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suenos AlRes, 08 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-15774-12-4 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
{(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FUJINON-FUJIFILM, nombre descriptive VIDEOGASTROSCOPIO vy nombre técnico
GASTROSCOPIOS, FLEXIBLES, CON VIDEO, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 11 a 30 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT 1073-213, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuto 39 serg por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Regdistro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al Departamento de

sl
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR;D’Cﬁ) 7IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... T

Nombre descriptivo: VIDEOGASTROSCOPIO.

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-663 GASTROSCOPIOS,
FLEXIBLES, CON VIDEO

Marca: FUIINON-FUIIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO ENDOSCOPICO DE
ESOFAGO, ESTOMAGO Y BULBO DUODENAL.

Modelo: EG-201FP.

perfodo de vida (til; DIEZ (10) ANOS

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM CORPORATION

Lugar de elaboracion: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO, 106~
8620, JAPON.

Nombre del fabricante: FUJINON MITO CORPORATION.

Lugar de elaboracion: 4112 TONO HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224,
JAPON

(.lm; A
Expediente N© 1-0047-15774-12-4 -.l

: Dr. OTT0 a,
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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 NO

— 74.0-7-
y d{ob'nsk

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR
AN MMAT.



PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

L

Informacién de los Rétulos

Videogastroscopio

[SN Ixxxx

Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Modelo: EG-201FP
Autorizado por la ANMAT PM 1073-213.

Importado por:

GRIENSU S.A.

Av. Julia A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12.C1067ABO
Buenos Aires - Argentina,

> 134

Fabricado por:
FUJINON MITO CORPORATION
4112 TONO HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224, Japdn.

H

MM/AAAA

Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japdn.

Responsable Técnico: Ing. kazuo Sugiura MAT. N° 4613
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.
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GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA




PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

3.1

22

3.2

FUJIFILM Corporation \ /

- ¥E=D, Niahigzabn Zashwma_ Monslooky
Tehys 08-0020. Jogsn

WADE TN JAPAN

i J

2.1 Nombre y direccién del

Fabricante.
o 3.1 Marca (FUJINON-FUJIFILM).
1. Marca CE. 2.2 Facha de fabricacion.
3.2 Modelo (EG-201FP).

2.3 Marca CE.
2.4 Marca BF. y

Figura 2.1.2. a; Rétulo provisto por €l Fabricante (colocado sobre el equipa).

_/\_____,
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GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

. Lugar para apertura del estuche para
transporte.

. Este lado arriba.

. Marca (FUJINON-FUJIFILM).

. Modelo (EG-201FP).

. Nombre y direccién del fabricante.

TR Y

Figura 2.1.2.b: Rétulo proviste por el Fabricante (colocado sobre el estuche de transporte).
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GRIENSU S.A.

MARIA C., GESTOSO
APODERADA
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__ Videogastroscopio
ke Legajo N°: 1073.
GRIENSU

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion del Fabricante:

FUJINON MITO CORPORATION

4112 TONO HITACHIOMIYA CiTY, IBARAKI 318-2224, Japén.
Fabricante legal;

FUJIFiLM Corporation.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyc 108-8520, Japon.

Razén Social y Direccion {Rétulo det importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:
En Rétulo del Importador:
Producto: Videogastroscopio.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: EG-201FP.

Condiciones de Almacenamientc, Conservacién yfo Manipulacién del producto:
1. Almacenamiento/Conservacion:
« Temperatura: 10 - 40°C.

+ Humedad: Seca '
« Presidn atmosférica: 70 - 106 [kPa).

2. Manipulacion {en uso):
« Temperatura: 10 - 40°C.
» Humedad reiativa: 30 - 85% {excepto donde exista condensacion).

.//
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GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APQDERADA
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PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°. 1073.

» Presion atmosférica: 70 - 106 [kPa].

