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BUENOS AIRES, 1 3 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-10911-12-5 del Registro de esta
Administracién 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 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 |os
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

s



“9012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUVEL BELGRANO”

AN AT

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica del producto médico de marca
FUJINON-FUJIFILM, nombre descriptivo SISTEMA DE VIDEOGASTROSCOPIA
ULTRASONICO y nombre técnico GASTROSCOPIOS, FLEXIBLES, CON VIDEO, de
acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 106 y 107 a 126 respectivamente,
figurando como Anexo IT 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-211, 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 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 IIL. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de ' confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-0047-10911-12-5 mh 1_’ ]
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 6547 .....

Nombre descriptivo: SISTEMA DE VIDEOGASTROSCOPIA ULTRASONICO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-663 GASTROSCOPIOS,
FLEXIBLES, CON VIDEO.

Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: ENDOSCOPIA ULTRASONICA PARA LA OBSERVACION Y
DIAGNOSTICO DEL ESOFAGO, ESTOMAGO, DUODENO Y LESIONES
SUBEPITELIALES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL.

Modelos: EG-530UT2, EG530UR2 y SU-8000.

periodo de vida Gtil: DIEZ (10) ANOS.

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

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM CORPORATION

Lugar de elaboracién del fabricante legal: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME,
MINATO-KU, TOKYO, 106-8620, JAPON

Nombre del Fabricante 1: FUJINON SANO COPORATION

Lugar de elaboracion del Fabricante 1: 700 KONAKA-CHO, SANO CITY, TOCHIGI,
327-0001, JAPON

Nombre de Fabricante 2: FUKIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

Lugar de elaboracion del fabricante 2: TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE 1-3
DAI 2 CHIWARI, KITAYUGUCHI, HANAMAKI-CITY, IWATE, 025-0301, JAPON

Expediente N° 1-0047-1091 1-12-5

DISPOSICION NO e
Dr. nmnsmsum

' 6 5 4 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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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 NO

.......... §54.7..
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Sistema de Videogastroscopia | PM' 1073-211.

Ultrasonico Legajo N°: 1073.

Informacién de los Rétulos

Sistema de Videogastroscopia Ultrasonico
[SN Jxxxx

Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Modelo: EG-530UR2C] £G-s30uT2C]

Autorizado por la ANMAT PM 1073-211.

Importado por:

GRIENSU S.A.

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

> 134

Fabricado por:
FUJINON SANO CORPORATION
700 KONAKA-CHO, SANO CITY, TOCHIGI, 327-0001 Japbn,

:
:

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

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

Fig. 2.1.a: Modelo de Rétulo 1.

APODERADO
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Sistema de Videogastroscopia | PM- 1073211

Ultrasonico Legajo N°: 1073.

Sistema de Videogastroscopia Ultrasonico
[SN Jxxxx

Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: SU-8000

Autorizado por la ANMAT PM 1073-211.
Importado por: E
[

GRIENSU S.A.
Av. Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12.C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por: ﬂ
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD. MM/AAAA

TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE
1-3 DAl 2 CHIWARI, KITAYUGUCHI, HANAMAKI-CITY, IWATE,
025-0301 Japon.

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

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

Fig. 2.1.b: Modelo de Rétulo 2.

2RATO M. RICCI
ABQDERADO
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073211,
Ultrasonico Legajo N°: 1073.
4
31
32
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FUJIFILM Corporation

- 28.30, Nishiazabo 2-chame, Winoto-kw
Tokye 1088920, Jepon

MADE 0 SAPAN

X v

2.1 Nombre y direccion del

Fabricante.
o 3.1 Marca (FUJ!NON-FUJIFILM).
1. Marca CE. 2.2 Fecha de fabricacion.
3.2 Modelo.
2.3 Marca CE.
2.4 Marca BF.
Figura 2.2.a: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el equipo). y

OBERTQ M. RICCI
APQDERADOQ
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Sistema de Videogastroscopia

PM: 1073211, PN
VA

Ultrasonico Legajo N°: 10

TR Y

1. Lugar para apertura del estuche para
transporte.

Este lado arriba.

