
 

 
 

 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  
SISTEMA QUIRÚRGICO ROBÓTICO:  Kangduo SR2000 

Accesorio: Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

   Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL Arismendi 2880/84/86/88 CABA, Charlone 
Nros. 1.601/05, PB, 1° y 2° piso CABA.                                    

  
Fabricado por: Suzhou Kangduo Robot Co. Ltd. Building 2, Standard Plant, Industrial Village, 

Nº 300 Qingchengshan Road, Suzhou New District. Suzhou, Jiangsu 215163. CHINA. 

 

NÚMERO DE SERIE: XXX  FECHA DE FABRICACIÓN: XXX 
 

Indicaciones,  instrucciones de uso, forma de almacenamiento y advertencia se indican en el 
manual de instrucción. 
 

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 
 

Autorizado por ANMAT  PM-1701-188 
 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 
 

 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  
SISTEMA QUIRÚRGICO ROBÓTICO:  Kangduo SR2000 

Accesorios estériles: Modelo: xx Catalogo Nº xx 

   Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL Arismendi 2880/84/86/88 CABA, Charlone 
Nros. 1.601/05, PB, 1° y 2° piso CABA.                                    

  
Fabricado por: Suzhou Kangduo Robot Co. Ltd. Building 2, Standard Plant, Industrial Village, 

Nº 300 Qingchengshan Road, Suzhou New District. Suzhou, Jiangsu 215163. CHINA. 

 

NÚMERO DE LOTE: XXX  FECHA DE FABRICACIÓN: XXX 
FECHA DE VENCIMIENTO: XXX 
PRODUCTO MÉDICO ESTERIL, ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO, PRODUCTO MEDICO 

DE UN SOLO USO, NO REESTERILIZAR. 
 

Indicaciones,  instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican en el 
manual de instrucción. 
 

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 
 

Autorizado por ANMAT  PM-1701-188 
 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 

 
 

 
 

 



 

 
 

 
 

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  
SISTEMA QUIRÚRGICO ROBÓTICO:  Kangduo SR2000 

Accesorio: Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

   Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL Arismendi 2880/84/86/88 CABA, Charlone 
Nros. 1.601/05, PB, 1° y 2° piso CABA. 

  
Fabricado por: Suzhou Kangduo Robot Co. Ltd. Building 2, Standard Plant, Industrial Village, 

Nº 300 Qingchengshan Road, Suzhou New District. Suzhou, Jiangsu 215163. CHINA. 

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 

 
Autorizado por ANMAT  PM-1701-188 

 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 

 
 
SISTEMA QUIRÚRGICO ROBÓTICO:  Kangduo SR2000 
 

 
 
¿Qué es el SR2000? 



 

 
 

Es un sistema que permite al cirujano operar a través de incisiones muy pequeñas. El cirujano no se aleja 

del quirófano: se sienta en una consola dentro de la misma sala y, desde allí, mueve unos brazos 

robóticos que sostienen los instrumentos. Los brazos reproducen los movimientos de las manos del 

cirujano con mayor precisión y estabilidad. 

 

 

El Kangduo SR2000 es un sistema quirúrgico robótico de arquitectura maestro-esclavo destinado a asistir 

al cirujano en la realización de procedimientos laparoscópicos mínimamente invasivos. El cirujano opera 

desde la consola SC2000 y controla los brazos del carro del paciente PC2000; el carro de visión VC2000 

provee la imagen endoscópica del campo quirúrgico. El sistema no ejecuta acciones autónomas: cada 

movimiento responde a una orden del cirujano. 

 
Usos clínicos por especialidad: 
 
• Urología: Prostatectomía radical · Nefrectomía parcial · Nefroureterectomía · Cirugía pélvica oncológica 

• Ginecología: Histerectomía · Miomectomía · Cirugía de endometriosis · Cirugía oncológica de ovario 

• Cirugía general: Gastrectomía · Bypass gástrico · Colecistectomía · Resección hepática 

• Cirugía colorrectal: Resección colónica · Proctectomía · Cirugía de enfermedad inflamatoria intestinal · 

Resección anterior de recto 
 

 



 

 
 

 

 
 



 

 
 

 

 



 

 
 

 

 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 



 

 
 

 
 

 
 
 
ACCESORIOS:  
 

 
 



 

 
 

 
 
 

 
El Kangduo SR2000 es un sistema quirúrgico robótico de arquitectura maestro-esclavo destinado a asistir 
al cirujano en la realización de procedimientos laparoscópicos mínimamente invasivos. 

 Urología: Prostatectomía radical · Nefrectomía parcial · Nefroureterectomía · Cirugía pélvica 

oncológica.  

 Ginecología: Histerectomía · Miomectomía · Cirugía de endometriosis · Cirugía oncológica de 

ovario.  

 Cirugía general: Gastrectomía · Bypass gástrico · Colecistectomía · Resección hepática. 

 Cirugía colorrectal: Resección colónica · Proctectomía · Cirugía de enfermedad inflamatoria 

intestinal, Resección anterior de recto 
 
 
Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del 
producto médico, como su almacenamiento y transporte; 
 
 
Precauciones y advertencias de uso: 
 
• El equipo quirúrgico debe estar capacitado y certificado en el uso del SR2000 antes de operar el 
sistema. 
• Antes de cada procedimiento debe verificarse que el envase del instrumental esté íntegro y sin 
daños, y que el instrumento no haya alcanzado el límite de 10 usos. 



