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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-15773-12-0 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 inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta ia evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados dermuestran aptitud para la elaboracién vy 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 vy 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 {a normativa vigente en la materia. “

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 VIDEODUODENQSCOPIO y nombre
técnico DUODENOSCOPIOS, CON VIDEQ, de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de Ia misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 vy 11 a 28 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando comao Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-6, con exclusion 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 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega det original

T 2



DIsSPOSICION - 7 4 4 9

,_C/;;;_,«/,,?,;, i -_@{%}efa
\?5/:7” Lonsitr o S pstitintic
AT
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Iegajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-15773-12-0 L‘mﬁ&

DISPOSICION No 449
7 Dr. OTTO A, ORSINGHER
C:: Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICQ
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7

Nombre descriptivo: VIDEQODUODENQSCOPIO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-654 DUODENOSCOPIOS,
CON VIDEO

Marca: FUJINON-FUJIFILM,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Observacion, diagndstico y tratamiento endoscopico del
esofago, estdomago y duodeno.

Modelo: ED-250XT5.

Periodo de vida util: SEIS (6) ANOS

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

Nombre del fabricante: FUJINON MITO CORPORATION.

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

Nombre del fabricante Legal: FUJIFILM CORPORATION.,

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

}.]m'. (-
Expediente N© 1-0047-15773-12-0 . o‘
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%O&EZL@nSCHptO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

T Uit
Dr. OTTOF A, ORSINGHER

Sub Administrader Kactonal
A-N.M AT,
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@ PM: 1073-6.
4 . Videoduodenoscopio

L Legajo N®. 1073.

GRIENSU

Informacion de los Rotulos

Videoduodenoscopio

[ SN lxxx

Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo. ED-250XTS
Autorizado por la ANMAT PM 1073-6.

Importado por:
GRIENSU 8.A.
Av. Julic A, Roca 636 - Pisos 10, 11y 12.C1067ABO

Buenos Aires - Argentina.

> 154

Fabricado por:
FUJNCN MITC CORPORATION MM/AAAA
4112 TONQ, HITACHIOMLYA CITY, IBARAKI 319-2224, Japén.

(5

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

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

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

RQOBERTO M, RICCI
APODERADO
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C € 0123. |-
FUJIFILM Corporation

-26.30, Hinhiax lbl;‘-ztﬁ’i ame Minsta b
Tokys 108=2420, Jaden

HACE IN JAPAN

\, ot

2.1 Nombre y direccién del

Fabricante.
3.1 Marca (FUJINON-FUJIFILM).

3.2 Modelo.

2.3 Marca CE.
2.4 Marca BF. @

Figura 2.1.2.a: Rétulo provisto por el Fabricante {colocado sobre el equipo).

1. Marca CE. 2.2 Fecha de fabricacién.

RQBERTC M, RICCH
APODERADO
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GRIENSU

1. Lugar para apertura del estuche para
transporte.

Este lado arriba.

Marca (FUJINON-FUJIFILM).
Modelo.

Nombre y direccién del fabricante.

o b~ b

FULLFIL A Cozporcatian
WALE [N AP

: ERTO M. RICC!
APODERADO




@j PM: 1073-6.
R Videoduodenoscopio

Legajo N°; 1073.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

Razén Social y Direccidn del Fabricante;
FUJINON MITO CORPORATION.
4112 TCNO, HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224, Japon.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 108-8620, Japén.

Razén Social y Direccién (Rétulo 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.

Identificacién del Producto:
Producto: Videoduodenoscopio.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: ED-250XT5.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
1. Almacenamiento/Conservacion:
« Temperatura:; 10 - 40°C.
» Humedad: Seca
« Presion atmosferica: 70 - 106 [kPa). "
2. Manipulacién (en uso):
« Temperatura: 10 - 40°C.
« Humedad relativa: 30 - 85% (excepto donde exista condensacion).

BERTO M, RICC1
APUDERADD
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« Presidn atmosférica: 70 - 106 [kPa}.

Advertencias y/fo precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

1

NO EXPONER AL AGUA

-
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ESTE LADO ARRIBA
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Responsable Técnico de Griensu legalimente habilitado:
Ing. Kazuo Sugiura. M.N. 4613,

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-6".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Este producto es un Endoscopic Médico para el duodeno y el tracto superior

gastrointestinal. Ha sido disefiado para observacion, diagndstico y tratamiento endoscopico

del eséfago, estomago y duodeno. Nunca usar este producto para ningun otro propésito.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
El producto puede usarse combinado con varios equipos periféricos. Estos equipos
periféricos se disponen separadamente.
« Tratamiento endoscépico.
« Ecografia a través del canal del forceps.
» Grabacién de las imagenes de video. J
» Salida para la impresora. p

Q
APODERADO
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Figura 3.3.1: Configuracién de! sistema.

