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Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 09 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-17556/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU SA solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, 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 nacionai
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e! 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a |os 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 actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso 11} 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 1°- Autorizase la inscripcion 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 Fuente de Luz para Endoscopia y nombre
técnico Fuentes de Luz, para Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles, de acuerdo a
lo solicitado, por GRIENSU SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 21 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ta
misma,

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre fa base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma

ARTICULQO 4° - En los réotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-147, con exclusién de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de fa fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17556/11-2

DISPOSICION N° o 5 8 ‘(du‘nﬁ‘x

o i .
C/ Dr. Q110 A ORSINGHFR

SUB-INTERVEN F R
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 1 LSB .....

Nombre descriptivo: Fuente de Luz para Endoscopia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-343 - Fuentes de Luz, para
Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles

Marca: Fujinon-Fujifilm.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Observacion, diagnostico y tratamiento endoscopico.
Para utilizarse con fibroscépios Fujinon.

Modelo: PS2-HP.

Ciclo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kodai Hitec CO., Ltd.

Lugar de elaboracion: 2-45 Ohnuma, Hanyu City, Saitama 348-0016, Japén.
Nombre del fabricante legai: Fujifilm Corporation.

Lugar de elaboracidn: 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620,

Japon.

Expediente N0 1-47-17556/11-2 wa-cr)
DISPOSICION No «! é 5 8

— Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M. &7
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ANEXO II

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

lf’.\l:‘:;CIL’

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUR-INTERVENTUIR
AN M.aT
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Informacioén de los Rétulos

Fuente de Luz para Endoscopia

[SN Ixxxx

Marca: FUJIINON-FUJIFILM

Modelo: PS2-HP

Autorizado por la ANMAT PM 1073-147.
Importado por: E
—

GRIENSU §.A.
Av. Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12.C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por: m{l
KODAIHITEC CO.,LTD. HANYU PLANT MM/AAAA

2-45 OHNUMA, HANYU CITY, SAITAMA 348-0016, Japon.

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

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

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

T ——

——

GRIENSU S.A.

MARIA . GESTOSD
APOCERADA
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INSTRUCCIONES DE USO

——

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion del Fabricante:
KODAIHITEC CO., LTD., HANYU PLANT.
2-45 OHNUMA, HANYU CITY, SAITAMA 348-0016, Japén.
Fabricante legal:
FUJIFIILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japén.

Razén Social y Direccitn (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

ldentificacién del Producto:
En Rétule del Fabricante:
Producto: Fuente de Luz para Fibroscopio.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: PS2-HP.

En Rétulo del Importador:
Producto: Fuente de Luz para Endoscopia.

Marca: FUJINON-FUJIFILM. Q_“/

Modelo: PS2-HP.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Temperatura -10 hasta +45 [°C]
Humedad Relativa | 30 a86% {sin condensacién)

Presién 70 hasta\ 106[Kp4] (dentro del rango de presién atmosférica)
et )
GRIENSU S.A. {[5/
W-’ ZAG. 5P
off5V- .o!, -

MARIA C. GESTOSC
APODERADA
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producte Médico)
r £‘¢'1
J NO EXPONER AL AGUA

|
Ey

-

| —
—.

ESTE LADO ARRIBA

ar

—an |

S0

FRAGIL

r

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

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ila ANMAT PM 1073-147".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

Este producto ha sido disefiado para ser usado con el Fibroscopio FUJINON para
uso meédico, cdmara y varios periféricos para observacién, diagnéstico y tratamiento
endoscopico en las instalaciones médicas bajo el control de los médicos. Nunca debe

utilizarse este producto para otros fines.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

La Fuente de Luz puede utilizase en combinacién los equipos periféricos. Los
equipos periféricos se pueden adquirir por separado. Los equipos accesorios conectados
a deben ser los equipos eléctricos para uso médico certificados por IEC 60601-1.
Ademas, todas las configuraciones mostradas a continuacion deben cumplir con la norma
del sistema IEC680601-1-1: Requisitos de Seguridad para los sistemas eléctricos para uso
médico. Cualquier persona quien conecte un equipo adicional para configurar un sistema
meédico se responsabiliza del criteric de que el sistema cumple con los requisitos de
IEC60601-1-1. En caso de tener alguna duda,‘consultar con el departamento de servicio o

el representante de |z

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APCRERADA
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3.3.1 Configuracién Normal del Sistema: La configuracion normal del sistema representa
la configuracién minima normalmente necesaria para la inspeccién. Este sistema
permite realizar la observacion (diagnéstico), biopsia y fotografia a ser realizada
desde la parte del objetivo del Endoscopio.

