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BUENOS AIRES, 25 J0L 2004

VISTO el Expediente N© 1-47-7147/14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Griensu S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. ‘

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripciéh en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fujinon-Fujifilm, nombre descriptivo Fuente de Luz para Endoscopia y nombre
técnico Fuentes de Luz, para Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles de acuerdo a
lo solicitado por Griensu S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-8 y 9-23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-235, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con sus
Anexos I, II y II1. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-7147/14-3

hma®

DISPOSICION No
5 :3 tﬁ- ? Dr. OTIO A, ORSINGHER

OSF
Sub Administrador Nacional
AN.M. AT,



2014 - Afo de Homenage al Alpirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de M ontevideo”

%{M P f vastotocdi

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NOS. ;34?

Nombre descriptivo: Fuente de Luz para Endoscopia.

Cédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-343 - Fuentes de Luz,
para Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles.

Marca del producto médico: Fujinon-Fujifilm.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona iluminacion a un endoscopio Yy
suministra aire y agua a las cavidades del cuerpo a través del endoscopio.
Modelo: L1.-4450.

Ciclo de vida atil: 10 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Fujifilm Corporation. y 2) Fujifiim Techno Products
Co., LTD.

Lugar/es de elaboracidn: 1) 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-
8620, Jap6n. y 2) Tohoku Factory Hanamaki Site, 2-1-3, Kitayuguchi,
Hanamaki-Shi, Iwate 025-0301, Japon.

Expediente N© 1-47-7147/14-}_.
hv'ao]"—;

DISPOSICION N© '
52247
. Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlistrados Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO II

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

(ﬂm»‘u Y

Dr. OT10- A, ORSINGHER

Sub Admfnlstrador Naclong)
N AL
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Informacion de los Rotulos

Fuente de Luz para-Endoscopia
N° de serie: XXXX

Marca: FUJIINON-FUJIFILM

Modelo: LL-4450

Autorizado por la ANMAT PM 1073-235.
Importado por:

GRIENSU 5.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12.C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

> 13

Fabricado por:

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO.,LTD

Tohoku Factory Hanamaki Site.

2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-Shi, lwate 0250301, Japdn.
Fabricante legal: '
FUJIFILM Corporation.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japtn.

(£

MM/AAAA

Responsable Técnico: Ing. Mareelo Martin,.  MLN. 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura1: Modelo de Rétulo.

APQDERADO

Ing. MARCELO O, MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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FUJIFILM Corporation
MADE B4 JAPAN

LIGHT SOURCE LL-4450

ELECTRICAL RATING
INPUT  5QHz
230Y~
L2A

ce X [&
0123 _— —
e

FUSE —3- : T4A H 250VX2

FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chame, Minato-ku
Tokyo 106-8620, Jopan

[<]=] FUJIFILM Eurape GmbH
Heesenstrasae 31, 40545 Duesseidorl, Germany

Figura 2.a: Rétulos provistos por el Fabricante (colocados sobre el equipo).

ROBERTO M, RICC!
APODERADO

Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3164
DIRECTOR TECNICO
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1)
~
FUJKFILM
LL-4450(230V) FS 9BA E
FLAFRM Corporstion
\_ MADE IN JAMN y,

2) Condiciones de almacenamiento y transporte:
= Temperatura: 10 ~ 45°C.
= Humedad relativa: 30 ~ 95%.
* Presién atmosférica: 70 ~ 106kPa.

3} Fabricante.

Figura 2.b: Rétulo provisto por el Fabricante {colocado sobre la caja de transporte).

ORERTO M. RICCI Ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADO : M.N. 3154
DIRECTOR TECNICQ
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion del Fabricante:
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.
Tohoku Factory Hanamaki Site.
2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-Shi, lwate 025-0301, Japon.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japén.

Razén Social y Direccion (Rotulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

|dentificacién de! Producto:
Producto: Fuente de Luz para Endoscopia.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: LL-4450.

Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
« Temperatura: 10 ~ 45°C.
» Humedad relativa: 30 ~ 95%.
« Presion atmosférica: 70 ~ 106kPa.

ROBERTO M. RICCI Ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADO M.N. 3154
mecTon TECNICO
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)
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NO EXPONER AL AGUA
LSy

ESTE LADO ARRIBA
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Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado:
Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-235".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

Este dispositivo proporciona iluminacién a un endoscopio y suministra aire y agua a
las cavidades del cuerpo a través del endoscopio; esta disefiado para proporcionar
imagenes capturadas por el endoscopio para el procedimiento endoscopico.