Marca (FUJINON-FUJIFILM).
Modelo.

Nombre y direccién del fabricante.

;oW

Figura 2.2.b: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el estuche de transporte).

OBERTO M. RICCH
APCDERADC
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073-211.

Ultrasénico Legajo N°: 1073.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del R6tulo

Razé6n Social y Direccion del Fabricante:
1. FUJINON SANO CORPORATION
700 KONAKA-CHO, SANO CITY, TOCHIGI, 327-0001, Japon.
2. FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.
TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE
1-3 DAl 2 CHIWARI, KITAYUGUCHI, HANAMAKI-CITY, IWATE, 025-0301 Japén.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japon.

Razon 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.

Identificacion del Producto:
En Rétulo del importador:
Producto: Sistema de Videogastroscopia Ultrasonico.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: EG-530UR2, EG-530UT2, SU-8000.

Condiciones de Aimacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
1. Almacenamiento/Conservacion:
« Temperatura: 10 - 40°C.
» Humedad: Seca

OBERTO M. RICCI
APODERADO
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073-211.

Ultrasonico Legajo N°: 107

« Presion atmosférica: 70 - 106 {kPa].
2. Manipulacién (en uso):
« Temperatura: 10 - 40°C.
» Humedad relativa: 30 - 85% (excepto donde exista condensacion).
« Presion atmosférica: 70 - 106 [kPa).

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)
Mo T
NO EXPONER al agua
L -

r 3
] I ESTE LADO ARRIBA:
LT d

r 7
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Responsable Técnico de Griensu legaimente habilitado:
Ing. Kazuo Sugiura. M.N. 4613.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-211".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

Este producto es un endoscopio médico ultrasdnico gastrointestinal. Esta destinado
al uso en establecimientos médicos bajo la direccion de médicos para ofrecer endoscopia
ultrasénica para la observacién y diagnostico del esdfago, estdmago y duodeno;
iméagenes ultrasonicas para la observacion y diagnostico de la submucosa y 6rganos
periféricos; y tratamiento endoscépico. No debera utilizarse para otros fines .Se utiliza en
conjunto con procesadores, fuentes de luz, monitores y distintos periféricos (grabadoras
de DVD, impresoras, equipos de electrocirugia, entre otros).

El producto no esta destinado al uso con bebés ni con nifios.

APODERADQ
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PM: 1073-211.

Sistema de Videogastroscopia

%ifg& @,@f&ﬁ& Ultrasénico Legajo N°: 1073.
GRIENSU

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

La familia de productos puede usarse combinado con varios equipos periféricos.
Estos equipos periféricos se disponen separadamente. La extensién hace posible lo
siguientes:

« Puncién (solamente para el modelo EG-530UT2).

+ Ecografia a través del canal del férceps.

« Grabacién de las imagenes de video.

« Salida para impresora.

RWODESTO M. RICCH
APGDERADD
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073-211.

n Ultrasonico Legajo N°: 1073.

GRIENSU

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
1. Mover el carro con la fuente de luz al sitio donde se utilice el Endoscopio
Ultrasénico.
2. Después de fijar el interruptor principal en la posicion OFF, enchufar el cable de
energia del carro a! receptaculo con conexion de proteccién a tierra.
3. Montar la botella de succién en la unidad de succion.

4. Montar el tanque de agua, lleno de agua hasta el 80%, en el procesador.
Nota: El agua del tanque de agua debe cambiarse todos los dias usando agua

esterilizada.
Paso 1 Paso 2
Paso 3 Paso 4

e e
+ ? N
e -
b
X

Figura 3.4.1: Pasos en la instalacién del Endoscopio.

Conexiones
1. Insertar el conector del Endoscopio Ultrasénico en el receptaculo del endoscopio
de la unidad de fuente de luz.
2. Insertar e conector de EVE del Endoscopio Ultrasénico en el receptaculo del
conector EVE del procesador.

