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jI.:;V: ?1.jI. rr. DISPOSICION N-O 3 2 9 
BUENOS AIRES, 1 4 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-14810/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Gastrotex S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N-O 3 2 9 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Pentax, nombre descriptivo Sistema de Endoscopía de Intubación de sistema 

gastrointestinal para uso con el centro procesador EPK-P y nombre técnico 

Endoscopios de Intubación, de fibra Óptica Flexible, de acuerdo a lo solicitado, 

por Gastrotex S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 123 a 124 y 125 a 130 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-14, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

tJ ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~n, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y IlI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-14810/10-8 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 0 ... 3 .. 2 ... 9 ... 
Nombre descriptivo: Sistemas de Endoscopía de Intubación de sistema 

gastrointestinal para uso con el centro procesador EPK-P. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de 

Intubación, de Fibra Óptica Flexible. 

Marca: PENTAX. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Procedimientos endoscópicos diagnósticos y 

terapéuticos. 

Modelo/s: 

Videoprocesador EPK-P 
Videocolonoscopios EC-380LKp, EC-381LKp 
Videogastroscopios EG-290Kp, EG-291Kp 
Accesorios: Fuentes de luz, Fuente aire-agua, instrumental y valija de transporte. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: HOYA CORPORATION PENTAX YAMAGATA FACTORY (para 
el producto videoprocesador EPK-P) 
Lugar/es de elaboración: 4-1 Hindode-Cho, Nagai-shi, Yamagata, Japón. 

Nombre del fabricante: HOYA CORPORATION PENTAX MIYAGI FACTORY (para 
videocolonoscopios, videogastroscopios y accesorios) 
Lugar/es de elaboración: 30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tuskidate Kurihara-shi, 
Japón. 

