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DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO  
Descripción técnica 
El OR1 SCB CONTROL crea una interfaz de comunicación entre los equipos conectados y un panel de 
control central en el quirófano. A través de la interfaz gráfica de usuario del OR1 SCB CONTROL es 
posible obtener una representación y un control centrales de los parámetros de los equipos conectados 
en áreas estériles y no estériles. 
Para su uso en áreas estériles se requiere una pantalla táctil con una cubierta estéril de un solo uso. 
Fuera del área estéril puede utilizarse opcionalmente un teclado o un ratón. 
El producto destaca por los siguientes criterios: 

– Seguridad y fiabilidad, 
– Manejo fácil 
– Hot plug-and-play (sistemas activos) 
– «Preajustes» específicos del usuario y de la aplicación (programación previa) 
– Control central 
– Construcción modular 
– Capacidad de ampliación 

 
Visión de conjunto del producto 

KARL STORZ 
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Lea las instrucciones de uso. 



  

 

 



  

 
Combinaciones posibles 
Antes de su utilización, se recomienda comprobar la idoneidad de los productos para la intervención 
planeada. Tenga en cuenta que los productos enumerados en este medio pueden no estar disponibles 
en todos los países debido a los diferentes requisitos de homologación. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

Datos técnicos 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

Accesorios 

 
 
FINALIDAD PREVISTA 
se emplea para la visualización centralizada y el control remoto de los parámetros de los dispositivos 
SCB conectados a KARL STORZ OR1 SCB CONTROL y los dispositivos previstos para ello de otros 
fabricantes en intervenciones diagnósticas y terapéuticas.  
 
APLICACIÓN 
El control de dispositivos se puede operar mediante la introducción estéril en monitores LCD táctiles 
(pantallas táctiles) y no entra en contacto directo con el paciente. El hardware KARL STORZ OR1 SCB 
CONTROL se emplea para preparar un sistema informático con el fin de permitir el uso del software 
KARL STORZ OR1 SCB CONTROL. El hardware KARL STORZ OR1 SCB CONTROL no entra en contacto 
directo con el paciente. El software KARL STORZ SCB se emplea para la visualización y el control remoto 
centralizado y estéril de parámetros de los dispositivos SCB conectados a KARL STORZ SCB control y los 
dispositivos previstos para ello de otros fabricantes. El software KARL STORZ SCB no entra en contacto 
directo con el paciente. La tarjeta de PC SCB se emplea como nodo maestro (administración) en el bus 
KARL STORZ SCB y permite así al software KARL STORZ OR1 SCB control 



  

controlar y visualizar los dispositivos SCB. Además, la tarjeta de PC SCB sirve como vigilancia 
independiente para SCB Security Task. La tarjeta de PC SCB no entra en contacto directo con el 
paciente. 
 
CONTRAINDICACIONES 

Los productos médicos no deben utilizarse en intervenciones que requieran contacto directo con el SNC 
(sistema nervioso central) y el sistema circulatorio central. Aparte de esto, no hay contraindicaciones 
directamente asociadas con el producto para utilizar el producto médico. 
 
Beneficio clínico 
Los productos sanitarios no tienen un beneficio clínico directo. 
 
Riesgos residuales 
No se identificaron riesgos residuales directamente relacionados con el producto. 
 
Grupo objetivo de destinatarios 
El producto sanitario solo puede ser utilizado por personal sanitario especializado que disponga de una 
cualificación profesional adecuada. 
 
Población de pacientes 
En el caso de este producto no existen limitaciones en cuanto a los grupos de pacientes. 
 
Manipulación correcta y comprobación del producto 
Si el producto no se manipula correctamente, los pacientes, usuarios y terceros podrían sufrir lesiones. 
• El producto solamente puede ser empleado por personas que dispongan de la cualificación médica 

necesaria y que estén familiarizadas con el uso del mismo. 
• Antes de la intervención, compruebe si el producto es apto para la misma. 
• Compruebe, por ejemplo, las siguientes propiedades del producto antes y después de cada uso: 

– Funcionalidad 
– Deterioro 
– Modificación de la superficie 
– En caso de varios componentes: integridad y ensamblaje correcto   No reutilizar productos 

dañados. 
• Deseche correctamente el producto, véase el capítulo Desechar producto. 