Nota: Colocar la tapa impermeable en el borde de la bandeja..

APODERADQ
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073-211. gJ ‘
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Ultrasénico Legajo N°: 1073. ‘%W

Figura 3.4.2.a: Conexion del Endoscopio a la fuente de luz y al procesador.
3. Enchufar el conector del tanque de agua en la conexién de suministro de

agua del Endoscopio Ultrasénico.

Figura 3.4.2.b; Conexi6n del tanque de agua al endoscopio.
4. Conectar la unidad de aspiracion y el conector de aspiracion del Endoscopio

Ultrasénico al tubo de aspiracion.

R
N\ o0 °

Figura 3.4.2.c: Conexi6n del tanque de agua al endoscopio.

5. Ajustar la presion de succion de 40 a 53 [kPa]. &

BERTO M. RICCI
AFGRERADO




654 -

Sistema de Videogastroscopia

Ultrasénico

presionar el obturador.

Figura 3.4.2.d: Alineacion del conector US con la guia del conector del Procesador Ultrasdnico.
7. Girar la palanca de blogueo del conector US en el sentido delas agujas del
reloj para blogueario.

Mantenimiento

El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo
prolongado. En especial, las partes de goma y resina se deterioran por el uso de
productos quimicos asi como por el cambio a través del tiempo. Debera someterse a la
revision por los especialistas cada seis meses o cada 100 casos diagnosticados. Debera
también inspeccionarse cuando se detecte cualquier anormalidad en el equipo.

No desarmar ni modificar el equipo.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto 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 los dispositivos médicos que se definen en EN 60601-1-
2:2001.

REDESTO M, RICCI

AGOERARD
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Sistema de Videogastroscopia | PM: 1073-211.

Ultrasénico Legajo N°: 1073.

Estos limites se han sefialado para ofrecer una proteccién adecuada contra Ia
interferencia perjudicial en una instalacion médica tipica. Sin embargo, es posible que
este equipo cause interferencia pefrjudicial a ofros 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, lo que puede confirmarse desconectando y conectando la
alimentacion, se recomienda eliminar la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o posicién de! dispositivo afectado.

» Aumentar el espacio entre los dispositivos.

« Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién
No Comresponde (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

Lavado
1 Primer Lavado (realizado al costado de la cama inmediatamente después del uso
del Endoscopio)
1.1 Secado: Limpiar la contaminacién exterior de la parte de insercion del
Endoscopio con gasa o toalla de papel.
1.2 Lavado del Canal de Aspiracion: Se realizara el lavado del canal de aspiracion.
« Colocar el extremo distal del Endoscopio dentro del fluido de limpieza y oprimir el
botén de aspiracion para que succione el fluido de limpieza durante 10
segundos.
« Con el boton de aspiracién oprimido, sacar el extremo distal del Endoscopio

fuera del fluido de limpieza para que succione el aire, a

11

APODERADO
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PM: 1073-211.

Sistema de Videogastroscopia

o Ultrasonico Legajo N°: 1073,

GRIENSU

» 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 aspiracion.

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 luz.
(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 luz.

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).
o 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
dentrc del canal.
Nota: Inyectar aire hasta que se descargue completamente el agua dentro del canal de
suministro de aire.

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

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

(2) Cepillar el forceps entero utilizando un cepillo de dientes suave dentro del
solucion de limpieza.

(3) Realizar el lavado ultrasoénico del entero foérceps de biopsia. —>

12

RPOLITO M, RICCH

APDRERADO




Sistema de Videogastroscopia

Ultrasénico

(4) Sacar el forceps del solucion de limpieza y enjuagarlo con agua corriente (agua
de limpieza).

(5) Secar el forceps con la gasa desinfectante.

(6) Sellar herméticamente el tubo introduciéndolo en la boisa de esterilizacion con su
porcién de inyeccidon redondeado.

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

autoclave.