r 
Expediente NO 1-47-14810/10-8 

~ÓNNO 03 29 I 
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ANEXO II 

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

~~~O~3.~i.~§.~~ .. i~~.criPto en el RPPTM 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~. 
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MODELO DE ROTULO 
ANEXO IU8 Disp. 2318/02 (TO 04) 

SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DE SiSTEMA GASTROINTESTINAL 
PARA Uso CON CENTRO PROCESADOR EPK-P 

Ejemplo; Video Colonoscopio EC-380LKp 

Producto Médico Importado por: 
Gastrotex SRL 
Santos Dumont 3454 4· 6· 
(C1427EIB) CAPITAL FEDERAL. 
Tel. (011) 4555-0482 Fax (011)4554-3224 

Fabricado por: 
HOYA CORPORA TION PENTAX MIYAGI FACTORY 

30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tuskidate Kulihara-shi, JAPON 

Responsable Técnico: 

Andrea Carolina Entrocassi - MN 13969 

Producto Médico autorizadO por la ANMA T PM-1701-14 

"VenIa exclusiva a profesionales e lnsIiIucIones sanitarias" 

Instrucciones espeCiales para operación, advertencias y precauCiones se indican en el manual de 
instrucciones de uso adjunto. 

enafago 
_ 8f9nte 

-I\¡cmlC"SRl 
J 

\/ 

Santos Dumant 3454 4·01. 6 (C1427E1BI 
Ciudad Autónomo de Buenos Aires - Argenmo 
LE.(+5411l-4555-04B2 I Fax:(+54111-4554-3224 
www.gastrotex.com.arinto@gastrotex.com.ar 
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MODELO DE ROTULO 
ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04) 

Producto Médico Importado por: 
Gastrotex SRl 
Santos Dumont 3454 4° 8° 
(C1427EIB) CAPITAL FEDERAL 
Tel. (011) 4555-0482 Fax (011)4554-3224 

Fabricado por: 
HOYA CORPORATION PENTAX YAMAGATA FACTORY 
4-1 Hindode-Cho, Nagai-Shl, Yamagata, JAPON 

Responsable Técnico: 

Andrea Carolina Entrocassi - MN 13989 

Producto Médico automado por la ANMATPM-1701-14 

'Venla exclusiva a profesionales e iIIsIiIuciones sanilallas" 

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

~ ........ _~OCASSI 
----u_ - U.U M.N. 13.8111 

Sanlos Dumonl3454 4°01. 6 (C1427EIB) 
Ciudad Aulónoma de Buenos Ares - Argentina 
T.E.(+54) 11-4555-0482 I Fox:(+54) 11-4554-3224 
www.oastrotex.CO!Darinfo@gastrotex.com.ar 
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3.1 Uts indicaciones t;OfItempIadas en el 118m 2 del Anexo .IB (R6fuIo), salvo las que 
figuran en los ftems 2.4 Y 2.5. 

Ver MOCIelo de Rótulo, adjunto al presente expediente. 

3.2 Las plUfal:iones t;ontIImpiadIIs en el".", 3 del Anexo de 111 RfISOUCIon GAfC 72/98 que 
dispone sobra lOS RequIsIfos Es!m(;lalas de Seguridad Y ElJcacIll de los Produdo$ M4dJcos 
y los posIbles etec:tos SKUndiutos 110 deseados. 

UtilizadoS dentro de las instrucciones de uso del fabJlcante, y en procedimientos médiCOS de 
endoscopia realizados por profesionales entrenados. el uSO de los produdos médicos de esta 
familia no presentan efectos secundarios o indeseados. 

SI en cambio. los produdos que se describen en el Informe técnlc:o adjunto fuesen utilizados fuera 
de los parámetros antedichos, los posibles dallos relacionados con los procedimientos de 
colocación de los endoscopios pOCIrlan IIlC1ult peñoraclones Gastroesofllgicas. irritaciones de 
mucosa, InfecciOn, etc. B hecho de no seguir estas Jnstrucciones podrIa también tener como 
resultado danos en el funcionamiento de este sistema de endoscopia de intubación. 
El uso incorrecto puede presentar mportantes riesgos de accidentes, y causar dallos en el 
equipamiento o reducción en el funcionamiento. 

El manual de instrucción deScribe los proced.fnlentos recomendados pan! prepanlr e inspeccionar 
el equipo antes de usarto. No describe como levar a cabo un proced.fniento endoscópico sino que 
intenta infomnar y poner al comente al pIInclpiarlle con las técnicas endoscópIcas y los aspedos 
IJIédjcos para la corr&da coIocacJón de las sondas. 
Tiene que ser usado por médicos entrenados quienes han recibido un entrenamiento previo en el 
arte y la Ciencia de los produdos médicos coIO(;ados con métOClos endoscópicos. 

3.3 Cuando un produr:tD medko debIIlnsI»Iatse t;on otros produt;tos médkos o (;OfIedalSe 
11 los mismos para fundOflM t;0fI anegIo 11 su ffnaIIdIrd ",.,.,Ista, debe ser ptOIIIst1I 111 
infonnal:ión suflt;iemII sobIe sus carad8rlst/Us para idenIiticar lOS pnIdudos medlcos que 
deban utllIz1IIsII11 fin de tan", una combInat:I6n $fIf1URI. 

