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BUENOS AIRES, 14 OCT 204

VISTO el Expediente N® 1-47-2128-14-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N©° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 areas 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

!

medico objeto de ta solicitud. ;

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- 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 producto médico de marca
IntroMedic, nombre descriptivo Sistema de Capsula Endoscdpica MIROCAM vy
nombre técnico Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes para
Endoscopia de acuerdo a lo solicitado por GASTROTEX 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 94-105 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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
II1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° seré por
A'Q cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-2128-14-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 7@2@

Nombre descriptivo: Sistema de Capsula Endoscdpica MIROCAM,. 5
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-961 Sistemas de Archivo
y Comunicacidn de Imagenes para Endoscopia.
Marca: IntroMedic.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: disefiado para la visualizacion de la mucosa del
intestino delgado como una herramienta complementaria en la deteccién de
anomalias en el intestino delgado.
Modelo/s:

- Capsula MiroCam, Modelos: MC1000, MC1000-F, MC1000-G, MC1100, MC1100-
M, MC1100-G, MC1000-W, MC1000-WM, MC1000-WG.
Receptor MICROCAM, Modelos: MR1000, MR1100.
Software MIRO VIEW, Modelos: MIRO VIEW 1.0, MIRO VIEW 2.0, MIRO VIEW
Express, MIRO VIEW RTV,
Periodo de vida (til: para la capsula doce (12) meses a partir de la fecha de
empaque.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: INTROMEDIC CO., LTD.
Lugar/es de elaboracién: Suite 1104, 1105, 1106, 312 E&C Venture Dream
waer 6-cha 197-28, Guro-Dong, Guro-Gu, Seoul, 152-719 COREA DEL SUR.
Expediente N° 1-47-2128-14-6.
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

LOPEZ

Admintetrador Naclonal
AJMAT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por INTROMEDIC CO., LTD

Suite 1104, 1105, 1106, 312 E&C Venture Dream Tower 6-cha 197-28, Guro-
Dong, Guro-Gu, Seoul, 152-719 COREA DEL SUR.

Importado por Gastrotex SRL
Santos Dumont 3454 496. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL
Tel.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224

MireCam’

Sistema de Capsula Endoscépica MIROCAM
Modelo: xx ROSEES :»I:-;“zi
CONTENIDO: 1 (una) unidad S

LOTE N°

g Fecha de vencimiento YYYY-MM-DD

®Producto estéril. Producto de un solo uso. No reutilizar.

| STERILE | R Jgsterilizado por radiacién.

Instru_cciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se indican
en el manual de instrucciones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri, M.N. 13056

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1701-6
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por INTROMEDIC CO., LTD

Suite 1104, 1105, 1106, 312 E&C Venture Dream Tower 6-cha 197-28, Guro-Dong, Guro-
Gu, Seoul, 152-719 COREA DEL SUR.

Importado por Gastrotex SRL
Santos Dumont 3454 406, (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL
Tel.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224
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Mire Cam®

Sistema de Capsula Endoscépica MIROCAM
Modelo: XX

CONTENIDO: 1 (una) unidad

®Producto estéril. Producto de un solo uso. No reutilizar.

{ STERILE | R [Esterilizado por radiacién.

Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones se indican en el
manual de instrucciones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri, M.N. 13056

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1701-6

Descripcion
MiroCam® es una cépsula endoscépica ingerida por via oral disefiada para capturar y
transmitir imagenes de forma inaldmbrica de la mucosa de! intestino delgado. Las
imagenes capturadas se visualizan a través del software MiroView™ para el diagnéstico de
enfermedades relacionadas con el intestino delgado. El sistema de cdpsula endoscopica
MiroCam® se compone de la cdpsula MiroCam®, receptor MiroCam®, software MiroView™
y accesorios. )
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Uso Previsto

El sistema MiroCam® estd disefiado para la visualizacién de Ia mucosa del intestino
delgado como una herramienta complementaria en la deteccién de anomalias en el
intestino delgado.