Adveriencias y/fo precaucién transporte (empaque del Producto Médico)

J NO EXPONER al agua

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado:
Ing. Kazuo Sugiura. M.N. 4613

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM 1073-213".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Videogastroscopio es un endoscopio medicinal para el tracto digestivo superior. Se
utiliza para la observacién, diagnéstico y tratamiento endoscdpico del eséfago, estomago
y bulbo duodenal en instituciones hospitalarias bajo el control de los médicos. Jamas
debera utilizarse este producto para cualquier otro propésito.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

Ei endoscopio puede usarse combinado con varios equipos periféricos.
3.3.1 Configuracidén del Sistema Normal: La configuracidén del sistema normal es la
configuracion minima usuaimente requerida para la endoscopia. Este sistema permite la

cbservacion (diagnéstico) y la biopsia que se realice por el monitor. ﬂ :

L

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSD
APODERADA
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PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

PVM-1453MD-230V-{SONY)
PVM-1353MD-120V-{SONY}

mprEsorg
FH-15W-121V-

Figura 3.3.1: Configuracion normal del sistema

3.3.2 Configuracidn del Sistema Extendido; El Sistema puede extenderse conectando
diversos equipos a la configuracion normal. La extension hace posible 1o siguiente:
» Tratamiento endoscopico. N
» Ecografia a través del conducto del forceps.
* Grabacion de las imagenes de video.
« Salida paralai

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Videogastroscopio
Legajo N°; 1073.

i
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Figura 3.3.2: Configuracion del sistema extendido.

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
1. Mover el carro con la fuente de luz al sitio donde se utilice el Endoscopio.
2. Después de fijar el interruptor principal en la posicion OFF, enchufar el cablie de
energia del carro al receptaculo con conexién de proteccion a tierra.
3. Montar la botella de succién en la unidad de succidon.
4. Montar el tanque de agua, lleno de agua hasta el 80%, en el procesador.
Nota: El agua del tanque de agua debe cambiarse todos los dias usando agua

esterilizada.

g
p——

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APQRERADA




PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N° 1073.

Paso 1 Faso 2
\.
Pasa 3 Pato 4

Figura 3.4.1; Pasos en la instalacién del Endoscopio.

Conexiones
1. Enchufar el conector de! conductor de luz del conector EVE del Endoscopio en €l
receptaculo del procesador.

Figura 3.4.2.a: Conexion del Endoscopio a la fuente de luz y al procesador.
2. Enchufar el conector del conductor de fuz del tanque de agua en la conexion de
suministro de agua del Endoscopio..

gl

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APGDERADA
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PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

Figura 3.4.2.b. Conexitn del tanque de agua al endoscopio.
3. Conectar ia unidad de succién y el conector de succion del Endoscopic con
el tubo de succion.

Figura 3.4.2 c. Conexién del tanque de agua al endo,
4. Ajustar la presion de succién de 40 a 53 [kPa].

El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo

Mantenimiento

prolongado. En especial, las partes de goma y resina se deterioran por el uso de
productos quimicos asi como por e cambio a través del tiempo. Debera someterse a la
revisién por los especialistas cada seis meses © cada 100 casos diagnosticados. Debera
también inspeccionarse cuando se detecte cuaiguier anormalidad en el equipo.

No desarmar ni modificar el equipo.

gt S

GRIENSU S.A,

MARIA C. GESTOSO
APQDERADA




PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.

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

36 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipo ha sido sometido a una rigurosa prueba, habiendo demostrado cumplir
con los limites establecidos para los dispositivos médicos que se definen en EN 60601-1-
2:2001.

Estos limites se han sefialado para ofrecer una proteccidon adecuada contra Ia
interferencia perjudicial en una instalacion médica tipica. Sin embargo, es posible que
este equipo cause interferencia perjudicial a otros dispositivos situados en las
proximidades, aungue esté instalado y se utilice de acuerdo con las instrucciones.
Ademds, no se puede garantizar que en una instalacidn particular no ocurra la
interferencia. Por lo tanto, si se observa que el equipo estd causando interferencia
perjudicial a otros dispositivos, lo que puede confimarse desconectando y conectando la
alimentacién, se recomienda eliminar la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o posicién del dispositivo afectado.

¢ Aumentar el espacio entre los dispositivos.

= Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

3.7 Roturadel envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Comesponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene

e

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterillzacién

envase protector de |a esterilidad).

Lavado
1 Primer Lavado {(realizado al costado de la cama inmediatamente después del uso

del Endoscopio)

——e? 10

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTQSO
APQDERADA




-y Videogastroscopio
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Legajo N° 1073. ‘

1.1 Secado; Limpiar {a contaminacién exterior de la parte de insercién del
Endoscopio con gasa o toalla de papel,
1.2 Lavado del Canal de Aspiracién: Se realizara el lavado del canal de aspiracion.

