el dispositivo para asegurarse de
que ha recibido el mantenimiento correcto, de que se ha limpiado y esterilizado, vy de que funciona
correctamente. No utilice este dispositivo si una inspeccion revela algin dafio.
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0 Un uso inadecuado podria producir lesiones graves al pac:|ente o dafiar el endoscoplo‘ AT

Debido a la elevada energia procedente de la fibra de iluminacién, el area de conexién de la guia
de iluminacién y el extremo distal del endoscopio (a una distancia de 10 mm de la punta) podrian
alcanzar una temperatura superior a los 41 °C (106 °F).

0 Para evitar quemaduras en el tejido del paciente, no deje la punta del endoscopio o la junta
de
O conexion de la guia de iluminacién en contacto directo con el paciente. Para evitar posibles

amenazas a la seguridad del paciente provocadas por un endoscopio defectuoso, tenga siempre
al menos un endoscopio adicional listo (estéril) para su uso en el procedimiento que esté
realizando en ese momento.

0 Si se utilizan instrumentos electroquirdrgicos de alta frecuencia mantenga siempre el
elemento de trabajo dentro del campo de visioén para evitar quemaduras accidentaies. Aseglrese
siempre de que haya suficiente distancia desde la punta del endoscopio con accesorios
conductivos antes de activar la salida de alta frecuencia. Sélo se permite usar equipos eléctricos
médicos que cumplan la norma IEC 60801-1 con este endoscopio.

C Los endoscopios son dispositivos optomecanicos fragiles que tienen que manipularse con
precaucién. Para evitar los dafios causados por las quemaduras con laser es necesario mantener
la fibra de emisién del laser alejada de todas las piezas del endoscopio.

B Para evitar posibles dafios en los ojos, el cirujanc no debe mirar en el ocular del
endoscopio cuando utilice el equipo laser.

a Retire el endoscopic ¥y la camara antes de desfibrilar al paciente.

0 La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de estos dispositivos a médicos o

bajo prescripcion facultativa.

NOTA

Al grabar un video e imprimir una impresién de video, tiene que utilizar el mismo tipo de cable (ya
sea BNC o S-Video) para transmitir la sefial de video desde el controlador junto con la cadena de
video al grabador final o dispositivo de impresién. dispositivo de cada cadena de video debe
terminar siempre en 75 chmios (75 ohmios “ENCENDIDQO"). Los dispositivos que hay dentro de la
cadena de video deben cambiarse a impedancia alta (75 ohmios “APAGADQ").

PRECAUCION

La fiabilidad de la conexion a tierra sélo puede lograrse cuando el equipo esta conectado a un
receptaculo equivalente marcado con las palabras correspondientes a uso hospitalario (Hospital
Only) 0 a grado hospitalario (Hospital Grade).

ADVERTENCIA

Para evitar posible dafios en los ojos, el cirujano no debe mirar en el ocular del endoscopio
cuando utilice el equipo laser. Para evitar posibles dafios en los ojos, el cirujano no debera mirar
al extremo distal del endoscopio ¢ de la guia de iluminacién cuando se active ia fuente de luz.
Consulte la documentacion de la fuente de luz para informarse sobre el uso correcto.

PRECAUCION

Compruebe las superficies exteriores del endoscopio y cualquier accesorio de uso endoscépico
para verificar si hay superficies irregulares, bordes afilados o protuberancias que pudieran suponer
un riesgo para la seguridad.

ADVERTENCIA

Si se utilizan instrumentos electroguirdrgicos de alta frecuencia mantenga siempre el elemento de
trabajo dentro del campo de vision para evitar quemaduras accidentales. Asegurese siempre de
que haya suficiente distancia desde la punta del endoscopio con accesorios conductivos antes de
activar la salida de alta frecuencia. Sélo deberan usarse con este dispositivo aquellos equipos
eléctricos médicos que cumplan la norma IEC 60601-1.

& ~Socio Gerante
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ADVERTENCIA
El EQUIPO no es apto para uso en presencia de una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON
AIRE U OXIGENO O PROTOXIDO DE NITROGENO.

Compruebe que la tensién de la red/linea sea igual a la tensidn especificada en la placa de
identificacion.

Para evitar el riesgo de electrocucién, este EQUIPO sélo debe conectarse a la red eléctrica de
suministro con conexién a tierra de proteccion. Para evitar el riesgo de lesion debido a una
configuracion inadecuada, asegurese de que las piezas aplicadas de otros proveedores de
dispositivos electromédicos, o cualquier accesorio utilizado para la aplicacién endoscépica en esta
configuracién, son del tipo BF o tipo CF.

ADVERTENCIA

La fiabilidad de la conexién a tierra sélo puede lograrse cuando el equipo esta conectado a un
receptaculo equivalente marcado con las palabras correspondientes a uso hospitalario (Hospital
Only) o a grado hospitalario (Hospital Grade).

