“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N- A 2. 0 6

ANMAT.
BUENOS AIRES, 17 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-627/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Naciconal, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N° 4 2 0 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Pentax, nombre descriptivo Sistema de Video Endoscopia de Intubacidén de Vias
Aéreas y nombre técnico Endoscopios de Intubacién, de Fibra ()ptica Flexible, de
acuerdo a lo solicitado, por GASTROTEX SRL , 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 6-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-25, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro 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 III. Girese al Departamento de

o
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© LZOB ......

Nombre descriptivo: Sistema de Video Endoscopia de Intubacion de Vias Aéreas
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de
Intubacidn, de Fibra Optica Flexible

Marca: Pentax

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Diagndsticos y tratamientos endoscopicos dentro de
las vias aéreas. Proveen visualizacion via video y acceso terapéutico al tracto
respiratorio superior e inferior.

Modelo/s:

Video broncoscopios: EB-1170K, EB-1570K, EB-1571K, EB-1580K, EB-1970K,
EB-1970TK, EB-1980K, EB-P1170K.

Video nasofaringolaringoscopios: VNL-1070K, VNL-1070STK, VNL-1170K, VNL-
1171K, VNL-1190STK, VNL-1570K, VNL-1570STK.

Video laringoscopio: AWS-5100

Accesorios: software (70147, M70119, M70120, M70123, M70128, M70131,
M70132), pinzas (GB--, GF--, GV--, KA--, KB--, KH--, KS--), conectores (0OS-
A68), fuente de luz (LH150, LH150A, LH150A220, LH150F, LH150FP, LH1501I,
LH150P, LH150P220, LH150PA, LH150PC, LH150PII, LX-3000, LX-300P, LX-500A,
LX-750AF, LX-750P, LX-75220, LX-75F), fuente de agua y aire (SA-P1, SA-P2,
SA-P4, SA-P6).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1 (para fuentes de luz, fuentes de agua y aire,
conectores): Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory.

Lugar/es de elaboracion: 4-1 Hindode-Cho, Nagai-shi, Yamagata, Japon
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ANMAT.
Nombre del fabricante 2 (para los endoscopios y las pinzas): Hoya Corporation

Pentax Miyagi Factory

Lugar/es de elaboracién: 30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tuskidate, Kurihara-
shi, Japén.

Nombre del fabricante 3 (para software): Pentax Medical Company

Lugar/es de elaboracion: 102 Chestnut Ridge Road, Montvale, New Jersey,
Estados Unidos
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ﬁEDgO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........ L2.9.9 .
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GASTROTEN

MODELO DE ROTULO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

SISTEMA DE VIDEO ENDOSCOPIA DE INTUBACION DE VIAS AEREAS PENTAX.
Ejemplo: Video Broncoscopio EB-1170K

Producto Médico Importado por.

Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 4° g°

(C1427EIB) CAPITAL FEDERAL.

Tel. (011) 4555-0482 Fax (011)4554-3224

Fabricado por:
HOYA CORPORATION PENTAX MIYAGI FACTORY

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

Responsable Técnico:
Andrea Carolina Entrocassi - MN 13969

Producto Médico autonizado por la ANMAT PM-1701-25

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nro. Serie: XXXXXXX

Fecha de fabricacion: MM-AAAA

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se indican en el manual de

instrucciones de uso adjunto.

ANDREA =NTROCASS!
* FARMACEUTICA - UBA,
M.N. 13.969

Santos Dumont 3454 4° of. 6 (C1427EIB)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
T.E.(+54)11-4555-0482 / Fax:(+54)11-4554-3224

www.qastrotex com.ar  info@gastrotex.com.ar
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Instrucciones de Uso

ANEXO I1IB Disp. 2318702 (TO 04)
SISTEMA DE VIDEQO ENDOSCOPIA DE INTUBACION DE VIAS AEREAS PENTAX.

3.1 Las indicaciones contempladas en el jtem 2 del Anexo HIB (Roétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5.

Ver Modelo de Rétulo, adjunto al presente expediente.

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoucibn GMC 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de ios Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados.

Utilizados dentro de las instrucciones de uso del fabricante, y en procedimientos médicos de
endoscopia realizados por profesionales entrenados, el uso de los productos médicos de esta
familia no presentan efectos secundarios o indeseados.