» Colocar el extremo distal del Endoscopio dentro del fluide de limpieza y oprimir el
botén de aspiraciéon para que succione el fluido de limpieza durante 10
segundos.

» Con el botén de aspiracién oprimido, sacar el extremo distal del Endoscopio
fuera del fluido de limpieza para que succione el aire.

« Repetir 2 0 3 veces los pasos (1) y (2) indicados arriba para que succione
alternadamente el fluido de limpieza y ¢l aire.

« Finalmente, extraer el extremo distal del Endoscopio fuera del fluido de limpieza
para que succione el aire hasta que el fiuido de limpieza sea drenado del canal
de aspiracion.

2 Segundo lavado(lavado en &l fregadero)
2.1 Desmontaje del Endoscopio desde el Procesador
(1) Desconectar el interruptor de energia del procesador y la fuente de luz.
(2) Desmontar el tubo de aspiracion y el tanque de agua del conector LG del
Endoscopio.
(3) Desmontar el conector EVE del procesador.
(4) Desmontar el conector de la fuente de luz.

3 Lavado de Todo Endoscopio y

+ Lavar todo el Endoscopio y adaptador de limpieza con fluido de limpieza con una
esponja suave.

» Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (agua del
grifo).

« Limpiar con gasa seca toda el agua residual del Endoscopio y adaptador de
limpieza.

« Montar cada adaptador de limpieza, inyectar aire con la jeringa y eliminar el agua
dentro del canal ”

ol W

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Nota: Inyectar aire hasta que se descargue completamente el agua dentro del canal de
suministro de aire,

4 Limpieza/esterilizacion del férceps de biopsia: Para los detalles de la operacion de la
unidad de limpieza ultrasénica/unidad de autociave, seguir las instrucciones de los
respectivas manuales de operacién.

(1) Secar la superficie del forceps con la gasa humedecida en solucién de limpieza.
{(2) Cepillar el férceps entero utilizando un cepillo de dientes suave dentro del
solucién de limpieza.

(3) Realizar el lavado uitrasénico del entero férceps de biopsia.

{4) Sacar el férceps del solucidén de limpieza y enjuagarlo con agua comente (agua
de limpieza).

(5) Secar el forceps con la gasa desinfectante.

(6) Sellar herméticamente el tubo introduciéndolo en 1a bolsa de esterilizacién con su
porcion de inyeccion redondeado.

(7) Esterilizar en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de la unidad de

autoclave.

Temperatura Tiempo
121°C 15 minutos o mas
134°C 3 minutos 0 mas

5 Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon botén de aspiracion: Para los detalies de la
operacion de la unidad de limpieza ultrasénica y de la unidad de autoclave, seguir
las instrucciones de los respectivos manuaies de operacion.
(1) Dentro de la solucién de limpieza, cepillar completamente los botén utilizando un
cepillo de dientes suave.
(2) Realizar el lavado ultrasénico de los botones.
{3) Exiraer los botones de la solucién de limpieza y enjuagarios con agua corriente
{agua de limpieza). -
(4) Secar los botones con Ia gasa desinfectante. y
(5) Sellar herméticamente los botones introduciéndolos en 1a bolsa de esterilizacién.
(6) Esterilizar los botones en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de

instrucciones de la unj de autoclave.
iy 12
GRIENSU 8.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA




PM: 1073-213.
Videogastroscopio
Legajo N°: 1073.
Temperatura; o ‘ " Tiempo
121°C _ 15 minutos 0 mas
134°C 3 minutos o mas ]

Desinfeccién quimica
Realizar la desinfeccién quimica después det primero y segundo lavado.

Condiciones de Desinfeccion:

Con respecto a los productos quimicos a utilizarse para la desinfeccién, se
recomiendan 1os que se detallan en la siguiente tabla. Se ha confirmado que los
Endoscopios, férceps para biopsia, cepillo de citodiagnéstico y elementos similares no son
afectados por estos desinfectantes.

Si el usuario desea utilizar otros desinfectantes fuera de la lista, debera consultar de
antemano al fabricante acerca de la resistencia de los Endoscopios, férceps para biopsia,
cepillo de citodiagnostico y similares.

Con respecto a la resistencia del equipo, se adoptardn las condiciones de
desinfecciéon que no sean mas severas que las especificadas en la tabla de abajo.