ADVERTENCIA

Para evitar posible dafios en los ojos, el cirujano no debe mirar en el ocular del endoscopio
cuando utilice el equipo laser. vitar posibles dafios en los ojos, el cirujano no debera mirar al
extremo distal del endoscopio o de la guia de iluminacién

cuando se active la fuente de luz. Consulte la documentacién de la fuente de luz para informarse
sobre el uso correcto.

PRECAUCION

Compruebe las superficies exteriores del endoscopio y cualquier accesorio de uso endoscopico
para verificar si hay superficies irregulares, bordes afilados o protuberancias que pudieran suponer
un riesgo para la seguridad.

ADVERTENCIA

Si se utilizan instrumentos electroquirtrgicos de alta frecuencia mantenga siempre el elemento de
trabajo dentro del campo de visién para evitar quemaduras accidentales. Asegurese siempre de
que haya suficiente distancia desde la

punta del endoscopio con accesorios conductivos antes de activar la salida de alta frecuencia.
Solo deberan usarse con este dispositivo aquellos equipos eléctricos médicos que cumplan la
norma IEC 60601-1.

ADVERTENCI A

Legislacién y normas

Estos dispositivos cumplen la norma IEC 60601-2-18 (Requisitos particulares de seguridad para
los equipos de endoscopia).

El sistema de control de calidad de Viking Systems esta certificado de conformidad con la norma
I1ISO 13485.

Advertencias sobre la fuente de luz

Advertencias generales

El usuario debe leer detenidamente el Manual de Operacioén y Servicio antes de usar el equipo en
un ambiente clinico. Se deben seguir minuciosamente las instrucciones, prestando especial
atencion a las advertencias, controles y especificaciones del usuario. El Manual también debe
ponerse a disposicién del personal apropiado.

En este Manual se describen los procedimiento que se deben tomar para que este producto se
pueda usar y mantener correctamente.

Antes de cada procedimiento, inspeccione cuidadosamente la fuente de luz para asegurarse de
que se le haya dado un mantenimiento y limpieza apropiados y que pueda funcionar sin ninguan
problema en absoluto. NO USE la fuente de luz si la inspeccién revela algun dafioc como, por

ejemplo, en la caja 0 conectores sueltos
c/
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Siga las instrucciones de los equipos de otros fabricantes si se utilizan en combinacién con
este producto.

No exponga el equipo eléctrico a humedad, para reducir el riesgo de incendios y descargas
eléctricas. Durante la limpieza no debe sumergir ningun dispositivo eléctrico en un liquido.

No utilice ni coloque liquidos sobre la fuente de luz o cerca de la misma.

AL UTILIZAR UN EQUIPO ELECTRICO SE HAN DE OBSERVAR SIEMPRE LAS MEDIDAS DE
SEGURIDAD PARA EVITAR QUE EL OPERADOR/ PACIENTE RECIBA UNA DESCARGA
ELECTRICA, SE PRODUZCAN INCENDIOS O SE DANE EL EQUIPO.

Peligro de descarga eléctrica. Si la unidad no funciona de forma adecuada, NO LA ABRA. Por
favor consulte la seccién Reparacion y devolucién de este manual.

En todo el equipo eléctrico han de aplicarse cables y enchufes alimentadores aprobados de
calidad sanitaria que se han conectado correctamente en un tomacorriente CA con conexién a
tierra.

La fuente de luz no se debe usar nunca en cirugia ocular o en un procedimiento quirtrgico que
requiere una iluminacién directa del ojo.

Tenga cuidado de no apuntar ningin cable de fibra éptica directamente a los ojos mientras utilice
la fuente de luz.

Tome la precaucion de verificar que el cable de fibra 6ptica sea apropiado para la fuente de luz.
Las fuentes de luz de xendn y ofras fuentes de luz de alta iluminacioén requieren cables de fibra
6ptica de primera calidad para lograr un rendimiento optimo y evitar que se dafien las fibras,
disminuyendo de este modo la calidad de la salida de luz ¢ la vida 0til del cable de fibra optica.
Tome la precaucion de no tocar ni desconectar la pieza del extremo del cable de ia torre

Hasta que la fuente de luz haya estado apagada por un periodo de tiempo que le permitiera
enfriarse. La pieza del extremo del cable permanecera caliente inmediatamente después de
apagar la unidad, lo que puede causar quemaduras.

Tome la precaucion de no colocar ni dejar una pieza del extremo del cable y/o fotoforo caliente
sobre un paciente ni dejar que el sistema entre en contacto con [as manos o tejidos sin proteccién.
Se debe dejar enfriar todo el sistema después del uso. El hecho de no hacerlo puede provocar
quemaduras y/o dafios en los tejidos.