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico

3.4.1 Instalacién del equipo
1) Mover el carro con el procesador hasta el lugar donde se utilice el Endoscopio.

2) Después de fijar el interruptor principal en posicion OFF, enchufar el cable de
energia del carro al receptéculo con proteccion a tierra.

3) Instalar 1a botella de aspiracién en la unidad de aspiracion. é
4) Instalar el tanque con agua llenada hasta el 80% sobre el procesaddr:

Nota: El agua del tanque de agua debe cambiarse todos los dias usando agua

esterilizada.

APODERADO
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Conexion del endoscopio

(1) El conector del conductor de luz del endoscopio se conecta al zocalo de observacion
del procesador. (ver figura 3.4.1).
{2) El conector EVE del endoscopio se conecta al zécalo del conector EVE del

procesador.

Fig. 3.4.1: Conexion de conectores. Fig. 3.4.2: Conexitn del tanque de agua.
(3) Enchufar el conector del conductor de luz del tanque de agua en la conexiéon de

suministro de agua del Endoscopio (ver figura 3.4.3).
(4) Ajustar 1a presién de aspiracion entre 40 a 53[kPal].

Fig. 3.4.3: Conexidn de unidad de aspiracién Fig. 3.4.4: Rango de presién de aspiracién.

Mantenimiento
El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo
prolongado. Debera someterse a la revisién por los especialistas cada seis meses o cada
100 casos diagnosticados. Debera también inspeccionarse cuando se detecte cualquier
ancrmalidad en e! equipo.
No desarmar ni modificar el equipo.

RPBERTO M. RICCI
APQRERADO
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3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producte Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipo ha sido sometido a una rigurosa prueba, habiendo demostrado cumplir
con los limites establecidos para l0s dispositivos médicos que se definen en EN 60601-1-
2:2001.

Estos limites se han sefialado para ofrecer una proteccion adecuada contra la
interferencia perjudicial en una instalacién médica tipica. Sin embargo, es posible que
este equipo cause interferencia perjudicial a otros dispositivos situados en las
proximidades, aunque esté instalado y se utilice de acuerdo con las instrucciones.
Ademas, no se puede garantizar que en una instalacion particular no ocurra la
interferencia. Por lo tanto, si se observa que el equipo estd causando interferencia
perjudicial a otros dispositivos, 1o que puede confirmarse desconectando y conectando la
alimentacion, se recomienda eliminar la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

« Cambiar 1a orientacién o posicion del dispositivo afectado.

« Aumentar el espacio entre los dispositivos.

« Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

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

envase protector de la esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

é
Lavado

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

del Endoscopio)
1.1 Secado: Limpiar la contaminacion exterior de la parte de insercién del

Endoscopio con gasa o toalla de papel.

ROBERTC M, RICCI
APQRERALO
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1.2 Lavado del Canal de Aspiracién: Se realizara el lavado def canal de aspiracién.

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

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

» Repetir 2 o 3 veces los pasos (1) y (2) indicados arriba para que succione
alternadamente el fluido de limpieza y el aire.

» Finalmente, extraer el extremo distal del Endoscopio fuera del fluido de limpieza

para que succione el aire hasta que el fluido de limpieza sea drenado del canal
de aspiracién.

2 Segundo lavado(lavado en el fregadero)
2.1 Desmontaje del Endoscopio desde el Procesador
(1) Desconectar el interruptor de energia del procesador y la fuente de (uz.

(2) Desmontar el tubo de aspiracién 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 tuz.

3 Lavado de Todo Endoscopio
« 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.
Nota: Inyectar aire hasta que se descargue completamente el agua dentro del canal de
suministro de aire.

REHBERTO M, RICCI
APODERADO
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4 Limpieza/esterilizacion del forceps de biopsia: Para los detalles de la operacion de la
unidad de limpieza ultrasénica/unidad de autoclave, seguir las instrucciones de los
respectivos manuales de operacién.

(1) Secar la superficie del forceps con la gasa humedecida en solucién de limpieza.