TOCIOS los componentes de esta familia se utilizan unicamerlle con accesorios y partes marca 
PENTAX de manela exclusiva. De la misma manera, 106 endoscopios estan dlsellados pera ser 
conedados a los equipos de procesamiento de imágenes con Jos que vienen originalmente, y ~ ____ 
nlngun otro, de ninguna otra marca. ~ 

3.4 Todas las Infono.dones que petmltan ~ si el ptUtIucfJtJ medico ... bien 
i~ y pueda funáonar ~ Y (;OfI plena seg~ asI c:omo los datos 
",lIItIvos 11 111 naturateza Y hcuenda de las operaciones de lIJaIIf8rJimfen Y calibrado que 
haya que tIfectuar para gal'llllfizBr pet'lll/llHltllemenfIe el buen futH:lOflamlenlo Y 111 seguridad 
de los produ<;tos medlt:os 

Buena instalación: consiste unicameote en colocar el cableado de acuenlo con los conectores 
correspondientes y observar las normativas electricas del pe!s en el que se instala el equipo 
(Viene prepalado para AC 220V o 11OV, debe ser tenida en ruenta la utilización del transfomnador 
correspondiente). 

Pala la comecta irllerpretaclOn de los datos, la utlizaclón adecuada del sofware asociado al equipo 
es esencial, por lo que se recomienda no Instalar otros SOfwares en la computadora de proceso <l8.Ir-::;o:"" 

Gastrotex SRl· Santos Cumont 3454 4° 6", (1427) CAPITAL FEDERAL 
Tel. 455s.0482 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar 

ANDR EN'TROCASsI 
FARMACEUnCA· u'BA 

MoN. 13.888 
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los procesadores de imágenes, y seguir las Instrucciones de Interpretadón de las pantallas 
sucesivas. 

De todas maneras, la interpretadón de los datos queda a criterio médico para la afinnadón de un 
diagnóstico de patologia del trada gastrointestinal. 

Manteniniento: Solamente en el caso de los endoscopios. Desinfección y limpieza siempre antes 
de cada uso, como se indica el el punto 3.8. 

3.5 La información utII para evftar cIettos rtesgos II!laclomJdos con la implantación del 
producto médico 

NO APLICA. Dado que la presente familia de prodUCIos médico no incluyen ningún elemento 
implantable. 

3.5 La información reIBtIva 11 los riesgos de Infedel'l!llClII IfICIproca II!IIIcÍOlJllIlos con la 
presencia del producto medico en InWJStJgaclones o tr.Ifamlentos especftlcos 

NO APLICA dado que el uso del monHoreo no Influye en la absorción gástrica de medicamentos ni 
en otros procesos fisiológicos. 

Por otra parte, el uso es transHorio en el padente. 

3.7 Las Instrucciones n_rfIIs en caso de _ del envase Pto'.:1or de la esIJeIIlldad Y 
si corresponde la IndlCIICIon de /os lINICodos IldecUlldos de reesf8lfllucion 

NO APLICA. Dado que ninguno de los Integrantes de la presente lanilia de produdos médicos es 
provisto en forma estéril por el fabricante. SI deben ser desinfedados antes de su uso, para las 
indlcadones pertinentes ver los items 3.8 y 3.9. 

3.8 SI un producI¡o mtIdIco &Stlr destitrlldo Ilreut111zarH, /os CIWus sobtw lOs Ptocedlm#entos 
apropiados para la reuIIIiZIIdon, Inc/Ulcfa la IiqJleza, desinfección, el acondlcÍOlJllm/enfO y 
en su caso, el metodo de _""uclón si el p/'OdJcfD debe ser reestwtlludo, asl como 
cualquier IImltac/on respec:1o 111 numero posible de lI!Uti'uciones. 

Usar solución de Glutaraldehido para mojar la secdón flexible del endoscopio. Umpiar la supetfide 
exterior con gasa y luego enjuagar con agua desliada. 

Umpieu del canal de bIt;rpsM. ca¡gar el /luido en la jeringa e ln)'ecIaIfo todo en el canal. 
Enjuagar repetidamente con agua destilada, luego sucdonar para secar el canal. Empujar agua y 
aire repetidas veces a través de la válvula de aire/agua para limpiarta. Cuando todo este heCho, 
enjuagar la superficie extema del endoscopio con una gasa con alcohol. 

Umpieza de /os fórceps para biOpsia: Mojar los lóroeps en la solUCIón para lavar, Impiartos con 
gasa, luego enjuagar con agua destilada. Enjuagar los fórceps para biopsia con una gasa con 
alcohol y cuidadosamente enjuagar la portiUa y finalmente cubrir con aceite de siHcona para 
prolongar la vida de los t6rneps. 

Limpieza, DeSinfección)' Esterilización 
PREVENCION: ~ 
• Para evHar la contaminación del padente el endoscopio y sus accesorios deben ser 
desinfedados y esterilizados completamente antes y después de cada estudio. 
• El endoscopio y los accesorios deben ser higienizados completamente antes de la desinfección y 