Camara 135 disefiada
para Fibroscopio

Fuente de
Loz

Fibroscoplo }

Figura 3.3.1: Configuracién normal del sistema.

3.3.2 Configuracion del Sistema Extendido: La Fuente de Luz puede utilizarse
conectando varios equipos a la configuracién normal. La expansion hace posible lo
siguiente:

« Tratamiento Endoscdpico.

« Ultrasonografia a través del canal del férceps.

+ Observacion en € /

GRIENSU 5.4,

MARIA C. CESTOSC
ARCGUTRADA
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Figura 3.3.2: Configuracién del sistema extendido.
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3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
1. Quitar el panel trasero del carro.

2. Colocar la Fuente de Luz y los periféricos en el carro.

Luego verificar que la fuente de luz esté apagada (OFF), y luego conectar el

interruptor de energia en el receptaculo del carro. Del mismo modo, conectar el

interruptor de energia de los periféricos en el receptéculo del carro o0 en el

receptaculo del transformador de aislacion.

4. Luego, apagar la energia principal del carro, conectar el interruptor de energia del

carro en el enchufe con proteccion a tierra.

5. Instalar el panel frasero en su posicion original, y este es el final de la instalacion.
Paso 2

Figura 3.4.1: pascs para la Instalacion de la Fuente de Luz. N

Preparacién del equipo:

1. Mover el carro con la fuente de luz al sitio donde se utilice el Fibroscopio.

2. Después de fijar el interruptor principal en la posicion OFF, enchufar el cable de

energia del carro al receptaculo con conexion de proteccion a tierra.

3. Montar la botella de g ®n la unidad de succion.

GRIENSU S A
MARIA G, CESTOS0
APODERADA
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4. Montar el tanque de agua, llenc de agua hasta el 80%, en la fuente de luz.
Nota: El agua del tanque de agua debe cambiarse todos los dias usando agua
esterilizada.

Paso 1 Paso 2

N

Figura 3.4.2: Pasos para la preparacion del equipo.

Conexion del Fibroscopio en la Fuente de Luz
1. Asegurarse de que la fuente de Luz esté apagada (OFF), y montar el Fibroscopio
como indica Ia figura. Insertar el conector LG hasta que se detenga.
2. Conectar el tanque de agua al conector del Fibroscopio.

3. Conectar la unidad de succion y el conector de succion del Fibroscopio con el tubo

de succion.

As0s stalacién del Fibroscopio.

GRIENSU S.A.
MARIA . CESTOSC
AP0 ERADA
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Mantenimiento

El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo

prolongado. Debera someterse a la revisién por especialistas cada seis meses o cada 100

casos de diagndstico.

Debera también inspeccionarse cuando se detecte alguna anormalidad en el equipo.

a. Reempiazo de Lampara

1.

Apagar el interruptor de energia en la Fuente de
Luz, y desenchufar el conector de energia del
receptacuio.

Quitar el tornillo del tope de la fuente de luz, y
abrir el cobertor donde se encuentra la lampara.

Girandolo en la direccién indicada mediante la
flecha de la figura, quitar la tampara.

4. Sacar la |lampara de! portalampara.

8.

Nota: Fijar la carcasa protectora de la lampara fuertemente con el tomillo. De lo
contrario, el interruptor de desbloqueo se activara, inutilizando a la Fuente de

Colocar una lampara nueva al portalampara.

Para el montaje de la nueva fampara, alinear la
convexidad de la lampara con |la concavidad del
portalampara.

Para fijar la lampara como muestra la figura,
colocar el resorte en [a direccion indicada
mediante una flecha.

Cerrar el cobertor de la lampara y ajustarlo con el tornilio.

Luz.

S

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSC
LRTTERAGA




1458

@3 Fuente de Luz para

Endoscopia
GRIENSU

PM: 1073-147.

Legajo N° 1073.

b. Reemplazo del Fusible

1. Apagar el interruptor de la Fuente de Luz, y Desconectar el cable del

receptaculo.

2. Quitar el fusible quemado del porta fusible en la parte trasera de la Fuente de

Luz. Reemplazario por uno nuevo.

Nota: Reemplazar ambos fusibles aln cuando se haya quemado uno solo.