3.'3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

Este producto se utiliza de forma combinada con periféricos. Para evitar descargas
eléctricas, utilice solo periféricos que se hayan especificado en el Manual de operacion
VP-4450HD/LL-4450.

1. Configuracion del sistema estandar: La configuracion del sistema estandar es la

configuraciéon minima necesaria para una endoscopia general.

s

' RCELO O. MARTIN
RAEBERTO M. RICCH Ing. MAR L 3164
APODERADO DIRECTOR TECNICO 5
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Depésito d= agua
WT-4

[

@ H

Monitor LCD
Fuente de fuz CDL1809A
LE-4450 CDL1578A
RADIANCE?24 (NDS)
Endoscopio
Endoscopio del sisiema
L500

Cable de interfaz
CC1-9R2

Teclado para intro-
duccién de datos
DK-4450E

Figura 3.3.1: Configuracién del sistema estandar.

2. Configuraciéon del sistema ampliada Este sistema se puede ampliar conectando
diversos periféricos a la configuracién del sistema estandar. La ampliacién hace posible lo
siguiente.

« Tratamiento endoscopico.

« Ultrasonografia.

» Impresién de imagenes fijas.

« Grabacion de imagenes fijas. '
£ABU BLA,
GR ; w 8.4, -

i =

- ] 6
~/ Ing. MARCELO O. MARTIN
NOBERTO M. RICC! CELO O,

APODERADO DIRECTOR TECNIGO
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Unidad electrogtirimgica
ICGC 200 {ERBE)

. T Endescopio

Prosesador Latraséni
Endecsoopio del sistema 560 S!J-Tﬂoaﬂ or (iasenies
Endoscopio del sislema 400 SU-8000

Monitor LCD o
COLI1S05A ™~
COL1E78A

RADIANCE24 {NDS)

Fuenie de luz
AL-44E0

Endoscopio
Endescopio del sislerna

Impresora

UR-E58D {SONY)

UP.21MD {SONY)

UP-D25MD {SONY})

CPRD0UM (120 V) (MITSUBISH]
CP3CGOE (230 V) (MITSUSISHN
CPBL0DW (MITSUSLSHL)

-

Fuen'z de luz

LL-4450 Teslado para intro-
duczidn de dates
DH4250E

Kit de elevacionF="

Figura 3.3.2; Configuracidn del sistema ampliada.

GRIFPASU S.A,

S _ Ing, MARCELO O, MARTIN
M.N, 3154
BERTO M. RICCI 7 DIRECTOR TECNICO

APODERADO
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Accesorios

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico

Instalacién y conexion del equipo y los periféricos

Advertencias:

4) Utilice unicamente tensién nominal. Puede provocar incendios o descargas
eléctricas.

5) Conecte el cable de alimentacion directamente a la toma con conexion a tierra.
Utilice periféricos que cumplan los estandares de seguridad meédica. Puede
provocar una descarga eléctrica.

6) No utilice el equipo en una atmoésfera de gas inflamable. Puede provocar

explosiones o incendios.

Instale el sistema siguiendo las indicaciones del Manual de operacioén VP-4450HD/LL-4450,
“Capitulo 3 Instalacién del sistema”.

Encendido de la luz
(1) Encienda la alimentacion de la fuente de luz. El botén de encendido esta iluminado.
[Nota): Si la luz estd encendida, no mire directamente el haz emitido desde el
extremo distal del endoscopio. Puede provocar dafios oculares.

A

— Ing. MARCELO O. MARTIN 8
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

RYBERTO M, RICCI
APODERADO
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Figura 3.4.1: Encendido de la Fuente de Luz.

(2) Asegurese de que el indicador de suministro de aire esta apagado.

1/ \\=.
?gg oo 0000000000
s BL| TE LLUME

XLUM LIGHT SAVE

3

Figura 3.4.2: Verificacion de suministro de aire apagado.

(3) Pulse el boton Light: La tdmpara ON encima del boton Lamp se ilumina y la luz se

enciende. El pictograma del nivel de brillo se ilumina.

o®® 0000000000 A

BLI S+ JTLNLY

Figura 3.4.2: Pulsado de boton LIGHT para encendido de la fuz.

Nota: Dado que este producto estad equipado con un dispositivo de emision de laser
integrado, la luz no se enciende cuando el conector del conductor de luz del
endoscopio no esta conectado a la toma del endoscopio.