la esteri~zación por que los micro OIVanismos o millflfllles OIllánicos sobra su superfiCie pueden 
perjudicar la eficada de la desinfecdón o la esterilización. 
• Por favor seguir las instrucciones descriptas para el lavado y la desinfección y nunca usar otros 
métodos no aclarados. 

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454"·6", (1427) CAPITAL FEDERAL. 
Tel. 4555-0482 Fax 4554-322.. info@gastrotex.com.ar 
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• No esterilizar el endoscopio por métodos a vapor o ultrasónicos. 
• La esterilizaCi6n ultrasclnlca esta permHida para los accesorios. 
• Todas las partes movibles deben ser hlglenizlldas y esterilizadas completBmeRte. 
• El contenedor de agua debe ser higienizado con agua esterilizada lodos los dfas. 
• El conector eleclrónico tiene que ser cubierto con la tapa resistente al agua cuando el 
endoscopio se sumerge en el agua para lavar. 
• No sumergir el endoscopio sin sujetar la tapa resistente al agua. 

Métodos de lJmp/eza del fllJdoscopio: 
Ulllpieza con SoluCión Lmpieza Ultrasónica 

Endoscopio o 
AlAVálwla o 
Válwla de Succi6n o 
Forceos para Bi~a o 
Contenedor de agua o 
Pieza bucal o ., , . . Nota. o SIgI'IIfica aplicable. . SI(lIl/fica no aplcab/e . 

Requisitos del lavado: 

El endoscopio y los accesorios tienen que ser lavados con agua destilada. 
Equipamiento necesario para la desinfecci6n. esterilizaci6n y lavado: 

-
o 
o 
o 
o 
o 

• CepiUo de lavado: Conector de lavado: Canal de AlA, Canal de SucCión, Jeringa, Adaptador de la 
Jeringa, Válwla de biopsia semi descartable. 

o Detergente SoluCión desinfectante. 
• Vasija para el Detergente y SoIuci6n desinfectante. 
• Guantes protectores. 
• Pano sin pelusa. 
Prelavado. 

B endoscopio debe ser lavado inmediatamente después del estudio. 

PREVENCION: El equipo de lavado debe estar en buen funCionamiento. de lo contrario se 
compromete el lavado y la esterilizaCión. 
o Limpiar el tubo de inserCi6n del endoscopio completamente con un palio sin pelusa mojado en 
detergente. 
• QuHar las secreCiones f1sicas de la boquilla del AlA . 
o Almacenar aire por 10 segundos presionando la váIwIa de AlA 
o Almacenar agua por 10 segundos presionando la válwla de AlA. 
• Separar el contenedor de agua, cubrir la entrada de agua con un dedo. ~_ 
o Presionar la válwla de AlA para empujar el agua residual desde el canal del AlA. ~ 

UmpIeD del canal de succión. 
• Sumergir la parte distal en la soluCi6n desinfeclante y presionar la válwla_ de succión. para 
expulsar la solución del canal. 
• QuHar la parte distal del endoscopiO de la solución y continuar la succión. Expulsar la soIuCi6n 
del canal. 
• Repetir los pasos 1) y 2) 
• Dar a la fuga la succi6n por unos pocos segundos para asegurar que no quede soluci6n presente 
en el canal. 
• Prueba de Fuga. 
PRECAUCION: inspec:cionar el sello de aire antes del lavado. 
• Apagar el sistema de control de imagen, la bomba de aire y la de succión. 



0329 
, ......•..... _ .•. _--_._--~.. . .. 

! I\,,'II'!I'I" ! ,. ~) ," 
:_.--_ ..•. _--~._-

• Separar el cable de energía y el adaptador de succión de limpieza. 
• Separar la fuente de luz del endoscopio. (No tocar el conector del cable de la luz inmediatamente) 
• Conectar el probador de fuga al oonect« eléctrico del etrdosoapio. 
• Almacenar aire o agua hasta que el Indicador del probadar de fuga Indique 150mmHg (20Kpa). 
• Dejarlo por 30 segundos, y asegurarse que el indicador no se deslice. 
• AHojar la válwla del probador de fuga para descargar aire en el canal. 
• Separar el probador de fuga del endoscopio. 
PRECAUCION: una desviaCión de t2 mmHg desde 150 mmHg es permisible. SI es mas, detener 
inmediatamente la desinfección o la esterilización y d'lSPOner para su reparaCión. El proceso de 
desinfección o esteriUzaCión dejando aire en el canal dallara el endoscopio. 

Limpieza de alto nivel. 
PRECAUCION: El coneelor eléelriCO del endoScopio no es impermeable. Por favor separar 
siempre la tapa resistente al agua antes de sumerglrio. 
• Separar la válwla AlA. la válvula de succión y la válvula semidescaltable de la biopsia del 
endoscopio y ponerios en detergente. Primero cepillar10s y luego limpiarlos con la tapa mientras 
opera con ellos. 
• Limpiar el endoscopio con un palio mojado en detergente. 
Usar el cepillo de la siguiente forma: 