La fuente de luz produce una luz de alta intensidad. Las quemaduras térmicas pueden ser el
resultado del uso inadecuado de la fuente de luz o de la salida de |a luz del cable de fibra dptica.
Peligro de explosién. No utilice el aparato en la presencia de anestésicos, liquidos, vapores, gases
o polvos inflamables.

Mantenga los ventiladores refrigerantes libres de obstrucciones.

PELIGRO DE INCENDIO: NO CUELGUE O CUBRA LA FUENTE DE LUZ DURANTE SU
FUNCIONAMIENTO.

Cuando no se use la fuente luz, apaguela o ponga la unidad en el modo en espera (Stand-by).
Asegurese de que el cable de fibra éptica concuerde con el tipo de puerto para evitar que se
dafien los componentes opticos de la fuente de luz. Para conveniencia del usuario, la fuente de luz
tiene una torre con puertos seleccionables etiquetados.

No utilice el fotdforo a distancias menores de 10 pulgadas (25 cm).
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Ve o
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcioi{ami&\to

producto médico;

Localizacién de problemas

Todos (08 Interrupiores de encendido
estan encendidos. No 5e enclende
ninguna de las luces verdes de ios
interruplores de encendido.

Es posible que ia unidad no esté
enchufada al enchufe de 1a pared.

Es posible que el fusible del
controtador os1é fundido.

Es posibie que & contrplador ests
defettuoso,

Mpague 1804 ios interruptores de encendide de los
omponentes. A continuacion, enchufe ia unidad en & enchufe
de la pared.

Cambie & fusible del contréiador. Consyite fa seceitn
Suszitucidn del fusible def controlador.

Péngase eh contacto con su representante tocal.

Tod 0s 108 coOmponentes estén
encendidos. No se muestra ia imagen
en i monior.

Elcableado del cable de video det
controlador 8! monitor podria ser
incorrecto o ias conaxiones podrian
estar defectuosas.

Los cabies de video del controiedor al
monitor podrien estar defectuosos.

Ei manitor podrie estar defettuosoo
25 posibie que na adrmita el formate
dai vidac,

Compruebe que el cableado sea al comreto y que 1as conexiones
sean firmes, Es posible que tenga que desconectar y volvera
congctar los cables, Consulte la seccitn Exiguetas, pantallas,
contraies y conexiones.

Pruebe cabies de video nuevos.

Consuite ei Manual del usuario del monitor.

La imagen estd borrssa 6 poco clare.

Hay residuos an la punta del
andoscopio.

€} osciloscopio estd ampafiago.

Fa hoemarian aetd an ol nanarrar dal

Limpig ia punta del endoscoplo con gasa estérli y alcehoi
isopropllica ai 70%.

Calianta el osclloscopio en un baiio de agua tibia o uthice
agentes antlampanado.

Ran:a al ranoctar Aa lo rdmars san does anteq Aa valese 8

Imagen en blancs y negra an 81 monitor
de video.

Cabie de Witec defactuoso.

Cambig e! cable & cables de! vigeo entre & eontroiedory i
monitor.

Interferancia gtéetrica intermitente en
la imagen dei vidao que coincide ¢on la
aplicacitn de electrotauterzaciin.

Generador electroquirdrgico

Cangcte los cebles de alimentacidn de la unidad y del ganerador
electroquirlsgieo en enchutes diferentes.

Aagglrese de qua ios cables no 5@ entrecrucen,

Los colores estdn distorsionados.

Es posible que ia iluminacin haya
carmbiaga.

Vuaiva a efectuar gf balance de bienco automstico de ia cdmara.

Laimagen estd demasigdo oscura enel
monitar,

Modo de usuario o Programacién
Incorrectos.

Intensidad de is fuente de luz
demasiado baja.

L& gula de ilurinacion estd
defectuosa.

Fibeas de tuz dei ostiloscopio
defectuosas.

Seiectione ei Modo de usuario aproptado pers 8i procedimiento.
Ajuste ei Briilo o ias programaciones dei Moda de usuarip, segun
$e indica en ig seccidn Funcionamiento de bs Modos de la
camare y programaciones.

Aumente 1a intensigad. Cong uite ei Manual def usuario ge la
fugnte de luz.

Descon ecte ia gufa de lluminacifin e inspeccione la satida de luz
enfocando ia gula de iluminacidn contra una superficie de tuz. La
intensidad deberia ser beitiamte y hornogénea. Consulte ei
Manuai deil usuario de la fuente de luz,

Cor: 1a fuante de iuz encendids y ka guia de liuminacién
acoplada, examine &i extremg distai dei asciloscopio para
mprobar ia presencia de Sreas oscuras gue indiguen la
pragencia de fibras rotas, Consuite i Manuai del usuario dei
osciioscopic.