En cuanto a los efectes, dilucidn y preparacion de productos quimicos bajo las
condiciones de trabajo indicados en la tabla de ahajo, consultar con los fabricantes de los
respectivos productos quimicos. Ademas, algunos productos quimicos exigen Ia
observancia de las “precauciones para el uso” 0 las “precauciones para la manipulacion”
como el uso de guantes. Ver también los manuaies de instruccion de instruccién de los

respectivos productos quimicos.

Maruishi Steriscope, solucién Solucién Max.: 25 min.

Pharmaceutical de 3 wiv% original Min.: 15 min.

. Cydex, solucion de Solucién Max_: 40 min.
Glutaraldehido | ) ophson & 2,25 wivt original | Min.. 30 min. |

Johnson Cydex Plus 28, Solucién Max.: 30 min.

solucion de 3.5 wiw% original Min.: 20 min.

1 Inyeccion de Solucién Quimica dentro del Canal de Aspiracion: 0

{1) Colocar la jeringa ado del canal de aspiracién del adaptador de limpieza.

-
s S .

GRIENSU S.A,

MARIA C, GESTOS0O
APDNERADA
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PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N> 1073.

g ey :!! r‘;
GRIENSU

(2} Inyectar con la jeringa la solucidn quimica dentro del canal de aspiracién. Repetir
este paso varias veces hasta que no salgan mas burbujas desde el extremo distal
del Endoscopio y desde el conector de aspiracion.
(3) Separar del Endoscopio el adaptador de limpieza (adaptador de la porcién de
valvula, adaptador de limpieza para la entrada del forceps y tapa receptora del
tanque).

2 Inmersién dentro de la Solucidén Quimica
(1) Colocar la tapa impermeable en el extremo del conector EVE.
(2) Sumergir el Endoscopio y adaptador de limpieza dentro de la solucion quimica.

Enjuague del Endoscopio
1 Inyeccién del liquido desinfectante

(1) Sacar el Endoscopio y adaptador de limpieza de ia solucion quimica
(2) Colocar el adaptador de limpieza en el Endoscopio.
(3) Colocar la jeringa en ¢! lade del canal de aspiracién del adaptador de limpieza.
(4) Con la jeringa, inyectar el liquido desinfectante por el canal de aspiracién del
Endoscopio para extraer la solucion quimica. Repetir la inyeccion del liquido
desinfectante hasta que no guede ningun residuo de la solucién quimica.
(5) Desmontar la tapa del adaptador de limpieza de entrada del forceps.
(6) Inyectar el liguido desinfectante para descargar la solucién guimica de 1a boca de
férceps, utilizando la jeringa.
(7) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.
(8) Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (liguido
desinfectante). Enjuagar suficientemente con agua corriente (liquido desinfectante)
de manera que no guede ningln residuo de la solucion guimica.

Secado
1 Secado de! Endoscopio &

(1) Limpiar con gasa seca la superficie externa del Endoscopio.

(2) Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.

(3) Con la jeringa, inyectar aire al canal de aspiracion para extraer el agua dentro del
canal.

14
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@ PM: 1073-213.
Videogastroscopio

Legajo N% 1073.

{4) Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de
aspiracion para extraer el residuo de agua dentro del canal.
(56) Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracion para secar completamente
el alcohol dentro dei canal.

2 Secado del Canal de Aspiracion
(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiracion al conector de aspiracion
del Endoscopio.
{2) Conectar la alimentacion de la unidad de aspiracion y dejar secando el interior
del canal durante 10 minutos.
{3) Desmoniar el adaptador de limpieza del Endoscopio. Secar el agua de las
superficies extemas del adaptador de limpieza.
Nota: Para esterilizar en autoclave el adaptador de limpieza, ponerio en un paguete
esterilizado y sellar el paquete fiimemente. Esterilizar en autoclave el adaptador de
limpieza siguiendo las instrucciones del manual de operacion para la esterilizacion
en autoclaive.
{#) Utilizando la gasa aplicada con aceite de silicona suministrado, lubricar
ligeramente las porciones de operacién del boton de aspiracion, y luego colocar el
boton en el Endoscopio. Tener en cuenta que si se aplica demasiado aceite de
silicona, puede hacerse dificll quitar el agua del objetivo.
(5) Colocar la nhueva vélvula del forceps en la entrada del mismo.