Temperatura

121°C 15 minutos o mas
134°C 3 minutos o mas

5 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion boton de aspiracién: Para los detalles de la
operacion de la unidad de limpieza ultrasonica y de la unidad de autoclave, seguir
las instrucciones de los respectivos manuales de operacion.

(1) Dentro de la solucién de limpieza, cepillar completamente los boton ilizando un
cepillo de dientes suave.

(2) Realizar el lavado ultrasénico de los botones.

(3) Extraer los botones de la solucién de limpieza y enjuagarios con agua corriente
(agua de limpieza).

(4) Secar los botones con la gasa desinfectarite.

(5) Sellar herméticamente los botones introduciéndolos en la bolsa de esterilizacion.
(6) Esterilizar los botories en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de

instrucciones de la unidad de autoclave.

"~ Temperatura _Tiempo
121°C 15 minutos o mas
134°C 3 minutos 0 mas

Desinfeccién quimica
Realizar la desinfecciéon quimica después del primero y segundo lavado.

Condiciones de Desinfeccidn:
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

JERTO M. RICO
AT iaalo



Sistema de Videogastroscopia

Ultrasoénico

Legajo N°: 1073.

Endoscopios, forceps para biopsia, cepillo de citodiagnéstico y elementos similares no son

afectados por estos desinfectantes.

Si el usuario desea utilizar otros desinfectantes fuera de la lista, debera consultar de
antemano al fabricante acerca de la resistencia de los Endoscopios, forceps para biopsia,

cepillo de citodiagnostico y similares.
Con respecto a la resistencia del equipo, se adoptaran las condiciones de’

desinfeccion que no sean mas severas que las especificadas en la tabla de abajo.

En cuanto a los efectos, dilucion y preparacion de productos quimicos bajo ias
condiciones de trabajo indicados en la tabla de abajo, consuitar con los fabricantes de los
respectivos productos quimicos. Ademds, algunos productos quimicos exigen la
observancia de las “precauciones para €| uso” o ias “precauciones para ia manipulacion”
como el uso de guantes. Ver también los manuales de instruccién de instruccion de los

respectivos productos quimicos.

Maruishi Steriscope, soluciéon Solucion Méx.: ' min.
Pharmaceutical de 3 wiv% original Min.: 15 min.
. Cydex, solucion de Solucion Max.: 40 min.
Giutaraldehido Johnson & 2,25 wiv% original Min.: 30 min.
Johnson Cydex Plus 28, Solucion Max.: 30 min.
solucion de 3,5 ww% original Min.: 20 min.

1 Inyeccion de Solucion Quimica dentro del Canal de Aspiracion:
(1) Colocar ia jeringa en el lado del canal de aspiracion del adaptador de limpieza.
(2) Inyectar con Ia jeringa ia 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 porcion de
véaivula, adaptador de iimpieza para la entrada del forceps y tapa receptora del

tanque).

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

TOTTO M. RICCH
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Sistema de Videogastroscopia | PM- 1073-21 / i )

Enjuague del Endoscopio
1 Inyeccién del liquido desinfectante

(1) Sacar el Endoscopio y adaptador de limpieza de la solucion quimica

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

(3) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiracion del adaptador de limpieza.
(4) Con la jeringa, inyectar el liquido desinfectante por el canal de aspiracién del
Endoscopio para extraer la solucién quimica. Repetir la inyeccion del liquido
desinfectante hasta que no quede ningln residuo de Ia solucion quimica.

(5) Desmontar la tapa del adaptador de limpieza de entrada del forceps.

(6) inyectar ei liquido desinfectante para descargar la solucién quimica de la boca de
{forceps, utilizando la 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 la solucion quimica.

Secado

1 Secado del Endoscopio
(1) Limpiar con gasa seca la superficie externa del Endoscopio.
(2) Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.
(3) Con la jeringa, inyectar aire al canal de aspiracién para extraer el agua dentro del
canal.
(4) Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de
aspiracion para extraer el residuo de agua dentro del canal.
(5) Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracién para secar completamente
el alcohol dentro dei canal.