(2) Cepillar el forceps entero utilizando un cepillc de dientes suave dentro del

solucion de limpieza.

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

(4) Sacar el férceps det solucion de limpieza y enjuagario con agua corriente (agua

de limpieza).

(5) Secar el férceps con la gasa desinfectante. .
(6) Sellar herméticamente el tubo introduciéndolo en la bolsa de esterilizacién con su

porcion de inyeccion redondeado.

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

autoclave.
Condiciones de esterilizacion en autoclave recomendadas
‘Temperatura o Tiempo
121°C 15 minutos ¢ mas
134°C 3 minutos o mas

5 Limpieza, desinfeccién y esterilizacién botdn de aspiracion: Para los detalles de la
operaciéon de la unidad de limpieza ultrasénica y de la unidad de autoclave, seguir
las instrucciones de los respectivos manuales de operacion.

(1) Dentro de la solucion de limpieza, cepillar completamente los botédn utilizando un
cepillo de dientes suave.

(2) Realizar el lavado ultrasénico de los botones.

(3) Extraer los botones de la solucidn de limpieza y enjuagarlos con agua corriente

{agua de limpieza). '
(4) Secar los botones con la gasa desinfectante. '
(5) Sellar herméticamente los botones introduciéndolos en |a bolsa de esterilizacion.

(8) Esterilizar los botones en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de

instrucciones de la unidad de autoclave.

10

RZBERTO M, At
APODERADG cet
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Condiciones de esterilizacién en autoclave recomendadas i

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

Desinfeccion quimica

Realizar la desinfeccién quimica después del primero y segundo lavado.

Condiciones de Desinfeccién:

Con respecto a los productos quimicos a utilizarse para la desinfeccion, se
recomiendan los 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 a lista, debera consultar de
antemano al fabricante acerca de la resistencia de los Endoscopios, férceps para biopsia,
cepillo de citodiagnéstico y similares.

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

En cuanto a los efectos, diluciébn y preparacién de productos quimicos bajo las
condiciones de trabajo indicados en |a tabla de abajo, consultar con los fabricantes de los
respectivos productos quimicos. Ademas, algunos productos quimicos exigen la
observancia de las “precauciones para el uso” o las “precauciones para la manipulacién®
como el uso de guantes. Ver también los manuales de instruccidon de instruccién de los

respectivos productos quimicos.

Producto _ ‘ ) _'___ Método de uso ‘
quimicos Fabricante Nombre comercial Rel_acK_m de Duracién de
_ diluciéon los efectos !
Maruishi Steriscope, soltucién Solucioén Max.: 25 min.
Pharmaceutical de 3 wi% original Min.: 15 min.
Cydex, solucién de Solucidn Max.: 40 min.
Giutaraldehido Johnson & Y 2.25 wiv% original Min.: 30 min.
Johnson Cydex Plus 28, Solucién Max.: 30 min.
solucién de'3,5 ww% original Min.: 20 min.

BEATO M. RICCH
APQDERADD
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1 Inyeccidon de Solucién Quimica dentro del Canal de Aspiracion:
(1) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiracién del adaptador de limpieza.
(2) inyectar con Ia jeringa la solucién quimica dentro del canal de aspiracion. 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 Solucién 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 inyeccion del liguido desinfectante

(1) Sacar el Endoscopio y adaptador de limpieza de Ia solucién quimica .
(2) Colocar el adaptador de limpieza en el Endoscopio.
(3) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiracién del adaptador de limpieza.
(4) Con la jeringa, inyectar el liquido desinfectante por el canal de aspiracion del
Endoscopio para extraer ia solucion quimica. Repetir fa inyeccion del liquido
desinfectante hasta que no quede ningun residuo de la solucion quimica.
(5) Desmontar la tapa del adaptador de limpieza de entrada del forceps.
{6) Inyectar el liquido desinfectante para descargar la solucién quimica de la boca de
forceps, utilizando |a jeringa.
(7) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.
{8) Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (liquido
desinfectante). Enjuagar suficientemente con agua corriente (liquido desinfectante)

de manera que no quede ningln residuo de {a solucién quimica.