3.5 Implantacion del Producto Medico

No Corresponde (no es un Productoc Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipo cumple con ios limites para los dispositivos médicos segun la norma

IEC 60601-1-2:1994. Estos limites han sido sefalados para ofrecer una suficiente

protecciéon contra la interferencia dafiina en la instalacién médica. Sin embargo, como este

equipo emite energia de radiofrecuencia, de no instalarse ni utilizarse de acuerdo con ias

instrucciones, habra posibilidad de causar interferencia perjudicial a otros dispositivos

situados en la vecindad. Tampoco puede garantizarse que nunca ocurrira interferencia en

una instalacién particular. Por io tanto, si este equipo causa interferencia dafina a otros

dispositivos, la que puede determinarse encendiendo y apagando el equipo, el usuario

debe tratar de corregir la interferencia tomando una ¢ mas medidas que se dan a

- - .
> -
—

o Consultar con el fabricante o el técnico de servicio para las medidas adecuadas.

continuacion:
o Reorientar o reubicar el dispositivo de recepcién.
o Aumentar ia separacion entre los equipos.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Comesponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene

envase protector de la esterilid

GRIENSU S.A.
MARIA © GESTOSO
AR ADA

s
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3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

Cuando el equipo tenga polvillo o esté sucio, trapearlo suavemente con un trapo sin
pelusas, como por ejemplo una gamuza.

Para quitar la suciedad pesada, trapear el equipo suavemente con un pedazo de
gamuza humedecida con una pequefia cantidad de 1/5 o 1/6 de solucién de detergente

neutro.

Figura 3.8.1: Limpieza de la Fuente de Luz.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Para evitar accidentes imprevistos y aprovechar al maximo las caracteristicas del
equipo, se debe inspeccionar el equipo antes del uso de acuerdo con los procedimientos
indicados a continuacién:

1. Encender la Fuente de Luz, asegurarse que la lampara esté brillando.

2. Colocar la palma de la mano contra el extremo distal del Fibroscopio y

asegurarse que la imagen de la palma de la mano es mostrada en el monitor.
3. Poner el extremo distal del Fibroscopio en el aire, oprimir el boton de airefagua, y

verificar que el agua sale del surtidor. e
Nota: Poner especial atencién a la direcciéon de salida del agua. & )
4. Sumergir el extremo distal del Fibroscopio en el agua, tapar el agujero central en
el botén de airefagua con el dedo, y verificar que el aire sale del surtidor. Luego,

soltar el dedo del a y verificar que el aire no sale del surtidor.

GRIENSU S.A.

MARIA O, GESTOSO
ARCOERADA
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5. Encender la Unidad de succidon. Asegurarse de que el suministro de aire de la
bomba esta activado.

6. Llevar la perilla de control de brillo a MAX, y asegurarse de que la luz cambia
haciéndose mas brillante. Llevar la perilla hacia MIN, y asegurarse de que la luz

cambia haciéndose mas oscura.

Paso1

Figura 3.9.1: Tratamiento y procedimiento adicional previo a a utilizacién del equipo..

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

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento /

A continuacién se explican los posibles problemas que pueden presentarse en €l uso
del equipo y sus correspondientes soluciones:

Problema Causa sospechada Solucion
El equipo no funciona |Cable defectuoso Controlar el cable.
alin cuando el Receptacuio defectuoso Controlar que se ha utilizado ei
interruptor se voltaje correcto.
encuentra en la Fusible quemado Reemplazar e} fusible. Ver
posicion “ON” N “Reemplazo del Fusible”.
il L

11

GRIENSU S.A
B 815
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Los fusibles se Existe un cortocircuito o un |Se debe consultar con
queman defecto en el circuito del representante de FUJINON.
frecuentemente equipo
No hay luz Interruptor de interbloqueo {Cerrar el cobertor de la lampara
activado fuertemente con el tornillo.
Defecto de {ampara Reemplazar la [ampara. Ver
‘Reemplazo de Lampara’.
Portalampara defectuoso Se debe consultar con
representante de FUJINON.
Brillo disminuido Llevar la perilla de control de brillo a
la posicién MAX
No hay suministro de |[Interruptor de la bomba en |Colocar el interruptor en a posicion
airefagua la posicion de apagado de encendido (ON)
(OFF)
Tapa salida en el tanque de |Tapar e! tanque fuertemente
agua
El tanque de agua esta lleno|Llenar el tanque de agua a un 80%
El tanque de agua esta Lienar el tanque de agua con agua
vacio
No hay succién La unidad de succién no Encender la unidad de succion.
esta activa Coritrolar que el tubo de succién no
esté tapado
El tubo de succion esta Si es necesario, cortar e! area
doblado o roto tapada del tubo para asegurar el
flujo normal.

o Inspeccién antes del uso: Para evitar accidentes imprevistos y aprovechar al

3.12 Precauciones

maximo las caracteristicas del equipo, no olvidar de inspeccionar el equipo antes
del uso de acuerdo con los procedimientos indicados en El manual. En caso de
observar alguna anormalidad, no iniciar la operacién del equipo.