  

 
Combinación con otros componentes 
El uso de equipos y componentes no autorizados puede causar lesiones. 
• Asegúrese de que los equipos adicionales que se conecten a equipos electromédicos cumplan las 

normas CEI o ISO correspondientes. 
• Asegúrese de que todas las configuraciones cumplan los requisitos para sistemas electromédicos. 
• Combine el producto únicamente con equipos y componentes aprobados por el fabricante para uso 

conjunto, véase el capítulo Combinaciones posibles. 
• Observe las instrucciones de uso y las especificaciones de interfaz de los equipos y componentes 

combinados. 
 
Producto sin limpiar 
El producto no se suministra limpio. La utilización de productos sin limpiar puede representar un riesgo 
de infección para pacientes, usuarios y terceros. 
• Prepare el producto según las instrucciones de preparación antes del primer uso y de cada uso 

posterior. 
 
Peligros por corriente eléctrica 
Si la alimentación eléctrica no es correcta, puede producirse una descarga eléctrica y provocar lesiones 
a los pacientes, a los usuarios o a terceros. 
• Asegúrese de que la instalación eléctrica del quirófano donde está conectado y en servicio el 

producto cumpla las correspondientes normas IEC en vigor. 
• La instalación y la puesta en servicio solo pueden ser realizadas por electricistas formados y 

autorizados de KARL STORZ SE & Co. KG o por una empresa autorizada por KARL STORZ. 
• Utilice el cable de red suministrado por KARL STORZ o uno con las mismas propiedades y que lleve 

la marca de homologación nacional. 
• Conecte el producto a la red únicamente con la tensión indicada en la placa de especificaciones. 
• Coloque el producto de modo que el cable de red se pueda desenchufar en todo momento. El 

producto solo se desconectará del suministro de corriente cuando esté desenchufado. 
• Realice la conexión equipotencial según las disposiciones nacionales vigentes. 
• Para una toma de tierra fiable, conecte el producto a una toma de corriente instalada correctamente 

que esté autorizada para su uso en quirófano. 
• Conecte el producto a una fuente de alimentación de corriente con conductor de protección. 
En los productos eléctricos, puede ocurrir que el producto o los componentes individuales de este se 



  

encuentren bajo tensión. En caso de contacto, las piezas sometidas a tensión eléctrica pueden provocar 
descargas eléctricas y lesiones en pacientes, usuarios y terceros. 
• No abra el producto. 
• Encargue la realización de tareas de servicio técnico a KARL STORZ o a una empresa autorizada por 

KARL STORZ. 
• No entre en contacto simultáneamente con los conectores de salida del producto y el paciente.   

Desconecte el enchufe de red antes de realizar tareas de limpieza y mantenimiento. 
Si se utilizan simultáneamente varios productos alimentados con energía, se acumulan las corrientes de 
fuga del paciente. Esto puede provocar que las corrientes de fuga superen los valores límite y 
provoquen lesiones en el paciente. 
• Las partes de los productos utilizados simultáneamente que se apliquen al paciente deben ser del 

tipo BF o del tipo CF. 
 
Peligros por infiltración de líquidos en componentes eléctricos 
En los productos eléctricos, puede ocurrir que el propio producto o los componentes individuales del 
mismo se encuentren bajo tensión. Si un líquido se infiltra en un producto eléctrico, pueden producirse 
cortocircuitos o descargas eléctricas accidentales. El producto podría resultar deteriorado y los 
pacientes, usuarios y terceros podrían sufrir lesiones. 
• No deposite líquidos en las inmediaciones del producto ni sobre el mismo. 
• Si se ha infiltrado líquido, desconecte el producto y el enchufe de red y deje que el producto se 

seque completamente 
 
Peligro de explosión y de incendio 
El producto puede generar chispas que pueden inflamar o hacer explotar gases y líquidos combustibles 
o inflamables. De esta forma se pueden provocar lesiones al paciente, al usuario o a terceros. 
• Si se emplean gases anestésicos explosivos, utilice el producto fuera de las zonas peligrosas. 

 
• No utilice el producto en presencia de productos anestésicos inflamables.    
• No utilice el producto en un entorno enriquecido de oxígeno. 
• Conecte o desconecte el enchufe de la red únicamente fuera de las zonas expuestas a peligro de 

explosión. 



  

 
Interferencias electromagnéticas 
Los equipos electromédicos están sujetos a medidas de precaución especiales de compatibilidad 
electromagnética. Si otros aparatos (p. ej., para TRM, TC, diatermia, electrocauterización o equipos de 
RFID) emiten radiación electromagnética, la función del producto puede verse afectada. Los medios de 
comunicación de alta frecuencia pueden afectar a los aparatos electromédicos y empeorar el 
rendimiento de estos. 
• Al instalar y utilizar el producto, observe las indicaciones sobre compatibilidad electromagnética, 

véase el capítulo Compatibilidad electromagnética. 
• Las medidas de precaución adicionales que no estén incluidas en el capítulo de compatibilidad 

electromagnética no son necesarias. 
 