• limpiar el interior del canal del instrumento desde la portilla del canal hasta la saKda del final 
distal. 
• limpiar ei interior del canal de succión desda su portilla hasta la salida del final distal. 
• Limpiar el otro lado del canal de succión desde su portilla hasta la portilla de la bomba. 

PRECAUCION: Repetir este proceso por lo menos 3 veces para completar una limpieza total. El 
cepiUo de limpieza debe ser inseltado desde abajo. No emprender caminos opuestos. Nunca 
retirar el cepillo en del trayecto excepto que el canal estuviera obstruido. 

Diagrama del método de limpieza: 

deen cInGciaA 1{ verIical.) 

/ /_ ..... m'(<l_> 

-ti 11 

~ .. 

• Introducir el detergente dentro del canal de aire yagua por la jeringa. Repetir esto hasta que no 
haya máS burbujaS desbordadas desde las portillas del distal. 
• Introducir el detergente dentro del canal de succión por la jeringa. Repetir esto hasta que no 
haya burbujas desbordadas desde la boquilla del Distal 
• Ubicar el endoscopio después de cada estudIO dentro de agua para Javar10 
• Repetir los pasos 5-6 para la limpieza del canal con detergente. 

rege 
le 
RL 

Gastrotex SRL • Santos Dumont 3454 4° SO, (1427) CAPITAL FEDERAL. 
Tel. 4555-0482 Fax 4554-3224 info@gaslrotex.com.ar 
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• PrecauCión: El resto del detergente comprometerá la eIicaáa de desinfección o de esterilización. 
• Retirar el endoscopio del agua de enjuague. 
• Repetir los pasos 5-6, aspirar el aire para expeler el liquido desde los canaleS hasta que no /raya 
mas escape de burbujas de aire desde el distal. 
• Ouftar fiutando las gotas de la superficie del endoscopio con un palio. 
Desinfección 
• La solución desinfectante recomendada por PENTAX de la siguiente tabla es anti-Cáuslica para 
el endoscopio y accesorios. 
• Si tratan de usar otro desinfectante, por favor contactar GASTROTEX SRL para confirmar antes 
de usarlo. 

Producto Fabricante Artículo 
Métodos usados 

Concentracl6n Toempode 

CIDEX Solución Original Max:40min 
2.25WN"Io Min:3Omin 

Glutaraldelrido Johnson 
CIDEX Plus 28 Solución Original Max: 30min 

3.5WN"Io Mln:20min 

Procedimientos de desinfección. 
• Usar la tapa resistente al agua para cubrir el conector eléctrico. 
• Sumergir el endoscopio en el desinfectante. 
• Inlroducirel desinfectante dentro del canal de aire Y de agua yen el canal de succión. 
• Separar el conector de limpieza desde el endoscopio. 
• Por favor remitirse a las instrucciones del fabricante, para el tiempo COITecIo de remojo para los 
diferentes desinfectantes. 
• Enjuagar el endoscopio con agua destilada. 
PRECAUCION: Usar guantes cuando se nelira el endoscopio. 
• Limpiar el endoscopio y sus accesorios, usar agua destilada y 70% de alco/rol. 
• El conector de limpieza _ que ser enjuagado con agua destilada despWs de la extracción del 
desinfectante. 
ADVERTENCIA: 
• Asegurarse que el desinfectanle este completamente quftado antes de la próxima operación. La 
soluCiona puede ser muy tÓXica y puede acarrear serias lesiones al paciente. 
• Enc/rufar el conector de limpieza en el endoscopio. 
• IntroduCir el agua esterilizada dentro del AlA Y los canales de succión por jeringa para expeler la 
solución desinfectante desde el endoscopio. Repelir esto /lasta que no /raya más restos de 
solución. 
• El método de expeler el agua dentro del canal es el miSmo que el del conector de limpieza y el 
lavado por jeringa. 
• Separar el conector de lifl"4lieza del endoscopio. 
• Lavar el endoscopio con agua totalmente esteriflZBda. 
• Limpiar la superficie del endoscopio con un palio sin pelusa. 
• Aplicar el aceRe de silcona sobre el seno de la válvula de AlA y la válvula de succión y 
reinstalartos en el endoscopio. 
• Ouftar la tapa resistente del agua de la sección del conector del cable de luz, y luego IImpiario 
con otro ·pano. 
• Enchufar el cable de luz dentro de la fuente de luz y encender la bomba de aire. 
• Aspirar el aire del canal de AlA mientras se cubre de agua la por¡¡la del conector del contenedor 
de agua con el dedo. Repelír la presión del botón para secar el liquido en la lumina Intema. 
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Conectar el canal de succión con la portilla de succión del endoscopio y encender la bomba de 