El dispositivo captura imdagenes del intestino delgado con una cdmara inaldmbrica
contenida en una capsula. Este dispositivo incluye una capsula ingerible (que contiene una
fuente de luz, una cdmara, un transmisor y la bateria), un conjunto de electrodos, una
unidad de recepcidn/grabacién, un dispositivo de almacenamiento de datos, software para
procesar las imagenes (MiroView™) y accesorios.

Procedimiento de capsula endoscdpica

Preparacion del Paciente
O Un dia antes del procedimiento de endoscopia con capsula.

- Almuerzo: El paciente puede tomar una comida normal alrededor del mediodia, seguido
por una dieta de liquidos segln las instrucciones del médico.

- El paciente debe ayunar durante al menos 12 horas antes del procedimiento. El paciente
solo podra beber agua (nada de comida o de otras bebidas como leche o café).

- El paciente no debe tomar ningin medicamento dos horas antes de la ingestién de la
capsula endoscopica.

- En los pacientes de sexo masculino puede ser necesario rasurar la zona, segun lo
aconseje el médico o la enfermera.

- El paciente debe dejar de tomar suplementos de hierro 1 semana antes del
procedimiento de capsula endoscépica, y no debe ingerir ninglin medicamento durante al
menos 2 horas antes del procedimiento.

- Los pacientes diabéticos deben sequir los cambios en la dosis de insulina que prescriba
el médico.

- Se recomienda al médico que prescriba al paciente un laxante como PEG o fosfato de
sodio. Ei paciente debe ingerir laxantes 12 horas antes del procedimiento.

- Se recomienda al médico que prescriba al paciente un agente antiespumante (como
simeticona), para reducir {as burbujas en el tracto gastrointestinal. Debe ingerirse después
del laxante.
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- El paciente debe abstenerse de fumar durante 12 horas antes del procedimiento. &?’cfg.ﬁnﬂ‘;}:

-l

- El dia del examen endoscépico con capsula, el paciente debe vestir ropa cémoda y
suelta. No debe lievar ropa de una sola pieza.
- Antes del procedimiento, no aplicar lociones o perfumes.

[ Después de la ingestién de la capsula endoscopica

- El paciente debe abstenerse de tomar cualquier alimento o bebida (excepto agua)
durante dos horas tras la ingestién de la capsula endoscépica MiroCam®.

- Se recomienda beber agua de forma regular durante todo el procedimiento, por ejemplo
un vaso cada media hora.

{

- El paciente puede empezar con comida ligera después de 4 horas. Una vez ﬁnalizadoiel
examen, el paciente puede comenzar a ingerir comidas normales, '
- En caso de dolor abdominal, nduseas o vomitos después de ingerir la cdpsula MiroCam®,

el paciente debe consultar al médico.

Pasos

¢ Colocacién de los Sensores e Ingestidn de la Capsula

» Comprobacién del Funcionamiento de Receptor MiroCam® y de la Recepcidn de Sefial

o Ingestién de la Cpsula

PRECAUCION No morder la capsula al ingerirla.

NOTA Para incrementar la eficacia del procedimiento, asequrarse de ingerir agua de
forma regular,

» Comprobacion y Colocacion del Receptor MiroCam®

PRECAUCION El paciente no debe tocar el Receptor durante el procedimiento. Esto
podria producir ia pérdida de datos de imagenes.

PRECAUCION Durante el procedimiento, el indicador SIG debe estar verde. En tal Caso,
comprobar el cable de datos para asegurar que esté bien insertado y comprobar los
sensores para asegurar que estan fijados al cuerpo. :
o Uso del Controlador Magnético

» Carga de Imagenes

Carga de la’Bateria

RUCQHIANERI
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[ La bateria debe recargarse después de cada procedimiento. : fl'r:_-"};}—.:\x,‘“j;:
[J La bateria puede recargarse de forma individual o con el Receptor. |

[J La bateria debe recargarse en el cargador de la baterfa.