Respetar las condiciones ambientales 
Si el producto se almacena, transporta, opera o procesa en condiciones inadecuadas, los pacientes, 
usuarios o terceros pueden resultar heridos o el producto puede sufrir daños. 
• Respetar las condiciones ambientales indicadas en el manual de instrucciones y uso. 
 
Configuraciones básicas 
El OR1 SCB CONTROL puede configurarse libremente según el nivel de equipamiento. A continuación se 
presentan de forma esquematizada algunas configuraciones básicas. En principio, también son posibles 
otras configuraciones del sistema, pero hay que considerarlas y planificarlas siempre por separado. Esto 
puede suponer un coste adicional. 
Cualquier modificación del hardware o del software que no haya sido expresamente autorizada por 
KARL STORZ comporta la pérdida de la homologación médica, de la garantía y de la garantía ampliada 
del fabricante. Si fuera necesario, consulte al representante correspondiente de 
KARL STORZ acerca de los componentes de hardware y software compatibles. 



  

 
 



  

 
 
 
Preparación 
Desembalaje del producto 
1. Extraiga cuidadosamente el producto y sus accesorios del embalaje. 
2. Compruebe que el suministro esté completo y que no haya sufrido ningún daño. 
3. En caso de detectar deterioros, defectos ocultos o si el suministro está incompleto, documente tanto 
el tipo como el volumen y contacte inmediatamente con el fabricante o proveedor. 



  

4. Conserve el material de embalaje para su posterior transporte. 
 
Instalación del producto 
¡Sobrecalentamiento! ¡Peligro de incendio! 
Una ventilación insuficiente puede provocar una acumulación de calor en el interior que dé lugar a una 
desconexión de seguridad. Existe peligro de incendio si el producto se recalienta. Los pacientes, 
usuarios y terceros pueden resultar heridos. 
• Asegure suficiente circulación de aire. 
• Mantener libres las entradas y salidas de aire. 
El producto puede funcionar de manera independiente o en un rack. 
1. Observar las condiciones ambientales. 
2. Observe los datos técnicos. 
3. Instale el producto fuera del alcance de los pacientes. 
 
Manejo 
Conexión del producto 
Fallo de funcionamiento de la interfaz de usuario. Manejo incorrecto del aparato. 
Si la interfaz gráfica de usuario no funciona correctamente, los equipos conectados no podrán 
manejarse correctamente. 
Para garantizar el correcto funcionamiento de la interfaz gráfica de usuario, active al menos una función 
para cada equipo conectado mediante la pantalla táctil y compruebe que la reacción sea la correcta. 
1. Encienda los equipos conectados. 
2. Conecte el producto desde el interruptor basculante. 

 El software se inicia. 
3. Inicie sesión con el nombre de usuario y la contraseña. 

 Aparece la imagen de inicio. 
4. Confirme con OK y espere hasta que los equipos conectados aparezcan en la lista de aparatos. 
5. Si no conoce la contraseña, diríjase al administrador. 
 
Interfaz de usuario 



  

 
 
Barra de menú 
En la barra de menú están disponibles las siguientes funciones: 
– Preajustes 
– Ayuda 
En Preajustes pueden registrarse los aparatos y sus parámetros para intervenciones quirúrgicas o para 
los cirujanos. Los ajustes se transfieren a los aparatos cuando se abre un preajuste. Información 
adicional, véase el capítulo Abrir un preajuste [Pág. 26]. 
En el menú Ayuda se muestra información sobre el software. 
 
Lista de aparatos 
En la lista de dispositivos se muestran los estados de los dispositivos conectados y es posible 
seleccionar dispositivos activos. 
 
Ventana de aparatos 
En la ventana de aparatos aparece la vista realista de un equipo que haya sido seleccionado en la lista 
de aparatos. A través de esta vista se puede controlar el equipo conectado. 
 
Salir 
Con el botón Salir se finaliza la aplicación y se apaga el OR1 SCB CONTROL. 
  Si se mantiene pulsado el botón Salir durante dos segundos o más, el producto no se apaga pero se 
cerrará la sesión del usuario. 



  

 
Widgets (menús compactos) 
Los widgets muestran una vista compacta de los aparatos conectados. Los valores mostrados pueden 
modificarse aquí directamente. Información adicional, véase el capítulo Widgets (menús compactos) 
[Pág. 22]. 
 