Nota: Si el indicador de estado de fuente de luz parpadea mientras la luz se
enciende, consuite el apartado “Cuando el indicador de estado de fuente de luz

parpadea”.

s - 9

Ing. MARCELO Q. MARTIN
BERTO M. RICCI M.N. 3154
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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Mantenimiento =

El equipo se desgastara y deteriorara tras un uso repetido durante un periodo
prolongado.

Cada seis meses, especialistas deben inspeccionar el equipo. También se debe
inspeccionar si se detecta algun problema. No desarme ni modifique el equipo.

Para obtener detalles sobre la inspeccién, consulte con su distribuidor local. Se
inspeccionan las funciones de los botones, el suministro de aire y la emision de luz.

Cuando el indicador de estado de fuente de luz parpadea:

» Cuando el indicador de estado de fuente de luz parpadea durante el procedimiento
clinica:
Si la alarma parpadea durante el procedimiento clinico, utilice el endoscopio
siguiendo las instrucciones en pantalla, y extraigalo inmediatamente.
Tras el procedimiento clinico, compruebe la fuente de Iluz siguiendo el
procedimiento descrito en “<Cuando el indicador de estado de fuente de luz
parpadea cuando esta activado>".
Si la luz no se enciende, significa que el suministro de aliméntacién de la lampara
presenta alguna anomalia. Enderece la parte 'curva del endoscopio para
desbloquear y liberar la perilla de angulo. Aparte la mano de la perilla y tire del
endoscopio lentamente para extraerlo. -
[Nota] Para obtener informacion detallada sobre el uso det endoscopio, consulte el
manual de operacién correspondiente.

Cuando e! indicador de estado de fuente de luz parpadea cuando esta activado:

Si la alarma parpadea al encender la luz, considere las siguientes causas posibles.
o Sobrecalentamiento de la luz.

o La vida uatil de la luz ha caducado.

o Fallo del suministro de alimentacion de la luz.

o Funcionamiento incorrecto de la alarma debido a ruido o a otra causa.
Inspeccione la fuente de luz siguiendo el procedimiento descrito en la pagina

| 10
GRIENSU S.A. / @

siguiente.

— P Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

OBERTO M, RICCI
APODERADO



@g PM: 1073-235. V ;
&:3 Fuente de Luz para

N Endoscopia Legajo N°: 1073.
GRIENSU

Si el suministro de alimentacién de la luz presenta alguna anomalia, la luz no se
enciende. '

Enderece la parte curva del endoscopio para desbloguear y liberar la perilla de
angulo.

Aparte la mano de |a perilla y tire del endoscopio lentamente para extraerlo.

[Nota] Para obtener informacién detallada sobre el uso del endoscopio, consulte el

manual de operacién correspondiente.

(1) Apague la alimentacién del procesador y de la fuente de luz. Transcurridos de 5 a
10 segundos, encienda la alimentacién.

(2) Pulse el boton Light para encender la luz. Si la luz se enciende, el equipo esta
preparado para el uso. En caso contrario, siga el procedimiento en (3).

(3) Apague la alimentacion de la fuente de luz y el procesador, y vuelva a encenderla.
No pulse el botén Light en este punto. El ventilador de refrigeracion de la fuente de
luz comienza a refrigerar la ldmpara principal.

(4) Refrigérela durante 2 a 3 minutos y pulse ef boton Light. Si la luz se enciende, el

equipo esta preparado para el uso.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipo ha sido evaluado como conforme con los limites para los equipos
médicos definidos en la norma EN 60601-1-2:2007. Estos limites estan concebidos para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
médica caracteristica. Sin embargo, es posible que cause interferencias perjudiciales con
otros dispositivos situados en las proximidades incluso si se instala y utiliza de acuerdo con
las instrucciones. Ademas, no existe la seguridad de que no se produzcan interferencias en
una instalacion en particular. Por consiguiente, en caso de que este equipo cause
interferencias perjudiciales con otros dispositivos, lo cual puede determinarse encendiendo

1"

X Ing. MARCELO O. MARTIN
. M.N, 3164
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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y apagando el equipo, se recomienda tratar de corregir esta situaciéon aplicando una o mas
de las siguientes medidas:

« Cambiar la orientacion o la posicion de cualquiera de los dispositivos afectados.

+ Aumentar la distancia entre dispositivos.

e Consultar al fabricante o al distribuidor del dispositivo.