Secado

1 Secado del Endoscopio W

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

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

12

ERTO M, RICCH
APODERARO
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(3) Con la jeringa, inyectar aire al canal de aspiracion para extraer el agua dentro del
canal.
{(4) Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de
aspiracién para extraer el residuo de agua dentro del canal.
(5) Con la jeringa, inyectar aire por e} canal de aspiracion para secar completamente
el alcohol dentro del 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 alimentacién de la unidad de aspiracién y dejar secando el interior i
del canal durante 10 minutos. .
(3) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio. Secar el agua de las
superficies externas del adaptador de limpieza.
Nota: Para esterilizar en autoclave el adaptador de limpieza, ponerlo en un paquete
esterilizado y sellar el paquete firmemente. Esterilizar en autoclave el adaptador de
limpieza siguiendo las instrucciones del manual de operacidn para la esterilizacion
en autoclalve.
(4) Utilizando la gasa aplicada con aceite de silicona suministrado, [ubricar
ligeramente las porciones de operacion del botdn de aspiracién, y luego colocar el
botén en el Endoscopio. Tener en cuenta que si se aplica demasiado aceite de
silicona, puede hacerse dificil quitar el agua del objetivo.
(5) Colocar la nueva valvula del férceps en la entrada del mismo.
(6) Secar el agua de las superficies externas del Endoscopio.

—

Condiciones de Esterilizacion con gas: Para la esterilizacion con gas, se recomienda el

Esterilizacién con Gas

uso de los productos quimicos detallados en la siguiente tabla. Se ha confirmado gue los
Endoscopios, forceps para biopsia, cepillo de citodiagnéstico y otros elementos similares
resisten a estos desinfectantes.

En caso de desear el uso de los productos quimicos y condiciones no indicados en
la tabla, se recomienda consultar con el fabricante sobre la resistencia con relacién al
Endoscopio, férceps para biopsia, cepillo citodiagnéstico y otros elementos.
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Para los detalles de los efectos de esterilizacién y manejo en las condiciones
descritas en |a tabla, consuitar con el fabricante de la respectiva unidad.

J - Condiciones de la esterilizacién con EOG (tipo camara)
Concentracion
del Oxido de Temperatura | Humedad Presién Tiempo Aeracion
Etileno
o Humedad Nota Presion
20 vW% 55°C normal 167 [kPa] 4 horas atmosférica
Nota: 167 [kPa) =1,7 [kg/em?]
Preparacién i

1 Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.
2 Con la jeringa, inyectar aicohol para desinfeccion de 70% por el canal de aspiracion
para extraer el residuo de agua dentro de cada canal.
3 Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracién para secar completamente el
alcohol dentro del canal.

Secado de! Canal de Aspiracién
(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiracién al conector de aspiracién
del Endoscopio.
(2) Conectar 1a alimentacion dé la unidad de aspiracién y dejar secando el interior del
cana! durante 10 minutos.

Esterilizacion con Gas
(1) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.
(2) Conectar el adaptador de ventilacién al conector de ventilacién en el conector LG
del Endoscopio. El adaptador de ventilacién se conecta con el aire exterior. Esto evita
que se produzca alta presién dentro del Endoscopio.
(3) Introducir el Endoscopio con el botén de aspiracién y el adaptador de limpieza en
el esterilizador EOG.
{(4) Esterilizar los instrumentos siguiendo el procedimiento de operacion del
esterilizador con EOG.
(5) Esterilizar los instrumentos durante el tiempo especificado y aerario de acuerdo
con el procedimiento de operacién del esterilizador con EOG.

Temperatura ~ " Tiempo :
50°C 12 horas !
Temperatura ambiente 7 dias :

ROQBERTO M, RICCI
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(6) Al concluir la aeracidn, se desmontara el adaptador de ventilacion.
(7) Aplicar ligeramente aceite de silicio suministrado a la parte moévil del boton, y

almacenario.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

1. Inspeccién de la Parte de Insercidn
1. Verificar visualmente ias anormalidades de la 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. Tome la parte flexible con las dos manos, hagala avanzar en sentido indicado por
la flecha manteniendo un semicirculo de 200 mm y confirme que se ha doblado
suficientemente sin haber alguna parte dificil de doblar.

g OV
. o

Figura 3.9.1: Inspeccion de fa parte de insercién.

2. Inspeccién del Mecanismo de Curvado

1. Desbloquear la palanca de bloqueo arriba/abajo y perilla de blogueo
izquierdo/derecho girando en direccion F .

2. Girar la perilla de control de angulo arriba/abajo y perilia de control de angulo la
izquierda/derecha en direccion U, D, L y R hasta que haga tope. Verificar que la
parte curva se doble suavemente. Al liberar la perilla de control de anguio en
estado doblado, verificar que la parte curva se enderece un poco.