2 Secado del Carial de Aspiracion
(1) Conectar el tubo proveniente de ia unidad de aspiracion al conector de aspiracion
del Endoscopio.
(2) Conectar ia alimentacién de la unidad de aspiracion y dejar secando el interior

del canal durante 10 minutos. y
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(3) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio. Secar el agua de las

superficies externas del adaptador de limpieza.

Nota: Para esterilizar en autociave 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 operacion para la esterilizacion

en autoclalve.

(4) Utilizando la gasa aplicada con aceite de silicona suministrado, lubricar

ligeramente las porciones de operacién del botén de aspiracion, 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 valvuia del férceps en la entrada del mismo.

(6) Secar el agua de las superficies externas del Endoscopio.

Esterilizacidn con Gas

Condiciones de Esterilizacién con gas: Para la esterilizacién con gas, se recomienda el

uso de los productos quimicos detallados en la siguiente tabla. Se ha confirmado que los

Endoscopios, férceps para biopsia, cepillo de citodiagndstico 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 relacion al

Endoscopio, forceps para biopsia, cepillo citodiagnéstico y otros elementos.

Para los detalles de los efectos de esterilizacion y manejo en las condiciones

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

Concentracién
del Oxido de Temperatura | Humedad Presion Tiempo Aeracién
Etileno
o Humedad Nota Presion
20 viv% 55°C normal 167 [kPa] 4 horas atmosférica
Nota: 167 [kPa] =1,7 [kg/cm?]
Preparacion

1 Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.

R.
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2 Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccién 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 aspiracion para secar completamente el
alcohol dentro del canal.

Secado del Canal de Aspiracion

(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiracién al conector de aspiracion

del Endoscopio.

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

canal durante 10 minutos.

Esterilizacion con Gas
(1) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.
(2) Conectar el adaptador de vertilacion al conector de ventilacién en el conector LG
del Endoscoplo. El adaptador de ventilacion se conecta con el aire exterior. Esto evita
que se produzca aita presion dentro del Endoscopio.
(3) introducir el Endoscopio con el boton de aspiracion y el adaptador de limpieza en
el esterilizador EOG.
(4) Esterilizar los instrumentos siguiendo el procedimiento de operacién del
esterilizador con EOG.
(5) Esterilizar los instrumentos durante el tiempo especificado y airearlo de acuerdo
con el procedimiento de operacion del esterilizador con EOG.

50°C 12 horas
Temperatura ambiente 7 dias
(6) Al conciuir la aeracion, se desmontara el adaptador de ventilacion.

(7) Aplicar ligeramente aceite de silicio suministrado a la parte movii dei boton, y

=

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

almacenarlo.

Se advierte que este producto no esta esterilizado. Al usario por primera vez, debera
usarse el nivel apropiado de desinfeccién o esterilizacion para su aplicacion de acuerdo

17
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3.9.1 Inspeccién del Endoscopio previo al uso
a. Inspeccion de la Parte de Insercién

1. Verificar visuaimente las anormalidades de la parte de insercién (extremo
distal, parte curva y parte flexible) como las roturas o meiladuras, bordes
filosos y protuberancias que puedan lesionar al paciente.

2. Tomar la parte flexible con las dos manos, haceria avanzar en sentido indicado
por la flecha manteniendo un semicirculo de 200 mm y confimar que se ha
doblado suficientemente sin haber alguna parte dificii de doblar.

O
\

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

b. Inspeccion del Mecanismo de Curvado

1. Desbloquear la palanca de fijacién de arriba-abajo y la perilla de fijacién de
derecha-izquierda girandolos en la direccion de Fi» .

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

3. Girar la palanca de fijacién de arriba-abajo y la perilia de fijacion de derecha-

>
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4.

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

angular.

c. Inspeccion del Canal de Aspiracion y Conducto del Férceps

1.

Conectar la energia de la unidad de aspiracion, carro, unidad de la fuente de
luz y unidad del procesador. La lampara se deja apagada.
Preparar una copa con agua.