Es posible que aparezca ruido en el monitor de este equipo debido al efecto de las
ondas electromagnéticas. En este caso, desconecte el equipo que emite las ondas

electromagnéticas o aleje el dispositivo de este equipo.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién
No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene

envase protector de |a esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion
Precaucion: Limpie el equipo de la forma adecuada segun lo especificado. No lave la
fuente de luz con agua corriente ni la sumerja en desinfectante. No desinfecte ni esterilice
la fuente de luz. Puede provocar dafios en el equipo.
+ Si el equipo tiene polvo o esta sucio, limpielo suavemente con un pafio suave, como
una gasa.
- Para eliminar la suciedad incrustada, limpie suavemente el equipo con una gasa
humedecida en una pequefia cantidad de detergente neutro diluido.
» Si hay algan fluido corporal o sangre adherido al panel delantero, limpielo con una
gasa empapada en alcohol.
+ No limpie la parte interna de la toma del endoscopio. Si presenta polvo o se ensucia,
consulte con su distribuidor local. Para obtener informacion detallada sobre la
limpieza, el mantenimiento y la desinfeccién del endoscopio, consulte el manual de

operacion correspondiente.

12

ing. M . MARTIN
BERTO M, RICCI " AH&.%%%SO»&

APODERADO DIRECTOR TECNICO
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3.8.1: Limpieza de la Fuente de Luz.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

?

Reubicacion

Precaucién: No someta el conector del conductor de luz del endoscopio a impactos fuertes
al golpearlo contra otros objetos, etc. Instale la fuente de luz de modo que no someta el
endoscopio conectado a la fuente de luz a impactos fuertes. Cuando utilice una cama
eléctrica, etc., evite golpearla contra el conector del conductor de luz del endoscopio
conectado a la fuente de luz:

El endoscopio o la fuente de luz podrian dafarse.

Cuando mueva la fuente de luz instalada en el carro, siga el procedimiento siguiente.

(1) Apague la alimentacion de la fuente de luz, el procesador y el carro de antemano.
Asegurese de que el monitor esta fijado en el carro.

(2) Desenchufe el cable de alimentacién del carro desde el receptaculo y enrdllelo
alrededor del mango del lado posterior. Desbloquee las ruedas del carro.

(3) Mueva el carro con cuidado para evitar vibraciones o impactos en el equipo; preste
especial atencion a las irregularidades y las pendientes
Nota: Mueva el carro entre dos personas.
Nota: Tenga especial cuidado para evitar que el monitor y el colgador del
endoscopio golpeen otros objetos.

(4) Bloguee las ruedas del carro en el lugar donde se vaya a reubicar.

s

Ing. MARCELO O. MARTIN

- M.N, 3154
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones cori‘: fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si el equipo no funciona, o si se detecta alguna anomalia durante el funcionamiento,

realizar inspecciones y tomar las medidas adecuadas siguiendo esta tabla.

Si el fendmeno persiste, o si no figura en la tabla siguiente, dejar de utilizar el equipo
inmediatamente y consuitar con el distribuidor local.

;o

Problema Causa sospechada Solucidn

La activacion ("ON") 1) E! interruptor principal |1) Active (“ON") el interruptor
del botén de del carro estd apagado |[principal en el carro.

encendido no activa (“OFF"™).

el equipo. 2) La conexiéon del cable [2) Conecte el cable de
(El botdn de de alimentacién no estd [alimentacion correctamente.

encendido no se
ilumina).

completa.
3) El cable de
alimentacion presenta

alguna anomalia.

4) El receptaculo presenta
alguna anomalia.

5) El fusible esta fundido.

3) Compruebe el cable de

alimentacion.

4) Compruebe que se aplica la
tensién nominal.

5) Consulte con el distribuidor
local.

La luz no se
enciende aunque se
pulse el botén Light.

1) El endoscopio no esta
conectado.

2) El interruptor de
seguridad de la toma del
endoscopio presenta
alguna anomalia.

3) La fuente de luz de

1) Conecte el
forma segura.
2) Consulte con el distribuidor
local.

endoscopio de

3) Consulte con el distribuidor

laser presenta alguna |local.
anomalia.
La imagen 1) La conexiéon del |1) Conecte el endoscopio
desaparece durante endoscopio no estd [correctamente.
el examen. completa. Manual de operacion VP-4450HD
(basico) para LL-4450, 5.2

2) El sistema funciona de

SU S.A,_—
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forma incorrecta debido a
fenébmenos como  las
descargas electrostaticas.
3) La parte interna de Ia
fuente de Iuz presenta
alguna anomalia.