3. Girar la palanca de bloqueo arriba/abajo y perilla de bloqueo izquierdo/derecho en

direccion opuesta a F™ y luego bloquearlas.

OBERTO M. RICC!
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4. Girar la perilla de control de angulo en forma similar al paso (2) y verificar cémo se
dobld la parte curva. En este caso, las perilla de control de angulo deberan
sentirse ligeramente mas pesadas que en el paso (2). Verificar que la parte curva
se mantenga en posicion doblada después de liberar las perilla de control de
angulo.

Fig. 3.8.2: Inspeccion del mecanismo de curvado.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de la radiacion con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines medicos).

<

En este item se describe detalladamente la manera de localizar averias de

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Videoduodenoscopio cuando ocurre una falla durante el uso.
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Problema Causas " Medidas a tomar

El procesador del monitor de
carro esta desconectado de
la salida principal.

Enchufar el procesador del
monitor de carro en el
enchufe principal.

No se visualiza la imagen

£l procesador del monitor de
carro esta desconectado.

Conectar [a alimentaciéon del
procesador del monitor de
carro.

Volver a conectar el

La conexién con el endoscopioc.
endoscopio es incorrecta. Ver “Conexién del
Endoscopio”

L.a imagen aparece oscura

El nivel de intensidad
luminosa esta ajustado
alrededor de MIN.

Ajustar el nivel de la
intensidad luminosa
alrededor de 0. "Ajuste del
brillo”

El modo fotometrico esta
ajustado a PEAK.

Ajustar el modo fotométrico
a AVE.

Ver "Conmutacion de los
Modos Iris™

El nivel de intensidad
luminosa esta ajustado
alrededor de MAX.

Ajustar el nivel de la
intensidad luminosa
alrededor de 0.

Ver “Ajuste del brillo”

La porcidn resaltada de una
imagen esta muy brillante

El modo fotométrico esta
ajustado a AVE.

Ajustar el modo fotométrico
a PEAK.

Ver "Conmutacion de los
Modos Iris”

Volver a conectar el

La conexién del endoscopio {endoscopio.
es incorrecta. Ver "Conexién del
Endoscopio”

La salida de imagen esta
suprimida durante la
diagnosis

El cable de sefial de video
esta quemado.

Descontinuar el uso
inmediatamente,
desconectar la alimentacion
del procesador, enderezar {a
porcién curvada y luego
liberar la palanca de contro!
antes de retirar la porcion
curvada de su posicién,
Enviar el Endoscopio para
su reparacion.

El aire y/o agua no puede

La alimentacién de [a bomba
esté desconectada.

Conectar la alimentacién de
la bomba.

ser alimentado

La tapa del tanque de agua
esta floja.

Cerrar firmemente la tapa.

RGBERTO M, RICCI
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El tanque de agua contiene
demasiada cantidad de
agua.

Reducir el nivel del agua en
el tanque de agua a
aproximadamente e! 80% de
suU capacidad.

El tanque de agua esta
vacio.

Lienar el tanque de agua
con agua.

El tanque de agua esta

{1 vacio.

Conectar el tanque de agua.

No tiene lugar la succidn

La alimentacion de la bomba
esta desconectada.

Conectar la alimentacion de
la bomba.

La bomba no esta
conectada,

Conectar la bomba.

No esta colocada la boca
del féreeps.

Colocar la boca del férceps.

Es bajo el volumen de
succion

El botén de succién esta
averiado.

Reemplazario con un nuevo
botén de succion.

La boca del forceps esta
defectuosa.

Reemplazarla con una
nueva boca del forceps.

El tubo de succion no esta
colocado correctamente.

Volver a colocar
correctamente el tubo de
succion,

La boca del férceps no esta
colocada correctamente.

Volver a colocar
correctamente la boca del
forceps.

No puede reponerse el
botdn de succion

Materia extrafia o
coagulacion de la sangre
adherida al botén.

Desconectar el tubo de
succion. Despues del
diagnéstico, retirar el botén
y limpiarlo o reemplazarlo.

El botdn de succidén esta
averiado.

Reemplazar por un nuevo
boton de succion.

El boton de succidn se ha
pegado por falta de
lubricacién con aceite
siliconado.

Aplicar una capa de aceite
siliconado suministrado al
boton.

No puede insertarse el
equipo de tratamiento

El equipo de tratamiento se
ha dejado abierto (tal como
el férceps de biopsia).