Si en cambio, los productos que se describen en el informe técnico adjunto fuesen utilizados fuera
de los parametros antedichos, Los posibles dafios relacionados con los procedimientos de
colocacion de los endoscopios podrian incluir perforaciones Gastroesofagicas, irritaciones de
mucosa, infeccion, etc. El hecho de no seguir estas instrucciones podria también tener como
resultado dafios en el funcionamiento de este sistema de endoscopia de intubacién.

El uso incorrecto puede presentar importantes riesgos de accidentes, y causar dafios en el
equipamiento o reduccion en €l funcionamiento.

E! manual de instruccion describe los procedimientos recomendados para preparar e inspeccionar
el equipo antes de usarlo. No describe como llevar a cabo un procedimiento endoscépico sino que
intenta informar y poner al corriente al principiante con las técnicas endoscopicas y los aspectos
medicos para la correcta colocacion de los endoscopios.

Tiene que ser usado por médicos entrenados guienes han recibido un entrenamiento previo en el
arte y la ciencia de los productos médicos colocados con métodos endoscdpicos.

3.3 Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista la
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos medicos que
deban utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Todos los componentes de esta familia se utilizan unicamente con accesorios y partes marca
PENTAX de manera exclusiva. De la misma manera, los endoscopios estan disefados para ser
conectados a los equipos de procesamiento de imagenes con los que vienen originalmente, vy
ningun otro, de ninguna otra marca. Los video endoscopios de la serie 90K de PENTAX estan
disefiados para poder ser utilizados tanto con el centro procesador de imagenes modelo EPK-i
como el EPK-P, y los de la serie 70K, con el centro procesador de imagenes EPK1000. .

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos medicos

Buena instalacién: consiste unicamente en colocar el cableado de acuerdo con los conectores
correspondientes y observar las normativas electricas del pais en el que se instala el equipo
(Viene preparado para AC 220V o 110V, debe ser tenida en cuenta la utilizacion del transformador
correspondiente).

Para la correcta interpretacion de los datos, la utilizacion adecuada del sofware asociado al equipo
es esencial, por lo que se recomienda no instalar oftros sofwares en la computadora de proceso de

)
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GASTROTEX

los procesadores de imagenes, y seqguir las instrucciones de interpretacién de las pantallas
sucesivas.

De todas maneras, ia interpretacion de los datos queda a criterio médico para la afirmacién de un
diagnéstico de patologia del tracto gastrointestinal.

Mantenimiento: Para todos los endoscopios, desinfeccién y iimpieza siempre antes de cada uso,
como se indica el el punto 3.8.

3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

NO APLICA. Dado que ia presente familia de productos médico no incluyen ningun elemento
implantable.

3.6 La informacion reiativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos

El uso del monitoreo por video endoscopla no influye en la absorcion gastrica de medicamentos ni
en otros procesos fisiolégicos.

Por otra parte, el uso es transitorio en el paciente.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicacion de los metodos adecuados de reesterilizacion

NO APLICA. Dado que ninguno de los integrantes de la presente familia de productos médicos es
provisto en forma estéril por el fabricante. Si deben ser desinfectados antes de su uso, para las
indicaciones pertinentes ver ios items 3.8 y 3.9.

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, l0s datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y
en su caso, el metodo de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al numero posible de reutilizacijones.

Usar solucién de Glutaraldehido para mojar ia seccién flexible del endoscopio. Limpiar la superficie
exterior con gasa y luego enjuagar con agua destilada.

Limpieza del canal de biopsia: cargar el fluido en la jeringa e inyectarlo todo en el canal.
Enjuagar repetidamente con agua destilada, iuego succionar para secar el canal. Empujar agua y
aire repetidas veces a través de la vaivula de airefagua para limpiarla. Cuando todo este hecho,
enjuagar la superficie externa del endoscopio con una gasa con aicohol.

Limpieza de los férceps para biopsia: Mojar los férceps en la solucién para lavar, limpiarlos con
gasa, luego enjuagar con agua destilada. Enjuagar los férceps para biopsia con una gasa con
alcohol y cuidadosamente enjuagar la portilia y finaimente cubrir con aceite de silicona para
prolongar la vida de los forceps.

Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacién
PREVENCION:

s Para evitar la contaminacion del paciente el endoscopio y sus accesorios deben ser
desinfectados y esterilizados completamente antes y despues de cada estudio.

 E| endoscopio y los accesorios deben ser higienizados completamente antes de la desinfeccion y
la esterilizacidn por que los micro organismos © minerales organicos sobre su superficie pueden
perjudicar |a eficacia de Ia desinfeccion o la esterilizacion.

s Por favor seguir las instrucciones descriptas para el lavado y la desinfeccién y nunca usar otros
meétodos no aclarados.

/)
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+ No esterilizar el endoscopio por métodos a vapor o ultrasénicos.

» |a esterilizacion ultrasénica esta pemmitida para los accesorios.

s Todas las partes movibles deben ser higienizadas y esterilizadas completamente,

» El contenedor de agua debe ser higienizado con agua esterilizada todos los dias.

« El conector electrénico 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 limpieza del endoscopio:

Limpieza con Soluciéon Limpieza Ultrasénica
Endoscopio 0 —
AJA Valvula o o
Valvula de Succion o o
Forceps para Biopsia o o
Contenedor de agua o o
Pieza bucal o o

Nota : o’ significa aplicable; '— significa no aplicable.

Requisitos del lavado:

El endoscopio y los accesorios tienen que ser lavados con agua destilada.

Equipamiento necesario para la desinfeccion, esterilizacién y lavado:

» Cepillo de lavado; Conector de lavado. Canal de A/A, Canal de Succién, Jeringa, Adaptador de ia
Jeringa, Valvula de biopsia semi descartable.

« Detergente Solucién desinfectante.

» Vasija para el Detergente y Solucién desinfectante.

« Guantes protectores.

« Pafio sin pelusa.

Prelavado.

El endoscopio debe ser lavado inmediatamente después del estudio.

PREVENCION: El equipo de lavade debe estar en buen funcionamiento, de lo contrario se
compromete el lavado y la esterilizacion.

» Limpiar el tube de insercién del endoscopic completamente con un pafo sin pelusa mojade en
detergente.

» Quitar las secreciones fisicas de la boquilla del A/A .

» Aimacenar aire por 10 segundos presionando la valvula de AVA.

» Almacenar agua por 10 segundos presionando la valvula de A/A.

» Separar el contenedor de agua, cubrir ia entrada de agua con un dedo.

» Presionar la valvula de A/A para empujar el agua residual desde el canal del A/A.

Limpieza del canal de succién.

» Sumergir la parte distal en la solucidon desinfectante y presionar la valvula. de succion, para
expulsar la solucion del canal.

« Quitar la parte distal del endoscopio de la solucién y continuar la succién. Expulsar la saolucion
del canal.

* Repetir los pasos 1)y 2)

« Dar a la fuga la succién por unos pocos segundos para asegurar que no quede solucién presente
en el canal.

» Prueba de Fuga. T '
PRECAUCION: inspeccionar el sello de aire antes del lavado.

» Apagar el sistema de control de imagen, la bomba de aire y la de succion.

J
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GASTROTEX

» Separar el cable de energia y el adaptador de succién de limpieza.
» Separar |a fuente de luz del endoscopio. (No tocar el conector del cable de la luz inmediatamente)
» Conectar el probador de fuga al conector eléctrico del endoscopio.
» Almacenar aire 0 agua hasta que el indicador del probador de fuga indique 150mmHg (20Kpa).
» Dejarlo por 30 segundos, y asegurarse que el indicador no se deslice.
« Aflojar la valvula del probador de fuga para descargar aire en el canal.

"« Separar ei probador de fuga del endoscopio.
PRECAUCION: una desviacion de +2 mmHg desde 150 mmHg es permisible. Si es mas, detener
inmediatamente la desinfeccion o la esterilizacién y disponer para su reparacion. El proceso de
desinfeccion o esterilizacién dejando aire en el canal dafara el endoscopio.

Limpieza de alto nivel.

PRECAUCION: Ei conector eiéctrico del endoscopio no es impermeable. Por favor separar
siempre la tapa resistente al agua antes de sumergirlo.