4) El sistema funciona de
forma incorrecta debido a
condiciones anémalas del
suministro de alimentacion
(como una caida del
voltaje).

2)3)4)
Reinicie el procesador y la fuente
de luz.
Si no se recupera la imagen,
apague el procesador y la fuente
de luz, enderece la parte curva y

extraiga el endoscopio
lentamente. Deje de utilizar el
equipo y consulte con su

distribuidor local.

No se visualiza una
imagen en
movimiento después
de cancelar la
congelacién de

El sistemma funciona de
forma incorrecta debido a
fendbmenos como cargas
estaticas.

Reinicie e} procesador y la fuente
de luz.

Si no se recupera la imagen,
apague el procesador y la fuente
de luz, enderece la parte curva y

imagen durante el extraiga el endoscopio
examen. lentamente.
La imagen pierde el |1) El sistema funciona de |1) 2)

color subitamente
durante el examen.

forma incorrecta debido a
fendbmenos como  las
descargas electrostaticas.
2) El cable de sefial de
video esta roto o ha
sufrido un cortocircuito.

Reinicie el procesador y la fuente
de luz.

Si no se recupera la imagen y es
imposible  continuar con el
examen, apague el procesador y
la fuente de luz, enderece la parte
curva y extraiga el endoscopio
lentamente.

La luz se apaga
durante el examen

1) El interruptor de
seguridad de la toma del
endoscopio presenta
alguna anomalia.

2) La fuente de luz de

1) 2)
Si  una imagen desaparece
durante el examen, reinicie el

procesador y la fuente de luz. Si
no se recupera la imagen, apague

laser presenta alguna [el procesador y la fuente de luz,
anomalia. |enderece la parte curva y extraiga
el endoscopio lentamente. Deje de
utilizar el equipo y consulte con el
distribuidor local.
Las imagenes se 1) La conexibn del [1) Conecte el endoscopio
muestran oscuras. endoscopio no esta |correctamente.
completa. Manual de operacién VP-4450HD
(basico) para LL-4450, “5.2

2) El nivel de brillo es
aproximadamente - 4.
3) El modo de iris esta

/BERTO M, RICCI
APCDERADO

Conexion del endoscopio y del
equipo”

2) Ajuste el nivel de brillo a
aproximadamente 0. .
3) Ajuste el modo de iris en “Ave”.

Ing. MARCELO O. MARTIN
* M\N, 3164
DIRECTOR TECNICO




3347

P

GRIENSU

Fuente de Lui para
Endoscopia

PM: 1073-235. \

Legajo N°: 1073.

ajustado en “Peak”.

4) El sistema funciona de
forma incorrecta debido a
fenémenos como  las
descargas electrostaticas.
5) La parte interna de la
fuente de luz presenta
alguna anomalia.

Manual de operacion VP-4450HD

(basico) para LL-4450, “5.13
Seleccion del modo de iris”
4) 5)

Reinicie el procesador y la fuente
de luz.

Si no se recupera la imagen,
apague el procesador y la fuente
de luz, enderece la parte curva y

extraiga el endoscopio
lentamente. Deje de utilizar el
equipo y consulte con el

distribuidor local.

Las zonas resaitadas
de las imagenes son
demasiado brillantes.

1) El modo de iris esta
ajustado en “Ave”.

2) El nivel de brillo es
aproximadamente +5.

3) El sistema funciona de
forma incorrecta debido a,
por ejemplo, descargas
electrostaticas.

4) La parte interna de la
fuente de Iluz presenta
alguna anomalia.

1) Ajuste el modo de iris en
“Peak”.

Manual de operacion VP-4450HD
(basico) para LL-4450, “5.13
Seleccion del modo de iris”

2) Ajuste el nivel de brilo a
aproximadamente 0.

3)4)

Reinicie el procesador y la fuente
de luz.

Si no se recupera la imagen,
apague el procesador y la fuente
de luz, enderece la parte curva y
extraiga el endoscopio
lentamente. Deje de utilizar el
equipo y consulte con el
distribuidor local.

No se puede
suministrar aire y
agua.

1) La bomba de suministro
de aire esta apagada
(“OFF”).

2) La tapa del depésito de
agua no se ha cerrado
completamente.

3) Demasiada agua en el
depésito de agua.

4) El depédsito de agua
esta vacio.

5) No estd conectado
firmemente al endoscopio.

1) Pulse el botén Pump para
establecer la presion de aire en
“HI”, “MID” o0 “LOW".

2) Cierre bien la tapa.