(6) Secar el agua de las superficies externas del Endoscopio.
Esterilizacion con Gas 0

Condiciones de Esterilizacién con gas: Para |a esterilizacion con gas, se recomienda el
uso de ios productos quimicos detallados en la siguiente tabia. Se ha confirmado que los
Endoscopios, férceps para biopsia, cepillo de citediagnéstico y otros elementos similares
resisten a estos desinfectantes.

En caso de desear ei uso de los productos quimicos y condiciones no indicados en
la tabla, se recomienda consultar con el fabricante sobre la resistencia con relacion al
Endoscopio, férceps para biopsia, cepilio citodiagndstico y otros elementos.

Para ios detalies de los efectos de esteriiizacién y manejo en las condiciones

descritas en la tabla, consyitar con el fabricante de la respectiva unidad.

e .-
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“Concentracion |
del Oxido de Temperatura | Humedad Presion Aeracion
Etileno
o Humedad Nota ] Presion
20 vivY% 85°C normal 167 (kPa] 4 horas atmosférica
Nota: 167 [kPa] =1,7 [kg/cm”]
Preparacion

1 Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.

2 Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de aspiracion
para exiraer el residuo de agua dentro de cada canal.

3 Con ia jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracién para secar completamente el
alcohel dentro del canal.

Secado del Canal de Aspiracion

{1) Conectar el tubo proveniente de ta unidad de aspiracion al conector de aspiracion

del Endoscopia.

(2) Conectar la alimentacion de la unidad de aspiracion y dejar secando el interior del

canal durante 10 minutos.

Esterilizacion con Gas y

{1) Desmontar e! adaptador de limpieza del Endoscopio.

{2) Canectar el adaptador de ventilacion al conector de ventiiacién en el conector LG
del Endoscopio. El adaptador de ventilacion se conecta con el aire exterior. Esto evita
que se produzca alta presion dentro del Endoscopio.

(3) Introducir el Endoscopio con el bolén de aspiracion y el adaptador de limpieza en
el esterilizador EOG.

{4) Esterilizar los instrumentos siguiendc el procedimiento de operacién del
esterilizador con EQG.

(5) Esterilizar los instrumentos durante el tiempo especificado y airearlo de acuerdo

con el procedimiento de operacién del esterilizador con EOG.

“50°C

Temperatura ambiente

16

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO




ik

PM: 1073-213.

Videogastroscopio
Legajo N° 1073.

(6) Al concluir la aeracién, se desmontara el adaptador de ventilacion.
(7) Aplicar ligeramente aceite de silicio suministrado a la parte mévil del botdn, y
almacenarlo.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Se advierte que este producto no esta esterilizado. Al usarlo por primera vez, debera
usarse el nivel apropiado de desinfeccion o esterilizacion para su aplicacion de acuerdo
con las instrucciones del item 8 “Lavado”, "Desinfeccion qQuimica® y “Estenlizacion con

gas”.

3.9.1 Inspeccion del Endoscopio previo al uso
a. Inspeccidn de la Parte de Insercion

1. Verificar visualmente las anommalidades de |a parte de insercion {extremo
distal, parte curva y parte flexible) como las roturas o melladuras, bordes
filosos y protuberancias que puedan lesionar al paciente.

2. Tomar la parte flexible con las dos manos, haceria avanzar en sentido indicado
por la flecha manteniendo un semicirculo de 200 mm y confirmar que se ha
doblado suficientemente sin haber aiguna parie dificil de dobiar.

Al
\

Nota: No torcer o doblar por fuerza ia parte flexible con la mano. Esto puede
causar faila.
Nota: No torcer o doblar por fuerza la parte curva con fa mano. Esto puede

causar falla,

gt N
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b. Inspeccion del Mecanismo de Curvado

1. Desbloquear la palanca de fijacién de amriba-abajo y la perilla de fijacion de
derecha-izquierda girandolos en la direccion de Fis .

2. Girar la perilla de control angular de arriba-abajo y la perilla de controj angular de
derecha-izquierda en las direcciones U, D, L y R hasta que se detengan.
Verificar que la parte curva gira suavemente. Verificar que al soltar las perifias
regresa un poco la parte curva a su posicion original.

3. Girar la palanca de fijacién de arriba-abajo y la perilla de fijacion de derecha-
izquierda en la direccion opuesta a F» |, y luego dejarlas trabadas.