3. Colocar el tapén del férceps en la entrada del mismo. Sumergir el extremo

distal del Endoscopio dentro del agua y verificar que al oprimir el boton de
aspiracion aspire el agua y al quitar el dedo deje de aspirar.

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

Colocar el tap6n del férceps en la entrada del mismo. Sumergir el extremo
distal del Endoscopio dentro del agua y verificar que al oprimir el botén de
aspiracion aspire el agua y al quitar el dedo deje de aspirar.

Insertar el férceps desde la entrada del mismo y verificar que las puntas salgan
suavemente desde el extremo distal del Endoscopio.

d. Inspeccion del Lente Objetivo
1.

Desconectar la lampara. Mirar el extremo distal del Endoscopio desde un
angulo y verificar que el lente objetivo esté libre de suciedad o materias
extrafas.

Nota: Verificar que no estén quebrados la lente y los alrededores de la misma.
Cuando el lente estuviera sucio, debera limpiarse.

Nota: Para limpiar el lente, debera usarse una gasa (o algo que sea igualmente
suave) humedecida con limpiador de lente o etanol.

Conectar la ldmpara y observar la imagen endoscopica del monitor. Verificar
que la imagen no esté empafiada ni borrosa.

Nota: Cuando el empafiamiento del lente objetivo no desaparece después de
efectuar la limpieza, puede suponerse una falta de estanqueidad del

Endoscopio. Realizar Ia prueba con el verificador de estanqueidad LT-7. ‘/\},
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3.9.2 Inspeccion del Férceps

1. Inspeccionar !a operacién del forceps. Verificar visualmente el férceps por rotura o

curvas pronunciadas, bordes filosos y protuberancias que puedan lesionar al

paciente.
2 Formar un aro doble de aproximadamente 200 [mm] de diametro en la parte

elastica del forceps.

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

3.10 Naturaleza, tipo, Intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
Los productos pertenecientes a la familia de Sistema de Videogastroscopia
Ultrasénico emiten un frecuencia de ultrasonido en rangos de 5, 7,5, 10y 12 [MHz].

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Se pueden producir fallas durante el funcionamiento de! Endoscopio, en tal caso

seguir las instrucciones de la siguiente tabla

El procesador del monitor de .
No se carro esta desconectado de la E:rc:‘gu;ﬁrgle;:]rghc?:gg;gi%;nonnor de
visualiza la salida principal. :
imagen El procesador det monitor de | Conectar la alimentacion del procesador
carro esta desconectado. del monitor de carro.
La conexion con el endoscopio | Volver a conectar el endoscopio.
es incorrecta. Ver “Conexion del Endoscopio”
La imagen El nive! de intensidad luminosa Ai . . . .
’ justar el nivel de la intensidad luminosa
gsgurerace ﬁt:_ajusmdo alrededor de alrededor de 0. “Ajuste del brillo”
E| modo fotoméfrico esta Ajustar el modo fotométrico a AVE.
ajustado a PEAK. Ver “Conmutacion de los Modos Iris”
La porcion El nivel de intensidad luminosa | Ajustar el nivel de Ia intensidad luminosa
resaltada ge | €5ta ajustado alrededor de alrededor de 0.
una imagen MAX. Ver “Ajuste del brillo™
esta muy El modo fotométrico esta Ajustar el modo fotométrico a PEAK.
brillante ajustado a AVE. Ver “Conmutacion de los Modos Iris”

It a1l ra B YEE nllfarall
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La conexion del endoscopio es
incorrecta.

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

La salida de Descontinuar el uso inmediatamente,
mag;r]desté desconectar la alimentacion del
suprimida ) procesador, enderezar la porcion
durante |a EL:;balgge sefial de video esta | o, /243 y luego liberar la palanca de
diagnosis qQ : control antes de retirar la porcion
curvada de su posicién. Enviar el
Endoscopio para su reparacion.
La alimentacion de la bomba . .
esta desconectada. Conectar la alimentacién de la bomba.
La tapa del tanque de agua
El aire y/o esta floja. Cerrar firmemente la tapa.
agua no . Reducir el nivel del agua en el tanque de
ede ser Ei tanque de agua contiene . o
gll;mentado demasiada cantidad de agua. g::c?daa%rommadamente el 80% de su

El tanque de agua esta vacio.