Navegación 
A través de la navegación puede accederse, en función de la configuración, a otros componentes OR1, 
como, p. ej., KARL STORZ AIDA, OR1 FUSION o el sistema AV NEO. Con el botón Vista general situado 
en el lado derecho de la barra de navegación se muestran y se ocultan los widgets (menús compactos). 
 
Símbolos de la interfaz del usuario 

 
 
Lista de aparatos 
Después de iniciar el OR1 SCB CONTROL aparece la lista de los aparatos conectados. El estado de cada 
equipo se indica mediante diferentes colores de marcos y letras, así como símbolos. 



  

 

 

 



  

 
 
Comprobación del funcionamiento de la interfaz de usuario 
Antes de su uso, debe comprobarse el correcto funcionamiento de la interfaz gráfica de usuario. 
1. Active al menos una función mediante OR1 SCB CONTROL. 
2. Compruebe si el aparato conectado reacciona correctamente. 

 La interfaz de usuario funciona correctamente. 
La vista de aparato de un equipo puede modificarse en el OR1 SCB CONTROL una vez que esté activado 
el modo de ajuste del aparato. A continuación es posible modificar los distintos ajustes a través de OR1 
SCB CONTROL. 
 
Widgets (menús compactos) 
Los widgets (menús compactos) proporcionan funciones de los equipos conectados en una 
representación comprimida y están ordenados por categorías. 



  

 
Las categorías siempre están dispuestas en el mismo orden. En el encabezamiento de cada widget se 
especifica el aparato conectado. 
Algunos widgets pueden contener varios equipos conectados, los cuales pueden abrirse mediante el 
botón flecha. 

 
Ejemplo de sistemas de cámara: al SCB CONTROL están conectados IMAGE 1 S y otro equipo. 
 
Cuando el aparato se encuentra en modo standby, esto se muestra en el encabezamiento: 

 
Ejemplo Endoflator: el Endoflator se encuentra en modo standby. 

 



  

Los valores nominales pueden continuar ajustándose. 
Mediante los botones y los campos de los widgets se pueden modificar directamente los ajustes de los 
equipos conectados: 

 

 
 
Apagado del producto 



  

¡Apagado incorrecto! ¡Errores de funcionamiento! 
Pueden producirse errores de funcionamiento si el producto se apaga de manera repentina, p. ej., al 
pulsar el interruptor de desconexión de emergencia del bastidor o al retirar el cable de red. 

• Apague siempre el producto correctamente con el botón Finalizar. 
• Compruebe el funcionamiento si el producto se ha apagado de manera repentina. 

 1. Pulse el botón Finalizar. 

 
2. Confirme la consulta de seguridad pulsando Sí. 

 El software se apaga y el producto se pone en modo Standby. 
3. Alternativa: presionar brevemente el interruptor basculante. 

 El software se apaga y el producto se pone en modo Standby. 
4. Apague todos los dispositivos conectados. 
Si se mantiene pulsado el botón Salir durante dos segundos o más, el producto no se apaga pero se 
cerrará la sesión del usuario. 
 
Equipos 
A continuación se enumeran todos los equipos que pueden ser controlados con el OR1 SCB CONTROL. 
Después, se muestran las vistas de equipo con las que pueden manejarse los aparatos en el OR1 SCB 
CONTROL. Para el manejo y el ajuste de los equipos debe tenerse en cuenta el Manual de instrucciones 
y seguir las instrucciones. 
No todos los productos están disponibles en todas las regiones. Si es necesario, puede solicitar 
información pormenorizada a la persona de contacto correspondiente de KARL STORZ. 
 
Vista general de los aparatos 



  

 



  

 
 
Sistemas de cámara 
A través de los siguientes botones pueden modificarse ajustes en el aparato: 

– Ajuste función 
– Ajuste pantalla 
– Imagen en imagen 
– Teclado 

En el manual de instrucciones del sistema de cámara correspondiente es 



  

posible consultar los valores que se pueden ajustar. 
IMAGE 1 HUB 
IMAGE1 H3-M 
IMAGE 1 S 
IMAGE 1 S CONNECT II 
 
Fuentes de luz 
CO2mbi LED 
Power LED RUBINA 
Power LED 300 
Power LED 175 
XENON 300 
D-LIGHT P 
 
Insufladores 
ENDOFLATOR 40, ENDOFLATOR 50 
Electronic ENDOFLATOR 
THERMOFLATOR 
 
Bombas 
En el caso de ARTHROPUMP POWER, HYSTEROMAT E.A.S.I. y UROMAT E.A.S.I. debe seleccionarse un 
procedimiento o modo en los aparatos antes de que estos puedan ser manejados en el OR1 SCB 
CONTROL. En función del procedimiento o modo ajustado aparecerán diferentes ajustes en los widgets. 
ARTHROPUMP POWER 
ENDOMAT LC 
ENDOMAT Select 
ENDOMAT de HAMOU 
HYSTEROMAT E.A.S.I. 
UROMAT E.A.S.I. 
 