Cerrar el equipo de
tratamiento para la
insercion.

Se ha dejado asido el
equipo de tratamiento (tal
como el foérceps de biopsia).

Aflojar la manija para
insertar el equipo de
tratamiento.

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

Volver ligeramente la
porcidn curvada y luego
insertarlo.

Esta utilizandose un equipo
de tratamiento no aplicable.

Utilizar el equipo de
tratamiento aplicable,

RGBERTO M. RICCI
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Las imagenes aparecen

Interferencias diatérmicas.

Cortar la alimentacién al
equipo de tratamiento
diatérmico para restablecer
la salida de imagen. El

deterioradas Endoscopio esté trabajando
correctamente.
Incorrecta conexién. Conectar correctamente.
La grabadora de imagenes |Conectar la grabadora de
no esta conectada. imagenes.

Las imagenes no pueden
captarse en |la grabadora de
imagenes

No esta correctamente
conectada.

Volver a conectar la
grabadora de imagenes
para asegurar su correcta

conexion.

Utilizar la perilla de bioqueo
del angulo para liberar el
angulo.

Paralizar inmediatamente el
uso, y ponerse en contacto
CON su concesionario o el
centro de servicio mas
préximo sin tratar de sacar
la porcién curvada por
fuerza. El sacado por fuerza
podria provocar dafio a la
cavidad del cuerpo.

El angulo esta biogqueado.

La porcién curvada no

puede reponerse El dispositivo de control de

curva esta funcionando mal.

3.12 Precauciones

1)} Inspeccién previa al uso; Realizar la inspeccidn previa al uso de acuerdo con tos
procedimientos indicados en el Manual de Operacidn, para evitar accidentes
imprevistos y utilizar plenamente ias caracteristicas del equipo. Cuando los
resultados de la inspeccion acusaran alguna anormalidad, no debera usarse el
equipo.

2) Configuracion del equipo: El endoscopio puede usarse en combinacién con los
equipos periféricos. Para evitar los accidentes de una descarga eléctrica, no

debera usarse ningun equipo periférico fuera de los especificados en este manual
de operacién. é

3) Temperatura del extremo distal: Cuando el endoscopio proyecta la iuz de alto brillo
por un tiempo prolongado, 1a temperatura del extremo distal puede superar los 41
[°C]. Apagar la ldmpara cuando se cuelgue el endoscopio en el gancho del carro.

19
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4) Influencias eléctricas externas: Los equipos accesorios conectados a deben ser
los equipos eléctricos para uso médico certificados por IEC 60601-1. Ademaés,
todas las configuraciones mostradas en el Manual de Operacion deben cumplir
con la norma del sistema IEC60601-1-1, Requisitos de Seguridad para los
sistemas eléctricos para uso médico. Cualquier persona quien conecte un equipo
adicional para configurar un sistema médico se responsabiliza del criterio de que el
sistema cumple con los requisitos de IEC80601-1-1.

5) Descargas electroestaticas:

a. No alimentar electricidad para instrumentos electroquirirgicos de las
mesas.

b. No alimentar electricidad de la segunda mesa a |la primera mesa.
No utilizar un enchufe de conversion de 3p - 2p.

d. Conectar sélo equipos que sean parte del sistema en el tomacorriente de

una mesa.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disefiade para administrar

medicamentos),

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados K

Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el 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.
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Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuario contribuird a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana,
gue podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya inatil.

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 medicion
No Corresponde (el Producto Médico no ha sidoe disefiado para realizar mediciones).

RPBERTO M. RICCI
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-15773-12-0
El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
7449, y de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizd 1a
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: VIDEODUODENQSCOPIO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-654 DUODENOSCOPIOS,
CON VIDEO '
Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Observacion, diagndstico y tratamiento endoscépico del
. eséfago, estomago y duodeno.

Modelo: ED-250XT5.

Periodo de vida Util: SEIS (6) ANOS

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARITAS.

Nombre del fabricante: FUJINON MITO CORPORATION.

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

Nombre del fabricante Legal: FUJIFILM CORPORATION.

Lugar de elaboraciéon: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATQO-KU, TOKIO, 106-
8620, Japon.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado PM-1073-6, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ﬂLDIEZ[ﬂa ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne© 1‘]“1“"“’%
v449 *q
G Dr. OTIO A. QRSINGHER
Sub Admintstrader Naclonal
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