4. Girar las perillas de control angular de la misma manera como se describe en el
paso (2), y verificar como se dobla la parte curva. Aqui, las perillas de control
angular deben sentirse un poco mas pesadas que en el paso (2). Comprobar que
la parte curva se mantiene curvada aun después de soltar las perillas de control
angular.

¢. Inspeccion del Canal de Aspiracién y Conducto del Forceps

1. Conectar 1a energia de la unidad de aspiracion, carro, unidad de la fuente de
luz y unidad de la procesador. La lampara se deja apagada.

2. Preparar una copa con agua.

3. Colocar el tapon de! forceps en la entrada del mismo. Sumergir el extremo
distai del Endoscopio dentro del agua y verificar que al oprimir el botén de
aspiracién aspire el agua y al quitar el dedo deje de aspirar.

4. Insenar ei forceps desde la entrada del mismo y verificar que las puntas salgan
suavemente desde el extremo distal del Endoscopio.

5. Colocar el tapon del férceps en ia entrada del mismo. Sumergir el extremo
dista! del Endoscopio dentro del agua y verificar que al oprimir el botén de
aspiracidn aspire el agua y al quitar el dedo deje de aspirar.

6. Inseriar el forceps desde la entrada del mismo y verificar que !as puntas salgan

suavemente desde el extremo distal del Endoscopio. C?//
d. Inspeccion del Lente Objetivo

1. Desconectar la lampara. Mirar el extremo distal del Endoscopio desde un
angulo y verificar que el iente objetivo esté libre de suciedad o materias
extrafas.
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Nota: Verificar que no estén quebrados la lente y los alrededores de la misma.
2. Cuando el lente estuviera sucio, debera limpiarse.
Nota: Para limpiar el lente, debera usarse una gasa (0 algo que sea iguaimente
suave) humedecida con limpiador de lente o etanol.
3. Conectar la lampara y observar la imagen endoscépica del monitor. Verificar
que la imagen no esté empafiada ni borrosa.
Nota: Cuando el empafiamiento del lente objetivo no desaparece después de
efectuar la limpieza, puede suponerse una falta de estanqueidad del
Endoscopio. Realizar la prueba con el verificador de estanqueidad LT-7.
3.9.2 Inspeccion del Forceps
1. Inspeccionar la operacion del forceps. Verificar visualmente el forceps por rotura o
curvas pronunciadas, bordes filosos y protuberancias que puedan lesionar al
paciente.
2. Formar un aro doble de aproximadamente 200 [mm] de diametro en la parte

elastica del forceps.
3. Operar el control del forceps y verificar que las puntas abren y cierran.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
No Comresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Se pueden producir fallas durante el funcionamierto del Endoscopio, en tal caso

seguir las instrucciones de la siguiente tabla

MARIA C. GESTOSO
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El procesador del monitor de N

No se carro estd desconectado deia E::glgzr e?'e‘:,rfhﬁaggﬁgﬁgr°"’t°r de
visualiza la salida principal. :
imagen El procesador del monitor de Conectar la alimentacion del

carro esta desconectado. procesador del manitor de carro.
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La conexién con el endoscopio
es incorrecta.

Volver a conectar el endoscopio.
Ver “Conexion del Endoscopio”

La imagen
aparece
oscura

El nivel de intensidad luminosa
esta ajustado alrededor de MIN.

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de Q. “Ajuste del
brillo”

El modo fotométrico esta
ajustado a PEAK.

Ajustar el modo fotométrico a AVE.
Ver “Conmutacion de los Modos Iris”

1

La porcidn
resaltada de

El nivel de intensidad luminosa

esta ajustado alrededor de MAX.

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de Q.
Ver “Ajuste del brillo”

una imagen
esta muy
brillante

El modo fotométrico esta
ajustado a AVE.

Ajustar el modo fotométrico a PEAK.
Ver “Conmutacion de los Modos iris”

La conexion del endoscopio es
incorrecta.

Volver a conectar el endoscopio.
Ver “Conexion del Endoscopio”

La salida de
imagen esta
suprimida
durante la
diagnosis

El cable de sefiai de video esta
quemado.

Descontinuar el uso inmediatamente,
desconectar la alimentacion def
procesador, enderezar la porcion
curvada y luego liberar Ia palanca de
control antes de retirar la porcidon
curvada de su posicién. Enviar el
Endoscopio para su reparacion.

La alimentacién de la bomba
esta desconectada.

Conectar |a alimentacion de la bomba.