succiona. Repetir la presión del boIón para secar el liquido dentro del endoscopio. 

Número de reutilizaciones: 

Los monitores, modulos y demás componentes del Sistema de Endoscopia PENTAX no poseen 
limitaciones respecto del número poSible de reutilizaciones. 

El profeSional a cargo del manejo de los endoscopios debe estar entrenado en la observacion de 
fallas o deterioros en su funcionamiento, lo cual seré Indicio de un serviCIo técnico necesario, o 
eventualmente del fin de su \/ida útil. 

3.9 InfomJacIon sobre cua/qullw fIammitJnfD o ptOC«IIm/enlo IIdIcJonaI que dIIbIJ ,.."lIzarse 
antes de utilizar el producto mldico (por."... esfrJIf//zac16n, monfIIJe",." ....... afros) 

Toda esta informaclOn se halla incluida el el ítem anterior: 3.8 

3.10 CUilndo un producfJo médico MJiIia radiaciones con fines lIÑdIcOs, la inrom.cl6n 
relativa • la _raleza, tipo, infensidad Y dlstltbución de dk:h. radiación debe ser desCtlpta 

NO APL ICA: Ninguno de los Integrantes de la presente famiVa de productos médicos emite 
radiación con fines médicos. 

Instrucciones tafer/deS • la infoImIJción que el per$QIIiI/ médico debe bIfndIJr ., paciente 
sobn! precaUCiones y conlnlindlcaclones del uso del producID méd"/CO. 

Puntos 3.11; 3.12. 

Los ¡tems 3.11 al 3.12 NO APLICAN, debido a que la fanilla de productos médicos presentada en 
este registro son de uso transitorio y exclusivlm9nle a manos de los pi mesianales médicos. Por 
tal razón, no hay instrucciones que los profesionales deban dar a los paclentes, dado que éstos 
Jamás deberén encontrarse solos frente al uso de estos produClos. 

3.13. InfomJacl6n suticientIJ sobn! el medc<JmentD o /os medIcMnenfJOs que el producto 
médico está destinado • admInlstnlr, IncJukIa cua/qular t8Sf1tccl6n en la elección de 
sustancias que se pueden sumlnisl7ar. 

NO APLICA: ninguno de los integrantes de la fanilia de produClos médicos de este regiStro está 
destinado a admirllstar medicamento alguno. 

habitual especifico asociado a su eliminación. -
3.14 Las fJl'f!Cauciones que deban /IdoptiJtS8 si un ptOduc1Io mérMco~ 

NO APUCA: ninguno de los elementos Integrantes de la famila de prod m~ de este 
registro presenta riesgo qulmico, radiactivo o biológico para su ellninación. Se deben eliminar 
como productos eleCIónlcos con la salvedad de la previa desinfección luego del uSO de las sondas, 
lodo lo cual está indicado en Jos puntos 3.8 y 3.9. 

3.16 Los medtcamentos Incluidos en el ptOducto médico como ".". integrante del mismo, 
contbnne al flem 7.3 del A.-o de la Res. GM'C ". 72198 que dispone sobn! /os RequJsitos 
Esenciales de Seguridad Y EIfcacia de /os ptoGlcfos mIdIco5. 
NO APLICA: dado que ninguno de lOS productos médicos de esIa faniMa incluye medicamento 
alguno. 
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• 9dinisterio áe SaCuá 
Secret4ria áe <Poatiau, 'ilJaufMión e ¡""it."" 

JI.N.~JI. 'T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14810/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) oertiflca que, mediante la Disposición NO 

.0 ... 3- .. 2 ... g. y de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Endoscopía de Intubación de sistema 

gastrointestinal para uso con el centro procesador EPK-P 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de 

Intubación, de Fibra Óptica Flexible. 

Marca: PENTAX. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Procedimientos endoscóplcos diagnósticos y 

terapéuticos. 

Modelo/s: 

Videoprocesador EPK-P 
Videocolonoscopios EC-380lKp, EC-381LKp 
Videogastroscopios EG-290Kp, EG-291Kp 
Accesorios: Fuentes de luz, Fuente aire-agua, instrumental y valija de transporte. 

al Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: HOYA CORPORATION PENTAX YAMAGATA FACTORY (para 
el producto videoprocesador EPK·P) 
Lugar/es de elaboración: 4-1 Hindode-Cho, Nagai-shi, Yamagata, Japón. 

Nombre del fabricante: HOYA CORPORATlON PENTAX MIYAGI FACTORY (para 
vldeocolonoscoplos, videogastroscoplos V accesorios) 
lugar/es de elaboración: 30-2 Okada, Aza-Shimomlyano, Tuskldate Kurihara-shi, 
Japón. 
~. 



Se extiende a Gastrotex S.R.L. el Certificado PM-1701-14, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .'." .. f!Nf ... 2.(lH" siendo su vigencia por cinco (5) al'los a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~-

\ 
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