Sistemas de motor 
UNIDRIVES III 
UNIDRIVE S III ENT, UNIDRIVE S III NEURO 
UNIDRIVE S III ARTHRO 



  

 
Funciones incompatibles 
El OR1 SCB CONTROL no es compatible con todas las funciones de los sistemas de motor. 
Si se selecciona una función incompatible se mostrará un mensaje en la interfaz de usuario, p. ej.: 

 
Para permitir de nuevo el manejo mediante OR1 SCB CONTROL, conmute a la pantalla principal o a una 
función compatible con OR1 SCB CONTROL en el sistema de motor conectado. 

 El mensaje desaparece. 
 Vuelve a mostrarse la vista de equipo. 

 
Equipos de AF 
Widgets 
Además de disponer de los widgets para ajustar los valores nominales, los equipos de AF AUTOCON, 
BOWA ARC y COVIDIEN ForceTriad disponen también de los siguientes widgets: 
– Widget de información 
– Widget emergente 



  

 



  

 
 
AUTOCON III 300 y AUTOCON III 400 
AUTOCON III 300 
AUTOCON III 400 
 
BOWA ARC 400 
 
Valleylab Force FX 
 
COVIDIEN ForceTriad 
Las versiones de software SCB de KARL STORZ 1.1 y superiores son compatibles con COVIDIEN 
ForceTriadTM versión 3.80. Si se utiliza una versión diferente, es necesario ponerse en contacto con el 
fabricante. 
 
Cuadros de diálogo y funciones incompatibles 
El OR1 SCB CONTROL no es compatible con las siguientes funciones de la plataforma de energía 



  

COVIDIEN ForceTriad: 
– Bandeja de sistema 
– Ventana emergente: aparece la siguiente imagen en la interfaz de usuario del OR1 SCB 

CONTROL: 

 
 
Erbe VIO 3 
 
Sistemas de extracción de humo 
S-PILOT no puede conmutar al modo standby a través del menú Preajustes. En la lista de equipos, el 
botón Standby indica que la aspiración de humo está desactivada. 

 
 
Lámparas y sistemas de cámara de quirófano 
Cuando hay una unidad de cámara de luz integrada conectada, los paneles de control se representan de 
forma individual o conjunta en función del equipo conectado. 
 
Universal OR-Light, OR-Light Cam 



  

Los sistemas de luz se pueden controlar con la interfaz de usuario del OR-Light Universal o de la OR- 
Light Cam. Las teclas del equipo y los botones del OR1 SCB CONTROL son equivalentes y pueden 
manejarse simultáneamente. Los paneles de control de las unidades de iluminación tienen mayor 
prioridad que el software SCB de KARL STORZ. 
 
Manejo de las lámparas de quirófano 
El panel de control del sistema universal de lámparas de quirófano contiene funciones para controlar la 
luz y hasta dos funciones especiales. Dichas funciones especiales varían en función del sistema de luz 
del fabricante. 

 
En el caso del botón Encendido/Apagado [Todos] la función de desconexión puede variar en función del 
fabricante. Algunos fabricantes no permiten la desconexión simultánea de todas las lámparas 
quirúrgicas. En el caso de las demás lámparas quirúrgicas se debe presionar el botón durante más 
tiempo (aprox. 2 segundos). Los datos se encuentran en los manuales de instrucciones de las lámparas 
quirúrgicas. 
 
Manejo de la cámara de quirófano 
El panel de control del sistema de cámara de quirófano contiene funciones 



  

para controlar la cámara y hasta dos funciones especiales. Las funciones especiales varían en función 
del sistema de cámara del fabricante 

 
KLS MARTIN marLED 
El módulo de interfaz permite conectar al OR1 SCB CONTROL hasta cuatro lámparas marLED (V 10, V 
16, E9, E9i, E15) de la empresa KLS MARTIN. 
El sistema de lámparas de quirófano KLS MARTIN marLED de la serie E no es compatible con las 
funciones variLUX. Por ello, la funcionalidad variLUX no está disponible para estos sistemas en la vista 
realista. 
Las teclas del equipo y los botones del OR1 SCB CONTROL son equivalentes y pueden manejarse 
simultáneamente. Los paneles de control de las unidades de iluminación tienen mayor prioridad que el 
software SCB de KARL STORZ. 