El aire y/o

La tapa dei tanque de agua esta
floja.

Cermar firmemente la tapa.

agua no
puede ser
alimentado

Eltanque de agua contiene
demasiada cantidad de agua.

Reducir el nivel del agua en el tanque
de agua a aproximadamente el 80%
de su capacidad.

El tanque de agua esta vacio.

Llenar el tanque de agua con agua.

El tanque de agua esta vacio.

Conectar el tanque de agua.

La alimentacion de la bomba
esta desconectada.

Conectar la alimentacion de la bomba.

No tiene lugar

La bomba no esta conectada.

lConectar la bomba.

la succion

No esta colocada ta boca del Colocar !a boca de! férceps.

férceps.

El botén de succion esta Reemplazarlo con un nuevo botan de
Es bajo el
volumlen de |La bocadel forceps esta Reempiazaria con una hueva boca del
succion defectuosa. forceps.

£! tubo de succion no esta
colocado cor mente.

Volver a colocar comrectamente el tubo
de succion.

GRIENSU S.A,

MARIA C. GESTOSO
APODERADA




Videogastroscopio

PM: 1073-213,

Legajo N°: 1073.

La boca dei forceps no esta
celocada correctamente.

Volver a colocar correctamente la boca
del forceps.

Materia extrafia o coagulaciéon de
la sangre adherida al botén.

Desconectar el tubo de succion.
Después del diagnéstico, retirar el
botén y limpiarlo 0 reemplazario.

Reemplazar por un nuevo botén de
succion.

Aplicar una capa de aceite siliconado
suministrado al botén.

’ Cerrar el equipo de tratamiento para la

insercion.

Aflojar la manija para insertar el equipo
de tratamiento.

No puede

reponerse el | El botodn de succion esta

bot6n de averiado.

succion El botén de succion se ha
pegado por faita de lubricacién
con aceite siliconado.
El equipo de tratamiento se ha
dejado abierto (tal como el
férceps de biopsia).

No puede Se ha dejado asido el equipo de

insertarse el | tratamiento (tal como el férceps

equipo de de biopsia).

tratamiento

El equipo de tratamiento es dificil
de insertar debido a ia curvatura.

Volver ligeramente [a porcion curvada
y luego insertarlo.

Esta utilizandose un equipo de
tratamiento no aplicable.

Utilizar el equipo de tratamiento
aplicable.

Cortar ia alimentacién al equipo de

Las imagenes tratamiento diatérmico para
reoe?'\ Interferencias diatérmicas. restablecer la salida de imagen. E}
gxmm das Endoscopio esta trabajanda
correctamente.
| incorrecta conexién. Conectar correctamente.
hﬁsp'l':’ei%i“es :tg r;l:adolra If IMagenes N0 | & hnectar la grabadora de imagenes.
captarse en la Volver a conectar la grabadora de
grabadora de zl:nestla cola rectamente imagenes para asegurar su correcta
imagenes ] conexion.
Utilizar la perilla de bloqueo dei angulo
El angulo esta bloqueada. para liberar el angulo.
La porcién Paralizar inmediatamente el uso, y
curvada no ponerse en contacto con su
. ” i i i centro de servicio
puede E! dispasitivo de control de curva concesjonaro o &
repanerse est4 funcionando mal. mas préximo sin tratar de sacar la

porcién curvada por fuerza. El sacado
por fuerza podria provocar dafio a la
cavidad del cuerpo.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-15774-12-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecndlogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
7]07 y de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S. A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: VIDEOGASTROSCOPIO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-663 GASTROSCOPIOS,
FLEXIBLES, CON VIDEO

Marca: FUIINON-FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO ENDOSCOPICO DE
ESOFAGO, ESTOMAGO Y BULBO DUQDENAL.

Modelo: EG-201FP.

Periodo de vida Gtil: DIEZ (10) ANOS

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM CORPQORATION

Lugar de elaboracion: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYQ, 106-
8620, JAPON.

Nombre del fabricante: FUJINON MITO CORPORATION.

lugar de elaboracion: 4112 TONO HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224,
JAPON

Se extiende a GRIENSU S. A. el Certificado 1073-213, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 05[“[:2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No }\‘m: 4,

> 7 .- Dr. OTTC A 0 SINGH
. N ER
y 1 o 7f SUB-INTERVENTOR

4.N.M.aT,