£1 Si se insertan dos baterias en el cargador, las baterias automaticamente se cargan de
forma consecutiva (no simultanea).

USO DE MIROVIEW™

MiroView™ es un software informatico que facilita el diagndstico de enfermedades del
intestino delgado a través de la visualizacion de imagenes obtenidas a partir de la capsula
MiroCam®,

Notas para Uso Sequro

» Seguir las instrucciones de seguridad incluidas en este Manual de Usuario y las
precauciones clinicas aconsejadas para el profesional médico.

» Los usuarios DEBEN haber leido y entendido el Manual de Usuaric. SOLO
profesionales médicos entrenados vy calificados o los representantes autorizados de
la Compaiiia IntroMedic, Ltd. pueden manejar el sistema.

« El. Manual de Usuario SIEMPRE debe estar con el equipo. Esto es
RESPONSABILIDAD DEL USUARIO.

e PRECAUCION: sustancias extrafias incluyendo el agua, liquidos limpiadores,
producto de limpieza y tales sustancias pueden dafar el equipo, y no deberian
entrar en el equipo.

» SOLO el personal autorizado puede realizar la reparacién. Nunca intente abrir
cubiertas, paneles o cubiertas.

e NO rayar, doblar, plegar o torcer los cables de datos. Tenga cuidado para
guardarlos (protegerlos) contra ia tensidn mecanica.

» El sensor, el receptor, los cables de datos, y las capsulas no deben ser expuestos al
choque mecanico (e.g. por caida). Cualquier dafio causado de esta manera anulara
la garantia de producto.

» PRECAUCION: El dafio/heridas al sensor o al cable de datos puede causar un
riesgo de seguridad. Items dafiados DEBEN ser reparados INMEDIATAMENTE.

« NO manipule fluidos en los alrededores del sistema.




NO USAR en lugares himedos. s Horee ’
NO . operar el equipo con las manos mojadas. -
Evitar usar el equipo en temperaturas extremas o ambientes hiimedos.

NO mantener el equipo o realizar los procedimientos en lugares tales como areas
expuestas a luz solar directa, alrededor de calentadores, alrededor de materiales o
gases quimicos, humedad/lugares himedos. 0 polvo, o areas de muy mala
ventilacion.

NO desmontar o abrir el equipo sin permiso. Esto invalidaria la garantia.

NO realizar los procedimientos en dreas con vibraciones altas o en ambientes
donde las ondas electromagnéticas son generadas. .

NO sacar el cable eléctrico agarrandolo por el cable. Cuando este desconectando el
cable eléctrico, agarrar el enchufe, y sacar. Esto previene cortocircuitos,
desconexién, o el daiio del cable. '
PRECAUCION: Verificar que el voltaje de poder suministrado desde la fuente de
poder es igual al voitaje que el sistema requiere. Revisar el Voltaje y Frecuencia en
el adaptador AC/DC.

PRECAUCION: Veriﬁcér que todas los terminales de conexion estan bien
conectadas al sistema.

PRECAUCION: Apagar ef interruptor de poder antes de conectar el sensor.

NO desechar sensores, cables y conectores con el resto de desecho. Descartar por !
separado como basura industrial o médica.

PRECAUCION: Desechar la bateria de acuerdo a las regulaciones de desechos
industriales. NO desechar con el resto de la basura. .

NO realizar el procedimiento simultadneamente con otros procedimientos usando
productos o equipos médicos.

NO usar para otra finalidad que el tratamiento médico.

NO conectar el cable de USB al receptor mientras el cabie de datos del receptor y
el sensor todavia estan conectados,

NO cargar al receptor mientras el cable de datos del receptor y el sensor todavia
estan conectados.

Conectar el cable de USB al receptor sélo después del montaje de este sobre el
cargador./

UCCHIANERE
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» NO instalar ningln otro programa en la estacion de trabajo utilizado paréﬂlajx.x'\

revisién y el diagnéstico de datos de imagenes de pacientes (i.e. computadoras con
el programa MiroView).