Lienar el tanque de agua con agua.

El tanque de agua esta vacio.

Conectar el tanque de agua.

No tiene lugar

La alimentacién de la bomba
esta desconectada.

Conectar la alimentacion de la bomba.

La bomba no esta conectada.

Conectar ia bomba.

ia succion
:,)?fpsé colocada la boca del Colocar la boca del forceps.
El botén de succién esta Reemplazarlo con un nuevo botén de
averiado. succién.
Es bajo el La boca del férceps esta Reemplazarla con una nueva boca del
volumen de defectuosa. _ féreeps.
succién E! tubo de succién no esta Volver a colocar correctamente el tubo
colocado correctamente. de succién.
La boca del férceps no esta Volver a colocar correctamente la boca
colocada correctamente. del férceps.
Materia extrana o coagulacion | Desconectar el tubo de succion.
de la sangre adherida al botén. | Después del diagnéstico, retirar el botén
No puede y limpiarlo o reemplazario.
reponerse ¢l | El botén de succion esta Reemplazar por un nuevo botén de
boton de averiado. Succion.
succion El botén de succionseha | 5 p0ar yna capa de aceite siliconado
pegado por falta de lubricacion suministrado al botén
con aceite siliconado. )
El equipo de tratamiento se ha . .
No puede  |dejado abierto (tal como el ﬁ:graél :rln equipo de tratamiento para la
insertarse el | forceps de biopsia). )
equipo de Se ha dejado asido el equipo . . . .
tratamiento | de tratamiento (tal como el Afiojar la manija para insertar el equipo

férceps de biopsia).

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

Volver ligeramente Ia porcién curvada y
luego insertarlo.

Esta utilizandose un equipo de
tratamiento no aplicable.

Utilizar el equipo de tratamiento
aplicable.

Cortar la alimentacién al equipo de

captarse en la
grabadora de

Las imagenes o . tratamiento diatérmico para restablecer
aparecen Interferencias diatérmicas. la salida de imagen. Ei Endoscopio esta
deterioradas trabajando correctamente.

incorrecta conexion. Conectar correctamente.
Las imagenes | La grabadora de imagenes no .
no pueden esta conectada. Conectar la grabadora de imagenes.

No esta correctamente

Volver a conectar la grabadora de
ima&genes para asegurar su correcta

imagenes conectada. conexion.
Utilizar ia perilla de blogueo del angulo
El 4ngulo esta bloqueado. para fiberar el 4nguio. 9
La porcién Paralizar inmediatamente el uso, y
curvada no ponerse en c_:ontacto con su -
puede El dispositivo de control de | Sy Corere ) ‘:' cte“‘{f de servicio
reponerse curva esta funcionando mal. m s'préxlmo sin fratar de sacar 'a
porcion curvada por fuerza. El sacado
por fuerza podria provocar dafio a la
cavidad del cuerpo.
No sale agua | El adaptador de limpieza J esta . .
ni otros atascado con materia extrafia. Retirar la materia extrafia.
fluidos de la
entrada del El adaptador de limpieza J esta  Reemplazar el adaptador de limpieza J
suministro de | deteriorado. por uno nuevo.
agua

No aparece la
imagen

El cable de alimentacién del
carro, del monitor o del
dispositivo de observacién SU-
7000/8000 no esta conectado.

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

El interruptor de encendido del
carro, del monitor o del

Conectar la alimentacién del procesador

ultrasonica es
oscura.

préximo del valor minimo.

. dispositivo de observacién SU- | del monitor de carro.

ultrasonica. | 7000/8000 esta apagado.

E! transductor del extremo Afadir mas agua o ajustar el angulo

distal esta en el aire (lejos de | para poner el transductor en estrecho

las paredes del conducto contacto con una pared del conducto

astrointestinal). gastrointestinal.
. . Girar la perilla de ganancia en el sentido

La imagen El nivel de ganancia es de las agujas del reloj para ajustar el

brillo de Ia imagen ultrasonica.