» Separar la valvula A/A, la valvula de succion y la valvula semidescartable de la biopsia del
endoscopio y ponerlos en detergente. Primero cepillarlos y luego limpiarlos con la tapa mientras
opera con ellos. .

« Limpiar el endoscopio con un pafio mojado en detergente.

Usar ei cepillo de la siguiente forma:

« Limpiar el interior del canal del instrumento desde la portilla del canal hasta la salida del final
distal.

 Limpiar el interior del canal de succidn desde su ponrtilla hasta la salida del final distal.

« Limpiar el otro tado del canal de succién desde su portilla hasta Ia portilla de la homba.

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

Diagrama del método de limpieza:

_— . irection |1 vertical :
clean ditection 3. verical. clean direction 1 vertical

R cen - glean direction 2(45 slope)

= -

17 o —— —

direction 2 chunnel

e Introducir el detergente dentro del canal de aire y agua por la jeringa. Repetir esto hasta que no
haya mas burbujas desbordadas desde las portillas del distal.

« Introducir el detergente dentro del canal de succidn 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 lavarlo

* Repetir los pasos 5-6 para la limpieza del canal con detergente.

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454 4° 6°, (1427) CAPITAL FEDERAL.
Tel. 4555-0482 Fax 4554-3224 info@qastrotex.com.ar
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» Precaucién: El resto del detergente comprometera la eficacia de desinfeccion o de esterilizacion.
» 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 haya
mas escape de burbujas de aire desde el distal.

» Quitar frotando las gotas de la superficie del endoscopio ¢con un pafio.

Desinfeccion

e La solucion desinfectante recomendada por PENTAX de la siguiente tabla es anti-caustica para
el endoscopio y accesorios.

¢ Si tratan de usar otro desinfectante, por favor contactar GASTROTEX SRL para confirmar antes
de usarlo.

. ] Meétodos usados
Producto Fabricante Articulo Concentracion Tiempo de
CIDEX . - Max: 40min
_ 2 25WN% Solucion Original | ypn” 30min
Glutaraldehido Johnson CIDEX Plus 28 Max 30mi
us . .. ax: min
3 W% Solucién Original Min: 20min

Procedimientos de desinfeccion.

e Usar |a tapa resistente al agua para cubrir el conector eléctrico.

+ Sumergir el endescopio en el desinfectante.

» Introducir el desinfectante dentro del canal de aire y de agua y en el canal de succién.

» Separar el conector de limpieza desde el endoscopio.

» Por favor remitirse a las instrucciones del fabricante, para el tiempo correcto de remojo para los
diferentes desinfectantes.

» Enjuagar el endoscopio con agua destilada.

PRECAUCION: Usar guantes cuandgo se retira el endoscopio.

¢ Limpiar el endoscopio y sus accesorics, usar agua destilada y 70% de alcohol.

» El conector de limpieza tiene que ser enjuagado con agua destilada después de |la extraccién del
desinfectante.

ADVERTENCIA:

¢ Asegurarse que el desinfectante este completamente quitade antes de |la préxima operacién. La
soluciona puede ser muy toxica y puede acarrear serias lesiones al paciente.

e Enchufar el conector de limpieza en el endoscopio.

e Introducir el agua esterilizada dentro del A/A y los canales de succidn por jeringa para expeler la
solucion desinfectante desde el endoscopio. Repetir esto hasta que no haya mas restos de
solucion.

« El método de expeler el agua dentro del canal es el mismo que el del conector de limpieza y el
lavado por jeringa.

e Separar el conector de limpieza del endoscopio. —" :

» Lavar el endoscopio con agua totaimente esterilizada. C/

« Limpiar la superficie del endoscopio con un pafio sin pelusa.

s Aplicar el aceite de silicona sobre el sello de ia valvula de A/A y la valvula de succién y
reinstaiarlos en el endoscopio.

» Quitar la tapa resistente del agua de la seccidn del conector del cable de luz, y luego limpiarlo
con otro pafo.

» Enchufar el cable de luz dentro de la fuente de luz y encender la bomba de aire.

« Aspirar el aire del canal de A/A mientras se cubre de agua la portilla del conector del contenedor
de agua con el dedo. Repetir la presién del boton para secar el liquido en la lumina interna.