« La capsula es desechable y no deberia ser reusada.

« La capsula y el sensor son desechables, y deberian ser desechados de acuerdo a
las regulaciones locales.

e Solo usar la capsula, el receptor, los cables de datos y el sensor en las condiciones
de ambiente medico.

Contraindicaciones

No estd indicado en pacientes con confirmacion o sospecha de obstruccion del tracto
gastrointestinai, perforaciones, estenosis o fistulas.

No esta indicado en pacientes que tengan dificultad para ingerir alimentos o pildoras
(disfagia),

No esta indicado en pacientes que tengan dificultad para comunicarse.

No estd indicado en pacientes con indigestion o vaciado gastrico lento.

No esta indicado en pacientes que puedan verse afectados por la radiacion
electromagnética, como mujeres embarazadas, lactantes y pacientes con
enfermedades cardiacas o epilepsia.

No esta indicado en pacientes con diverticulosis del intestino delgado.

No esta indicado en pacientes para los que el médico no recomiende el procedimiento.
No esta indicado en pacientes con marcapasos y/o desfibriladores.

Este dispositivo esta indicado para pacientes mayores de 18 afios.

Enfermedades Observables

Hemorragia digestiva de origen oscuro (HDO)

Angioectasia
Diverticulo de Meckel
Antiinflamatorios no esterocides (AINE)

Enfermedad de Crohn

Tumores del Intestino Delgado

_/ DIRECTCR 7ECNICO




e Pdlipos

s Sindrome de Peutz-Jeghers

» Poliposis adenomatosa familiar

s Linfoma

o Carcinoides

o Tumor estromal gastrointestinal (GIST)
. Liporha

¢ Hemangioma

Inflamacion

» Tuberculosis intestinal
» Fiebre tifoidea

s Angeitis

¢ Amiloidosis

» Enteritis eosinofilica

Enfermedad Celiaca
Enfermedad de Behcet
Enfermedad de Cowden
Sindrome de Cronkhite-Canada

Condiciones Ambientales de Operacién, almacenamiento y transporte

Condiciones de Almacenamiento
+ Condiciones ambientales para almacenamiento
- temperatura: -109C - +70°C
- Humedad relativa: 10%-80%
- Presidn atmosférica:  700hPa a 1060hPa
e Mantener en lugar que no esté en contacto con el agua
« Mantener en un lugar fuera de la luz directa
o Mantener lejos de materiales peligrosos para el cuerpo humano
 Mantener lejos de los nifios

+ No almacenar con quimicos

BUGCHIANERL
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. /’
» Para la limpieza solo usar gaza con agua. Otros liquidos como el alcohol no ,f/

deben usarse.

¢ Usar el cargador de la bateria proporcionada

o Si el producto no se usa en un periodo extenso de tiempo por favor separar la
bateria de la unidad.

Condiciones de transporte

+ Temperatura; -10°C- +700°C
¢ Humedad relativa: 10% - 80%
¢ Presion atmosférica: 700hPa a 1060hPa

» El producto DEBE ser manejado con cuidado.

Condiciones de Operacion

e Temperatura: +10°C -+40°C

» Humedad relativa: 45% - 75%

« Presion atmosférica:  700hPa a 1060hPa

ADVERTENCIA: NO operar el equipo en alrededores de generadores, estaciones de
poder, dispositivos de rayos-X y estaciones de transmision donde se generan niveles altos
de ondas electromagnéticas. Las ondas electromagnéticas pueden producir mal funcién
del equipo.

PRECAUCION: Si el equipo ha sido traido en un ambiente frio (flete aéreo) en un cuarto
caliente,‘la activacion inicial deberd ser colocada después de unas pocas horas para
permitir el ajuste y balance de la temperatura y la evaporacion de la humedad
condensada.

ADVERTENCIA: NO operar el equipo en alrededores de fuentes de calor, campos
magnéticos y eléctricos (cercana al transformador) o cerca de instrumentos generadores
de sefiales de alta frecuencia.