  

 
Mesas de quirófano 

 
La mesa de quirófano puede ajustarse en altura o inclinarse en torno al eje 



  

longitudinal. Mediante los botones de posición pueden seleccionarse las siguientes posiciones 
predefinidas: 
– Trend (cabeza hacia abajo) 
– Trend invert. (cabeza hacia arriba) 
– Flex (centro del cuerpo hacia arriba) 
– Flex invert. (centro del cuerpo hacia abajo) 
– Nivel 0 (en línea recta) 
 
SEGURIDAD 
Producto sin esterilizar 
El producto no se suministra esterilizado. La utilización de productos sin esterilizar puede representar un 
riesgo de infección para pacientes, usuarios y terceros. 
• Prepare el producto según las instrucciones de preparación antes del primer uso y de cada uso 

posterior. 
 
Productos contaminados 
Al trabajar con productos contaminados, se deben tener en cuenta las directivas referidas a la 
protección del personal. 
 
Productos desinfectantes a base de alcohol 
Los productos desinfectantes a base de alcohol tienen un efecto fijador de proteínas y atacan a los 
materiales. 
► No use productos desinfectantes a base de alcohol. 
 
Manejo de los productos químicos del proceso 
Un tiempo de actuación, una concentración, una fecha de caducidad y un espectro de actuación 
incorrectos de los productos químicos pueden provocar un peligro de infecciones para pacientes, 
usuarios y terceros, además de daños en el producto. 
► Tenga en cuenta los datos del fabricante de los productos químicos y el espectro de efectos 
microbiológicos de los productos químicos utilizados. 
 
Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob 
Los productos que entran en contacto con el sistema nervioso central y tejidos de riesgo se pueden 
contaminar con priones debido a los restos orgánicos. Los priones provocan la infección con la 



  

enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. 
Si se ha diagnosticado la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o existen sospechas de la misma: 
► No reutilizar el producto. 
► Deseche correctamente el producto, véase el capítulo Desechar producto. 
 
Desinfección manual por frotado 
La desinfección manual por frotado no es un procedimiento validado de reprocesamiento. 
PRECAUCIÓN: ¡Daños por penetración de líquidos! 
Si penetra de líquido en el producto puede provocar un cortocircuito, con lo cual dañaría el producto. 
► No deposite líquidos sobre el producto, encima o cerca del mismo. 
► No pulverice directamente sobre el producto para desinfectar. 
► Si se ha infiltrado líquido en el producto, desconéctelo de la red eléctrica y deje que se seque 
completamente. 
 
PRECAUCIÓN: Deterioros por contacto con productos desinfectantes. 
Los productos desinfectantes merman la conductividad de las conexiones eléctricas. 
► Asegúrese de que no entre ningún producto desinfectante en las conexiones eléctricas. 
1. Desconecte y desenchufe el producto de la red antes de llevar a cabo la desinfección por frotado. 
2. Limpie las superficies externas del producto usando con un paño desechable humedecido con 
desinfectante o un paño desinfectante listo para usar. 
3. Absorba el exceso de humedad con un paño seco que no desprenda pelusa. 
 
Inspección visual 
1. Compruebe los aspectos siguientes del producto: 
– Suciedad visible 
– Daños y corrosión 
– Integridad 
– Sequedad 
2. Someta a un nuevo proceso completo de desinfección a los productos visiblemente sucios. 
3. Deseche los productos médicos que estén deteriorados o corroídos. 
4. Deseche los productos médicos incompletos o sustituya las piezas que faltan. 
5. En caso necesario, vuelva a secar manualmente el producto. 
 
Vida útil 



  

El fin de la vida útil del producto viene determinado esencialmente por su desgaste, por los procesos de 
reprocesamiento y los productos químicos utilizados y por los posibles deterioros causados por su 
utilización. 
 