El nivel STC es proximo del
valor minimo.

Presionar la tecla STC para fijar el valor

[ttt ¥ BN o1 afall

del nivel STC mas cerca del valor medio<_/,.
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La parte . . Girar la perilla de ganancia en direccion
resaltada en E: :;;:Ld:e?s:ﬁ;crﬁéiismo contraria a las agujas del reloj para
laimagen P ' ajustar el brillo de la zona resaltada.
ulrasnica es | | el STC es proximo del | Presionar la tecla STC para far el nivel
brillante valor maximo. STC mas cerca del valor medio.
La imagen
gt:rs;?taerieace El conector ultrasonico esta Volver a conectar el Endoscopio
diagriosis mail conectado. Ultrasénico.
ultrasdnica.
Cortar la alimentacion al equipo de
. tratamiento diatérmico para restablecer
Laimagen | nterferencias diatérmicas. la salida de imagen. E! Endoscopio
?géﬁ)seémca Ultrasénico esta trabajando
. ] correctamente.
interferencias. El conector ultrasénico esta Volver a conectar el Endoscopio
mat conectado. Ultrasonico.

3.12 Precauciones

» Inspeccion previa al uso: Realizar la inspeccién previa al uso de acuerdo con l0s
procedimientos indicados en el manual, para evitar accidentes imprevistos y
utilizar pilenamente las caracteristicas del equipo. Cuando los resultados de la
inspeccién acusaran alguna anormalidad, no debera usarse el equipo.

« Configuracién del equipo: El Endoscopio puede usarse en combinacion con los
equipos periféricos. Para evitar los accidentes de una descarga eléctrica, no
debera usarse ningun equipo periférico fuera de los especificados en el manual de
operacion.

» Anormalidad observada en el uso: Si se observa aiguna anormalidad durante el
uso, realizar las comprobaciones de seguridad y parar el uso del equipo
inmediatamente.

« Temperatura del extremo distal: Cuando el Endoscopio proyecta la luz de alto brillo
por un tiempo prolongado, la temperatura del extremo distal puede superar los
41°C. Apagar la lampara cuando se cuelgue el Endoscopio en el gancho del carro.
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

314 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y Electrénicos 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 domeéstica. En cambio este producto debe ser
descartado en el punto de recoleccion aplicable para €l reciclaje de equipos eléctricos y
electrénicos.

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

3.15 Medlcamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precislon atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).
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ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-10911-12-5
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
65&.? , Y de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizo la
inscripcién 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 VIDEOGASTROSCOPIA ULTRASONICO.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-663 GASTROSCOPIOS,

FLEXIBLES, CON VIDEO.

Marca: FUJINON-FUJIFILM

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: ENDOSCOPIA ULTRASONICA PARA LA OBSERVACION Y

DIAGNOSTICO DEL ESOFAGO, ESTOMAGO, DUODENO Y LESIONES

SUBEPITELIALES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL.

Modelos: EG-530UT2, EG530UR2 y SU-8000.

Periodo de vida Util; DIEZ (10) ANOS.

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

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM CORPORATION

Lugar de elaboracién del fabricante legal: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME,

MINATO-KU, TOKYO, 106-8620, JAPON

Nombre del Fabricante 1: FUJINON SANO COPORATION

Lugar de elaboracién del Fabricante 1: 700 KONAKA-CHO, SANO CITY, TOCHIGI,

327-0001, JAPON

Nombre de Fabricante 2: FUKIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

Lugar de elaboracién del fabricante 2: TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE 1-3

DAI 2 CHIWARI, KITAYUGUCHI, HANAMAKI-CITY, IWATE, 025-0301, JAPON



Se extlendi 3%?\13%sz el Certificado PM-1073-211, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DIS—ITDSICION NO 6 5 ‘ 7 “L]W‘\(\L;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