ADVERTENCIA: NO usar MiroCam junto con dispositivos médicos o procedimientos que
involucra corriente eléctrica.

No usar MiroCam con equipos quirlrgicos. Esto puede resultar en quemaduras en el sitio
de los electrodos y posible dafio a la capsula y el receptor.

No usar la unidad en radios cerrados (dentro de 1m) de equipos de terapia de onda corta
0 microondas. Esto puede producir inestabilidad en la captura de la imagen. ‘

Precauciones de Seguridad

PRECAUCION: Asegurarse que el ambiente este sin interferencia de los campos
electromagnéticos.

Asegurarse que el ambiente este sin ruido y vibracion. |

No realizar el procedimiento mientras se usan otros equipos, dispositivos o productos:

La instruccién para uso del sensor pads DEBE ser observada.

NO usar en pacientes con marcapasos o desfibriladores.

PRECAUCION: No usar la capsula si el empaque esta sin sello.

o NO reusar la capsula usada.

» Prevenir accidentes inesperados como fuego o explosidon, no usar cualquier
producto cerca o en presencia de sustancias inflamables o inflamables.

o NO desensamblar el equipo o abrir la cubierta. En caso de que el servicio se
requiere por favor contactar con el soporte al cliente de IntroMedic o punto local de
venta inmediatamente.

» Solo los accesorios autorizados y disefiados por IntroMedic Co., Ltd deberd ser
usadas con este equipo. Las fallas resultan del uso de accesorios inapropiados que
no estan garantizados. ‘

¢ El equipo puede tener un efecto en otros productos o ser efectuada por 6tros
productos.
e Seguir las instrucciones del médico y atenerse a las directivas del Manual de

Usuario.

» NO tratar de cargar los datos mientras los cables estan conectados al receptor.
e« NO cargar la bateria en el receptor mientras que el cable de datos y los sensor
pads estan aun conectados al re eptor,

CCHIANERT
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Mantener alejados de sitios de radiacion de alta frecuencia (tales como radat:de: %j,/
NSO

alto voltaje, plantas de instalacién, MRI, CT o mantas eléctricas, etc.) durante e
procedimiento de capsula endoscdpico (esto puede resuitar en efectos adversos
requiriendo una operacion de emergencia).

En caso de cualquier sintoma de dolor abdorhinal, vomito, fiebre, dolor del cdrazén,
disnea o durante o después del procedimiento de capsula endoscépica por favor
notificar al médico.

Chequear la cpnexién entre el receptor y el cable de datos.

Chequear que la bateria en el receptor es completamente cargado antes de usar.
NO usar la capsuia si el empaqgue esta sin sellar.

Después de ingerir la capsula chequear siempre si la capsula ha sido excretada.
Antes de someter al procedimiento de la capsula endoscépica los pacientes con
diabetes deben ser informados via un profesional médico con respecto a dosis de
medicacién apropiada.

Para datos de mayor precisién y mejor andlisis los pacientes pueden tener
alimentos sdlidos para el aimuerzo pero deben tener liquido para la cena en el dia
antes del procedimiento.

Si es recomendado por un medico el paciente debe tomar un laxante antes del
procedimiento.

NO fumar por lo menos 2 horas antes del procedimiento.

NO morder [a capsula.

Evitar actividad fisica excesiva durante el procedimiento.

2 horas después de ingerir la capsula los pacientes pueden tomar agua y después
de 4 horas pueden tomar liquidos.

Cuando se somete al procedimiento NO hacer contacto fisico con otra persona
durante el mismo procedimiento.

Durante la operacién del receptor NO tocar al receptor.

Solo usar las baterias proporcionadas y nunca remover la baterfa del receptor
durante el procedimiento.

Durante la descarga de datos guardados en el receptor al PC evitar la desconexion
del USB. Esto puede dafar los datos del paciente.