Control de funcionamiento 
Si el producto no cumple uno de los aspectos mencionados a continuación o si hay daños visibles, véase 
el capítulo “Mantenimiento, reparación y eliminación”. 
Para detectar limitaciones funcionales deben realizarse las pruebas siguientes: 
1. Compruebe la superficie del producto para determinar si está mecánicamente intacta y no ha 
experimentado cambios. 
2. Compruebe la legibilidad de la etiqueta. 
3. Compruebe la integridad mecánica del producto. 
4. Al comenzar, el dispositivo realiza una autocomprobación, que comprueba si el dispositivo médico es 
completamente funcional. Si se produce un error durante esta autocomprobación, proceda como se 
describe en el capítulo "Mantenimiento". 
5. Compruebe si la interfaz de usuario gráfica funciona correctamente. Para ello, active al menos una 
función para cada dispositivo o módulo conectado desde el display o a través de un botón. Compruebe 
si el dispositivo conectado o la función activada se indica correctamente en la visualización. 
6. Para comprobar la pantalla táctil, active al menos una función en la misma. Compruebe si la función 
activada se indica correctamente en la pantalla táctil. 
7. Compruebe e inspeccione el producto una vez al año. 
8. Cada cuatro años, encargue la sustitución de la batería BIOS a KARL STORZ o a una empresa 
autorizada por KARL STORZ. 
 
Condiciones ambientales 

 



  

 
 
Mantenimiento, reparación y eliminación 
Revisiones del producto 
Defectos del producto. ¡Peligro de lesiones! 
Pacientes, usuarios y terceros pueden sufrir lesiones por defectos en el producto y los accesorios. 
• Ponga el producto fuera de servicio. 
• Encargue la reparación de los defectos a personal autorizado por KARL STORZ. 
Las tareas de revisión, si no se menciona otra cosa, únicamente pueden ser realizadas por KARL STORZ 
o por una empresa autorizada por KARL STORZ. 
 
Mantenimiento 
Defectos del producto. ¡Peligro de lesiones! 
Pacientes, usuarios y terceros pueden sufrir lesiones por defectos en el producto y los accesorios. 
• Ponga el producto fuera de servicio. 
• Encargue la reparación de los defectos a personal autorizado por KARL STORZ. 
 
Se recomiendan los intervalos de revisión siguientes: 

 
 
Comprobación de seguridad según la norma CEI 62353 
Defectos del producto. ¡Peligro de lesiones! 
Pacientes, usuarios y terceros pueden sufrir lesiones por defectos en el producto y los accesorios. 
• Ponga el producto fuera de servicio. 
• Encargue la reparación de los defectos a personal autorizado por KARL 



  

STORZ. 
Independientemente de las disposiciones legales acerca de prevención de accidentes específicos de 
cada país y los intervalos de control técnico para aparatos médicos, un electricista debe llevar a cabo 
una vez al año comprobaciones de seguridad/comprobaciones periódicas según la norma CEI 62353 y 
protocolizar dichos controles. Encontrará información detallada sobre el alcance y la realización del 
control de seguridad en el manual de servicio técnico. 
 
Reparación de productos 
Las tareas de reparación deben ser realizadas únicamente por KARL STORZ o por una empresa 
autorizada por KARL STORZ. 
• Póngase en contacto con la sucursal competente de KARL STORZ o bien con los distribuidores 

autorizados (véase la lista de sucursales). 
No deben enviarse productos contaminados. Para evitar las infecciones por contacto y las infecciones 
aerogénicas, los productos deben descontaminarse previamente. KARL STORZ se reserva el derecho a 
devolver productos contaminados. 
 
Eliminación del producto 
El producto cumple los requisitos de la directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos 
(RAEE). 
En el área de validez de la directiva, KARL STORZ SE & Co. KG es responsable de la correcta eliminación 
del producto. 
1. Deseche el producto según las disposiciones y leyes específicas del país en un punto de recogida 
de residuos adecuado para el tratamiento de aparatos eléctricos y electrónicos. 
2. Consulte al lugar de recogida responsable de KARL STORZ SE & Co. KG, a una sucursal de KARL 
STORZ o a un comercio especializado. 
 
Compatibilidad electromagnética 
Indicaciones generales sobre el entorno operativo 
Entorno especial 
El producto es adecuado para utilizarse en las inmediaciones de un equipo electroquirúrgico de AF 
activo en establecimientos profesionales de atención sanitaria. Entre los establecimientos profesionales 
de atención sanitaria se incluyen consultorios médicos y odontológicos, unidades de cuidados limitados, 
centros quirúrgicos independientes, centros de parto independientes, varias unidades de tratamiento, 
hospitales (salas de urgencias, habitaciones de pacientes, unidades de cuidados intensivos, quirófanos, 



  

fuera del recinto blindado para AF de un sistema electromédico de tomografía por resonancia 
magnética). 
 Se ha comprobado la compatibilidad de este producto con aparatos quirúrgicos de alta frecuencia. 
Por sus propiedades de emisión, este producto es adecuado para su uso en áreas industriales y 
hospitales (CISPR 11, clase A), así como en otros establecimientos profesionales de atención sanitaria. 
Si se utiliza el dispositivo en un entorno doméstico (donde, por norma general, se requiere CISPR 11, 
clase B), es posible que este no ofrezca protección suficiente para el servicio de radiotransmisión. Es 
posible que el usuario tenga que adoptar medidas como, p. ej., escoger otro emplazamiento para el 
dispositivo o cambiar su orientación. 
 