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454 4° 6°, (1427} CAPITAL FEDERAL.
Tel. 45655-0482 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar
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Conectar el canal de succion con ia portilia de succion del endoscopio y encender la bomba de
succiona. Repetir Ia presion del botdn para secar el liquido dentro del endoscopio.

Nimero de reutilizaciones:

Los monitores, modulos y demas componentes del Sistema de Endoscopia PENTAX no poseen
limitaciones respecto del niimero posiblie 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 sera indicio de un servicio técnico necesario, 0
eventuaimente dei fin de su vida atil.

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo esterilizacion, montaje final, entre otros)

Toda esta informacion se halla incluida el el item anterior: 3.8

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta

NO APLICA: Ninguno de los integrantes de la presente familia de productos médicos emite
radiacion con fines medicos.

Instrucciones referidas a la informacion que el personal médico debe brindar al paciente
sobre precauciones y contraindicaciones del uso del producto médico.

Puntos 3.11; 3.12.

Los items 3.11 al 3.12 NO APLICAN, debido a que la familia de productos médicos presentada en
este registro son de uso transitorio y exclusivamente a manos de los profesionales médicos. Por
tal razon, no hay instrucciones que los profesionales deban dar a los pacientes, dado que éstos
jamas deberan encontrarse solos frente al uso de estos productos.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico esta destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustancias que se pueden suministrar.

NO APLICA: ninguno de los integrantes de la familia de productos médicos de este registro esta
destinado a administar medicamento alguno.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion. I

NO APLICA: ningung de ios elementos integrantes de la famitia de productos médicos de este
registro presenta riesgo quimico, radiactivo o bioldgico para su eliminacidn. Se deben eliminar
como productos electdnicos con la salvedad de la previa desinfeccion luego del uso de las sondas,
todo lo cual esté indicado en los puntos 3.8 y 3.9.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Res. GMC n° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

NO APLICA: dado que ninguno de los productos médicos de esta familia incluye medicamento
alguno.

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454 4° 6°, (1427) CAPITAL FEDERAL.
Tel. 4555-0482 Fax 4554-3224 nfo@qgastrotex.com.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-627/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogg Glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
Liﬁ? , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GASTROTEX SRL, se autorizd 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: Sistema de Video Endoscopia de Intubacion de Vias Aéreas
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de
Intubacién, de Fibra Optica Flexible

Marcé: Pentax

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnodsticos y tratamientos endoscopicos dentro de
las vias aéreas. Proveen visualizacion via video y acceso terapéutico al tracto
respiratorio superior e inferior.

Modelo/s:

Video broncoscopios: EB-1170K, EB-1570K, EB-1571K, EB-1580K, EB-1970K,
EB-1970TK, EB-1980K, EB-P1170K.

Video nasofaringolaringoscopios: VNL-1070K, VNL-1070STK, VNL-1170K, VNL-
1171K, VNL-1190STK, VNL-1570K, VNL-1570STK.

Video laringoscopio: AWS-5100

Accesorios: software (70147, M70119, M70120, M70123, M70128, M70131,
M70132), pinzas (GB--, GF--, GV--, KA--, KB--, KH--, KS--), conectores (QS-
A68), fuente de luz (LH150, LH150A, LH150A220, LH150F, LH150FP, LH1501I,
LH150P, LH150P220, LH150PA, LH150PC, LH150PII, LX-3000, LX-300P, LX-500A,
LX-750AF, LX-750P, LX-75220, LX-75F), fuente de agua y aire (SA-P1, SA-P2,
SA-P4, SA-P6).
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1 (para fuentes de luz, fuentes de agua y aire,
conectores): Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory.
Lugar/es de elaboracidn: 4-1 Hindode-Cho, Nagai-shi, Yamagata, Japdén
Nombre del fabricante 2 (para los endoscopios y las pinzas): Hoya Corporation
Pentax Miyagi Factory
Lugar/es de elaboracién: 30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tuskidate, Kurihara-
shi, Japon.
Nombre del fabricante 3 (para software): Pentax Medical Company
Lugar/es de elaboracidn: 102 Chestnut Ridge Road, Montvale, New Jersey,
Estados Unidos

Se extiende a GASTROTEX SRL el Certificado PM-1701-25, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....... 12.UN AN - ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N© z 2 Q 6
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