Confirmar siempre que el USB esté conectado al software del MiroView.

] )
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» Chequear el rango de energia AC antes de usar la estacion.

+ NO tocar la energia AC con las manos mojadas.
« NO abrir el envoltorio del receptor o tocarlo fuera del hospital.
» Este dispositivo estd disefiado para pacientes mayores de 18 afios.

PELIGRO: La capsula toma una foto por 11 horas y se excreta normalmente en 24 horas
bajo condiciones normales. Si la capsula no ha sido excretada del paciente dentro de las
72 horas, el paciente deberd contactar al médico. Después del examen el médico puede
necesitar desarrollar una operacién o un tratamiento quirdrgico para remover la capsula.
PELIGRO Antes de mover el sistema asegurarse siempre desconectar el monitor del
sistema principal y luego mover seguramente el sistema principal y el monitor por
separado. Conectar el sistema principal y el monitor solo después de que e} hardware este
completamente instalado, seguro y estable.

Limpieza y Mantenimiento
» Endoscopio, partes y Accesorios

Todos los productos deben ser mantenidos limpios. Para la limpieza frote ligeramente con
un pafio suave himedo en agua caliente al menos una vez por semana. No usar solventes
organicos tales como laca, tiner, etileno y oxido debido a que pueden producir dafio al
equipo. Tener cuidado de que sustancias extrafias ingresen al sistema principal cuando se
estd limpiando.

SIEMPRE operar el equipo bajo las condiciones ambientales sanitarias. NO usar calor o
gas para la desinfeccion de [a capsula.

+ Desplazamiento del equipo

PRECAUCION al mover el equipo

PELIGRO: un exceso de impactos o golpes puede causar dafios internos.

Si el cableado es conectado/desconectado cuando se mueve, chequear el estado real del
cable después de moverio.

Si el dafio al equipo se descubre despues de mover, inmediatamente contactar con el
distribuidor local o IntroMedic.
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Respete Ia normativa nacional vigente para la eliminacion del SISTEMA” 'y Sus
accesorios.

'L-.,.

Estd compuesto por diferentes materiales y contiene, ademéas de BATERIA componente:
electrénicos.

El aparato no se debe eliminar at final de su vida Util con la basura doméstica.

El aparato se puede devolver a INTROMEDIC O A SUS REPRESENTANTES LOCALES para st

eliminacién reglamentaria y ecoldgica.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2128/14-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7426 y de acuerdo a fo solicitado por GASTROTEX 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 descriptive: Sistema de Cépsula Endoscépica MIROCAM,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-961 Sistemas de Archivo y

Comunicacion de Imagenes para Endoscopia.

Marca: IntroMedic. :

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: disefiade para la visualizacion de la mucosa del

intestino delgado como una herramienta complementaria en la deteccion de

anomalias en el intestino deigado. '

Modelo/s:

Capsula MiroCam, Modelos: MC1000, MC1000-F, MC1000-G, MC1100, MC1100-

M, MC1100-G, MC1000-w, MC1000-WM, MC1000-WG.

Receptor MICROCAM, Modelos: MR1000, MR1100.

Software MIRO VIEW, Modelos: MIRO VIEW 1.0, MIRO VIEW 2.0, MIRO VIEW

Express, MIRO VIEW RTV. |

Periodo de vida atil: para la capsula doce (12) meses a partir de la fecha de

% empaque,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: INTROMEDIC CO., LTD.

P

—_———



/..

Lugar/es de  elaboracion: Suite 1104, 1105, 1106, 312 E&C Venture Dream
Tower 6-cha '197-28, Guro-Dong, Guro--Gu, Seoul, 152-719 COREA DEL SUR.

Se extiende a GASTROTEX S.R.L. el Certificado PM-1701-6, en la Ciudad de

Buenos Aires, a Z.METZW' .............. , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No '7 4 2 6

ﬂ' ' r
ing. ROGELIO LOPEZ

Atdministrador Nacional
ANM.A,'T, -
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