Interferencias electromagnéticas, error de funcionamiento 
El uso de este dispositivo justo al lado o apliado sobre otros aparatos puede conllevar fallos de 
funcionamiento. 
• Evite esta situación. 
• Si es necesario su uso de la manera descrita, debe asegurarse de que tanto este como el resto de 

dispositivos funcionen debidamente. 
 
¡Inseguro para RM! 
Este producto no es seguro para RM. 
• Mantenga el producto alejado de la sala en la que se encuentra el escáner para tomografías por 

resonancia magnética (TRM) y los escáneres para TRM móviles. 
 
Accesorios, transformador y cable 
¡Inmunidad reducida! Fallo de funcionamiento 
El uso de este producto con accesorios, transformadores y cables que no se incluyan en este manual de 
instrucciones puede provocar unas mayores emisiones y una menor inmunidad. 
• Utilice preferiblemente los accesorios que se mencionan en ese manual de instrucciones. 
• Si se utilizan accesorios diferentes a los que aquí se indican, es responsabilidad del usuario verificar 

la conformidad con la IEC 60601-1-2. 
 
Pérdida de rendimiento, error de funcionamiento 
Los aparatos de comunicación portátiles de AF (incluidos los dispositivos periféricos como cables de 
antenas o antenas externas) pueden provocar una pérdida de rendimiento del producto. 
• Los aparatos de comunicación portátilea, incluidos los cables, deben utilizarse a una distancia no 



  

menor de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del producto. 
Se han establecido las siguientes piezas de accesorios y cables para la compatibilidad electromagnética 

 
 
Tablas de los ensayos 
Tabla 1 – Nivel de conformidad para ensayos de inmunidad 



  

 
 



  

 
 
Tabla 2: Nivel de ensayo para campos de proximidad de instalaciones de comunicación 
inalámbricas de RF 



  

 

 
 

Tabla 3 – Clase y grupo de emisiones 



  

 

 
 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Año de la Grandeza Argentina

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rótulo y Manual de instrucciones - 75889

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 41 pagina/s.
 

 


	Pagina_1: Página 1 de 41
	Pagina_2: Página 2 de 41
	Pagina_3: Página 3 de 41
	Pagina_4: Página 4 de 41
	Pagina_5: Página 5 de 41
	Pagina_6: Página 6 de 41
	Pagina_7: Página 7 de 41
	Pagina_8: Página 8 de 41
	Pagina_41: Página 41 de 41
	numero_documento: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_40: Página 40 de 41
		2026-05-13T11:06:32-0300


	Numero_18: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 41
	Pagina_39: Página 39 de 41
	Pagina_36: Página 36 de 41
	Pagina_37: Página 37 de 41
	Pagina_34: Página 34 de 41
	Pagina_35: Página 35 de 41
	Pagina_32: Página 32 de 41
	Pagina_33: Página 33 de 41
	Pagina_30: Página 30 de 41
	Pagina_31: Página 31 de 41
	fecha: Miércoles 13 de Mayo de 2026
	Numero_29: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 41
	Numero_25: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 41
	Numero_20: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 41
	Pagina_28: Página 28 de 41
	Numero_40: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 41
	Pagina_26: Página 26 de 41
	Pagina_23: Página 23 de 41
	Pagina_24: Página 24 de 41
	Pagina_21: Página 21 de 41
	Pagina_22: Página 22 de 41
	Pagina_20: Página 20 de 41
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_38: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	Numero_35: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
		2026-05-13T11:06:33-0300


	Numero_32: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 41
	Numero_30: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 41
	Numero_31: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 41
	Pagina_17: Página 17 de 41
	Pagina_14: Página 14 de 41
	Pagina_15: Página 15 de 41
	Pagina_12: Página 12 de 41
	Pagina_13: Página 13 de 41
	Pagina_10: Página 10 de 41
	Pagina_11: Página 11 de 41
	Numero_4: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano
	Numero_41: IF-2026-47786164-APN-INPM#ANMAT