Interferencia si se mugve el cabie

Cable de ia cdmara defectuoss.

Devuelva ia unidad de la cdmara con el cable pare su
reparacion.
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Fuente de luz

Problema Causa Accidn
Mo hay potencia luminosa Mo se ha encendidc la fuente Encienda el aparato
luminosa

Lampara defectuosafausente Compruebe el asiento de la limpara/
cambie ¢l médulo de la ldmpara

Atenuador cerrado Verifique la posicién de la pertlla en e
panei frontal

Torreta posicionata Gire la torreta para que corresponda con el

incorrectamente ajuste del adaptador

Fusible quemado Cambie e fusible como se indicaenla

seccidn de mantenimiento
Potencia luminosa reducida | Cable no Corresponde con torreta | Gire la tometa para que corresponda con &

Atenuador mal colocado ajuste del adaptador

Verifique la posician de la perilla en el
Limpara defectuosa panei frantal

Cambie o mddule de la lBmpara

No hay potencia Fuente luminosa no esta Enchufe la fuente uminosa

enchufada
La cubierta superior no esta Cierre y sujete ia cublerta superior
cerrada
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3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, e
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias ===
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Especificacionss ambientales
Humedad {sin condensacion) Servicio: de 20 % al 95 %
Amacenamiento: del 20 % 595 %
Temperatura Servitio:de 0°C235°C (de32*F a95°F)
Almacenamiento: de =20 *C a 160 *C {(de —4 °F a +140 °F)
Prasidn atmosférica Servicio: de 485 mmHg 8 795 mmHg
{da 64,7 kPa a 106 kPa)
Almacenamignto: de 375 mmHg a 785 mmHg
{de 50 kPa g 108 kPa)

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

Desecho del producto, material de embalaje y accesorios
Para el desecho, cumpla la normativa y la legislacion relevante valida en su pais.

» Sidesea informacion adicional, péngase en contacto con el fabricante.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24536-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegpol gi7 dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g ............. ¥y de acuerdo a lo solicitado por Vision Médica Argentina S.R.L., 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 de Video para Endoscopia 3DHD.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-002 — Camaras, de Video,
para Endoscopia.

A Marca del producto médico: Viking Systems.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Para uso en todo tipo de procedimientos
minimamente invasivos asistidos mediante video. |

Modelo(s): Sistema de video cdmara 3DHD.

Accesorios:

Nombre Codigo
3DHD Camera Controller (Controlador de camara 3DHD) 8170-6
3DHD Dual Channel Camera Head {(Cabezal de cdmara de doble canal! 8170-9
3DHD)

3DHD Single Channel Camera Head (Cabezal de cdmara monocanal| 8170-8
3DHD)

3DHD 2D Camera Head (Cabezal de camara 2D 3DHD) 8170-7




/i

Coupler F=27 (Acoplador) 8080-02
3DHD Light Source (Fuente de Luz 3DHD) 8050-2
3DHD Light Guide 3.5mm (Guia de Luz 3DHD de 3,5mm) 8054-7
3DHD LCD Display (Pantalla LCD 3DHD) 8272-14
3DHD Glasses (Gafas 3DHD) 8272-15
3DHD Overwear Glasses (Gafas 3DHD) 8272-16
3DHD Premium Universal Polarized Glasses (Gafas 3DHD polarizadas, | 8272-17
universales premium)
3DHD Clip-On Polarized Glasses(Gafas 3DHD polarizadas con clip) 8272-18
3DHD Single Channel Stereo Endoscope 10mm 0/70 (Endoscopio|8191-01
Monocanal Stereo 3DHD, 10mm 0/70 )
1;>DHD Single Chann-el Stereo Endoscope 10mm 30/70 (Endoscopio|8191-02
Monocanal Stereo 3DHD, 10mm 30/70) :
3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 0° (Endoscopio doble|8191-05
' { canal Stereo 3DHD, 10mm 0°)
3DHD Dual Channel Stereo Endoscope 10mm 30° (Endoscopio|8191-06
Monocanal Stereo 3DHD, 10mm 30°)
3DHD Video Cart (Torre de Video 3DHD) 8075-7
Endosite Digital 8180-9
EndoSite Camera Cart (240v) (Carro de cédmara EndoSite 240v) 8075-5
3DHD Head Mounted Display (Display 3DHD montado a la cabeza) 8176-8

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Vision Systems Group, a Division of Viking Systems Inc.

Lugar/es de elaboracion: 134 Flanders Road Westborough, MA 01581,

Estados
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Unidos de América.

Se extiende a Vision Médica Argentina S.R.L. el Certificado PM-1954-1, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 2.3.SEP20“., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emisidn.
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