 

 
 

• El instrumental debe inspeccionarse con lupa de 4 aumentos antes del envasado: no debe 
presentar alambre roto o deshilachado, daño superficial ni el tubo de irrigación fuera de su orificio. 
• Si el tubo de irrigación interno queda expuesto y es visible desde el orificio de irrigación, o si no es 
posible inyectar agua en el orificio, el instrumento queda prohibido para su uso. 
• Tras la esterilización por vapor, el instrumental debe enfriarse naturalmente hasta temperatura 
ambiente. Un descenso brusco de temperatura puede dañar los instrumentos. 
• No utilizar cepillos metálicos ni sustancias abrasivas sobre los endoscopios: dañan la superficie 
del producto y provocan corrosión. 
• La desinfección no reemplaza a la esterilización. Es un paso opcional adicional, no sustitutivo. 
• Las coberturas protectoras estériles (ítems 9 y 10) son de un solo uso. Está prohibido 
reesterilizarlas o reutilizarlas. 
• Una limpieza, desinfección o esterilización incompleta genera riesgo de infección cruzada. Debe 
prestarse especial atención al reprocesamiento oportuno del instrumental utilizado en pacientes 
infecciosos y oncológicos. 
• Todo el personal debe conocer el procedimiento de retiro de emergencia del carro del paciente, 
que debe completarse en un máximo de 3 minutos (Sección 2.7, Figura 11). 
• No utilizar la llave de liberación de emergencia mientras los instrumentos estén en funcionamiento. 
• Ante cualquier alerta del sistema debe consultarse el diagrama de manejo de falla correspondiente 
antes de continuar el procedimiento. 
  
 
Contraindicaciones 
 
El SR2000 está contraindicado en las siguientes situaciones: 
• Pacientes en quienes esté contraindicado el abordaje laparoscópico o el neumoperitoneo. 
• Procedimientos que requieran abordaje quirúrgico abierto y no laparoscópico. 
• Anatomía abdominal o pélvica severamente distorsionada por cirugías previas extensas o 
adherencias que impidan un acceso seguro. 
• Trastornos de la coagulación no controlados. 
• Inestabilidad hemodinámica severa o shock séptico. 
• Defectos de la pared abdominal que impidan mantener un neumoperitoneo seguro. 
• Pacientes en quienes el equipo quirúrgico no pueda garantizar la conversión a cirugía abierta en 
caso de necesidad. 
 
Advertencia adicional:  
 
El instrumental sobre el que se haya utilizado la llave de liberación de emergencia no debe volver a 
emplearse en la misma cirugía, ya que la maniobra puede haber generado una falla. Tras su verificación, 
si el instrumento está en buenas condiciones, puede utilizarse en otras cirugías. 
 
Aclaraciones para el paciente 
 
¿Qué es el SR2000? 
Es un sistema que permite al cirujano operar a través de incisiones muy pequeñas. El cirujano no se aleja 
del quirófano: se sienta en una consola dentro de la misma sala y, desde allí, mueve unos brazos 
robóticos que sostienen los instrumentos. Los brazos reproducen los movimientos de las manos del 
cirujano con mayor precisión y estabilidad. 
 
Aspectos que el paciente debe conocer: 
• El cirujano mantiene el control del sistema en todo momento. El equipo no opera solo ni toma 
decisiones por sí mismo. 



 

 
 

• Al realizarse por incisiones pequeñas, en general se asocia a menos dolor postoperatorio, menor 
sangrado, menor estadía hospitalaria y una recuperación más rápida que la cirugía abierta. 
• El tiempo total de la operación puede ser similar o algo mayor que el de la cirugía convencional, 
porque incluye la preparación y el acople del equipo. 
• Existen riesgos propios de toda cirugía mínimamente invasiva: sangrado, infección, lesión de 
órganos vecinos y reacciones a la anestesia. 
• En determinadas situaciones el cirujano puede decidir convertir el procedimiento a cirugía abierta. 
Esa decisión se toma en beneficio de la seguridad del paciente y no constituye una complicación en sí 
misma. 
• El paciente puede consultar a su cirujano sobre su experiencia con el sistema, sobre por qué se 
propone esta técnica en su caso particular y sobre las alternativas disponibles. 
  
Aclaraciones para el usuario (equipo médico) 
 
• Cirujano operador: Opera el sistema desde la consola SC2000 y es responsable de todas las 
decisiones quirúrgicas y de la seguridad del paciente. Debe estar certificado en cirugía robótica con el 
SR2000. En una emergencia, debe asegurar que el instrumento dentro del cuerpo del paciente no esté 
sujetando ningún tejido. 
• Primer asistente: Opera junto a la mesa quirúrgica, maneja el carro del paciente PC2000, realiza 
los cambios de instrumental y asiste en la hemostasia. En una emergencia, ejecuta los procedimientos de 
retiro y desconecta todos los elementos entre el sistema y el paciente. 
• Enfermería instrumentista / circulante: Gestiona el instrumental estéril y las bandejas de 
esterilización, verifica la vigencia y la integridad de los envases, realiza el conteo de gasas e instrumentos 
antes y después del procedimiento. En una emergencia, informa el problema y prepara los materiales 
necesarios para el retiro. 
• Anestesiólogo: Monitorea al paciente durante todo el procedimiento y maneja las complicaciones 
vinculadas al neumoperitoneo y al posicionamiento. En una emergencia, adopta las medidas 
correspondientes según la situación clínica. 
• Personal de esterilización: Ejecuta y documenta los procedimientos de limpieza y esterilización 
descritos en el manual de instrucciones, y verifica que los parámetros del esterilizador se mantengan 
dentro de lo especificado por el fabricante. 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 
 
 



 

 
 

 
 
 



 

 
 

 
 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 



 

 
 

 
 



 

 
 

 

 
 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Año de la Grandeza Argentina

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rotulo e instrucciones de uso- 80978

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.
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