3) Vierta agua hasta el 80% de la
capacidad del depésito de agua.
4) Vierta agua en el deposito de
agua.

5) Conecte bien el conector.

No se puede realizar
la aspiracion.

(OBERTO M. RICCI

1) La unidad de aspiracion
no funciona.

APQDERADO

1) Encienda (*ON") la unidad de
aspiracion.
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2) El tubo de aspiracion [2) Compruebe que el tubo de

esta doblado. aspiracion no esté doblado. Si lo
esta, enderece la parte curva.

3) El tubo de aspiracion |3) Conecte el tubo de aspiracion.

esta desconectado.

[Nota] Reinicio: Apague el procesador y la fuente de luz y espere al menos 5
segundos. Vuelva a encender el procesador y la fuente de luz y, a continuacion,
encienda la luz pulsando el botén Light.

[Nota] Para obtener informacion detallada sobre el uso del endoscopio, consulte el manual

de operacion correspondiente.

3.12 Precauciones

1. Preparacion e inspeccion: Antes de utilizar este producto, prepare uno de reserva
en previsién de accidentes inesperados como, por ejemplo, fallos del equipo. Si no
dispone de uno de reserva, es posible que no pueda continuar con los
procedimientos endoscopicos. Asegurese de comprobar el equipo antes de su uso
con arreglo a los procedimientos indicados en el manual de operacién, para evitar
accidentes imprevistos y sacar €l maximo provecho de las posibilidades del equipo.
En concreto, los errores en imagenes pueden provocar un diagnostico falso. No
utilice el equipo si presenta alguna anomalia.

2. Combinacién de equipos: Este producto se utiliza de forma combinada con
periféricos. Para evitar descargas eléctricas, utilice solo periféricos que se hayan
especificado en el Manual de operacion VP-4450HD/LL-4450, “2.1 Uso combinado
del equipo”.

3. Mantenimiento: El equipo se desgastara y deteriorara tras un uso repetido durante
un periodo prolongado. Cada seis meses, especialistas deben inspeccionar el
equipo. También se debe inspeccionar si se detecta algin problema. No desarme ni
modifique el equipo. Para obtener detalles sobre la inspeccion, consulte con el
distribuidor local.

4. Temperatura del extremo distal: Cuando el endoscopio proyecte luz de alto brillo
durante un tiempo prolongado, la temperatura del extremo distal puede superar los

41 °C. Cuando cuelgue el endoscopio en el colgador del carro, apague la luz.
p,

(/' Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
APQODERADO DIRECTOR TECNICO
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5. Manipulacién del endoscopio: Use guantes de goma al manipular un endoscopio
para evitar infecciones y descargas electrostaticas.

6. Para evitar un funcionamiento incorrecto debido a rayos: Conecte el equipo a la
fuente de‘alimentaci()n adecuada para las estructuras e instalaciones del hospital o
la clinica.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disedado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
Este simbolo en el producto o en el manual y/o este paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica.

En cambio este producto debe ser descartado en el punto de recoleccion
aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.

E Mediante 1a correcta eliminacion de este producto, el Usuario contribuira a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud
humana, que podrian causar ia eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

El reciclaje de los materiales ayudara a conservar los recursos haturales. Para la
informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producto, ponerse en
contacto con el distribuidor local ¢ el representante de FUJINON.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido diseﬁado’fnara realizar mediciones).

BERTO M. RICCI
APQDERADO

Ing. MARCELO O. MARTIN
T M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7147/14-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

AIme% ‘%Tecnwla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
£ B ot , , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Griensu S.A., se autorizo la

inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fuente de Luz para Endoscopia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-343 - Fuentes de Luz,

para Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles.

Marca del producto médico: Fujinon-Fujifilm.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Proporciona iluminacién a un 'endoscopio Y

suministra aire y agua a las cavidades del cuerpo a través del endoscopio.

Modelo: LL-4450.

Ciclo de vida Util: 10 afios.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Fujifilm Corporation. y 2) Fujifilm Techno Products

Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: 1) 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-

8620, Japon. y 2) Tohoku Factory Hanamaki Site, 2-1-3, Kitayuguchi,

Hanamaki-Shi, Iwate 025-0301, Japodn.

Se extiende a Griensu S.A. el Certificado PM-1073-235, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZSJULZHM' siendo su vigencia por cinco (S)Aaﬁos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© % ‘%4 ? ) Q{&A OSINGHER
T.

Sub Admlnlstracur Nacional
6 A.N.M.A.T.
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