o Combinacién de equipos: Los equipos accesorios conectados a deben ser ios
equipos eléctricos para uso médico certificados por IEC 60601-1. Ademas, todas
las configuraciones mostradas en estas instrucciones de uso (ver item 3) deben
cumplir con la norma del sistema IEC60601-1-1: Requisitos de Seguridad para los
sistemas eléctricos para uso médico. Cualguier persona quien conecte un equipo
adicional para configurar un sistema médico se responsabiliza del criterio de que el

sistema cumple con los_requisitos de IEC60601-1-1. En caso de tener alguna

duda, consultar con el/departargento ge

GRIENSU S.A.
MARIA (. £23TOSO
AP KADA
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o Precauciones especificas del equipo:

1. Panel lateral: Este lado puede causar quemaduras. No tocar la lampara
mientras esta prendida o inmediatamente después de haber sido apagada.

2. Instalacion del sistema: En la instalacién y conexion del equipamiento se debe
usar el voltaje correcto y con la conexidon a tierra correspondiente, caso
contrario puede producirse fuego o golpe eléctrico. Usar los periféricos que
cumplen con los estandares de seguridad.

3. Confrol de operacion: No mirar la lampara directamente cuando la misma esta
encendida, esto puede dafar los ojos del usuario.

4. Conexién del Fibroscopio: Tocar e conector LG con las manos
inmediatamente después de su uso puede causar quemaduras. No se debe
tocar dicho conector hasta 7 minutos después de ser apagado. El Fibroscopio
puede adherirse a la membrana mucosa, dafiando a la misma. Configurar la
presién a 53 [kPa] o menos.

o Almacenado y mantenimiento:

1. Reemplazo de la lampara: Antes de reemplazar la lampara se debe
desconectar el equipo del receptaculo, caso contrario podria ocasionarse un
golpe eléctrico.

2. No tocar la lampara con la mano hasta que no se haya enfriade (60 minutos),
tocar la misma inmediatamente después de su uso puede causar quemaduras.

3. Reemplazo del fusible: No utilizar fusibles que no sean los del rango
especificado (ver “Especificaciones Técnicas”), caso contrario podria
producirse un golpe eléctrico. Antes de reemplazar el fusible, desconectar la
Fuente de Luz.

o Alta Tension: El equipo contiene partes de alta tension que pueden causar
descarga eléctrica por contacto con la mano. Para evitar cualquier posibilidad de
accidentes por descargas eléctricas, s6lo el personal de servicio debe quitar la _
cubierta. V

o Materias Extraflas y Liquido: Las materias extrafias, el agua y los productos
quimicos que entran en el equipo pueden causar incendio o descarga eléctrica. Si

el liquido o materias £ % entran en el equipo, desconectar el enchufe de
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alimentacion del receptaculo y ponerse en contacto con el distribuidor local o
representante de FUJINON.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Comresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
Este simbolo en el producto o en el manual y/o este paguete, indica que este
producto no debe tratarse como basura domeéstica.

En cambio este producto debe ser descartado en el punto de recoleccion
aplicable para el reciciaje de equipos eiéctricos y electronicos.

K Mediante la correcta eliminacién de este producto, el Usuario contribuird a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud
humana, que podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

El reciclaje de los materiales ayudara a conservar los recursos naturaies. Para la
infformacion mas detallada sobre el reciciaje de este producto, ponerse en
contacto con &l distribuidor local o el representante de FUJINON.

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 Cormresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

v""-_/
GRIENSU S.A.
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“2012 - Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17556/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1,&5 . , Y de acuerdo a lo solicitado por Griensu S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fuente de Luz para Endoscopia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-343 - Fuentes de Luz, para
Fibra Optica, Endoscépicas Flexibles

Marca: Fujinon-Fujifilm.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Observacién, diagndstico y tratamiento endoscépico.
Para utilizarse con fibroscépios Fujinon.

Modelo: PS2-HP.

Ciclo de vida (til: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kodai Hitec CO., Ltd.

Lugar de elaboracién: 2-45 Ohnuma, Hanyu City, Saitama 348-0016, Japén.
Nombre del fabricante legai: Fujifilm Corporation.

Lugar de elaboracién: 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620,

Japon.

Se extiende a Griensy S.A. el Certificado PM-1073-147, en la Ciudad de Buenos
. 09 MAR 2012 , . . . o

AIresS, @ ...covviiviiiiiiiinenn., SienNdo su vigencia por cinco (5) anos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 1 4 5 8 e
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN .M. AT,



