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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIGNAL”

DISPOSICION N *§ 0202

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 19 SET, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-817-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion l‘:écnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°© 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

AN.M.A.T.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca FUJIFILM, nombre descriptivo Controlador de Baldén y nombre técnico

Bombas, Insufladoras, de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 7 a 8 y 9 a 30 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-253, con exclusion dejtoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 190 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-817-16-6

DISPOSICION No
»4020%

QSF

Dr. ROBERYTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM. AT,
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GRIENSU

Informacion de los Rétulos

Controlador de Balon

Marca: FUJIFILM.
Modelo: PB-30

Autorizado por la ANMAT PM 1073-253. E
L

Importado por:

GRIENSU 5.A.

Av. Julio A. Roca 638 — Pisos 10, 11 y 12.C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:
FUJFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD.

Tohoku Factory Hanamaki Site
2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-Shi, lwate 025-0301, Japon.

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

| Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L - Figura 1: Modelo de Rétulo.

GR SU S, :
T /A‘/ (ng. MARCELO O. MARTIN

RTC M. RICCH . MLN, 3154
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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FUJIFILM Corporation .
26-30, Nishiazabu 2-choma, Minato-ku
Takyo 1WE-8620, Japan
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Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICQ

RTO M. RICCH
APQDERADC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétuio
Razén Social y Direccidn del Fabricante:
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.
Tohoku Factory Hanamaki Site
2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-Shi, lwate 025-0301, Japon.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japén.

Razén Social y Direccion del importador:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 6836 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO, Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificacion del Producto:
Producto: Controlador de Balén.
Marca: FUJIFILM.
Modelos: PB-30.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Temperatura de 10a 40 °C
Condiciones operativas Humedad 30 a 85% (sin condensacion)

Presion atmosférica | 70 a 106 [kPa]
Condiciones de Temperatura de-10a45°C
almacenamiento y transporte Humedad 30 a95% (Sin CondensaCién)

Presion atmosférica | 70 a 106 {kFEI]

' /-
/

Ing. MARCELQ C, MARTIN
M.N. 31584
DIRECTOR TECNICO

APODERADC
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Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamierto, Conservacion y/o
Manipuiacion:

Simbolo Descripcién
Fragil
Este lado arriba

No exponer a lluvia

=D E

No apilar

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154,
Numero de Registro del Producto Medico: “Autorizado por fa ANMAT PM 1073-253".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

£l Controlador de Balon PB-30 es un dispositive utilizado para introducir aire o para
expulsarlo de un balén que sirve de ayuda para insertar un endoscopio en el intestino;
delgado en centros sanitarios bajo el control de un medico. Jamas debe utilizarse este
equipo para cualquier ofro proposito.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El equipo PB-30 se uliliza en combinacién con un endoscopio para tracto’
gastrointestinal.

En la siguiente figura se detalla ia configuracion del sistema conformado por el
Endoscopio, el Balén, el Controlador de Baién PB-30 y las distinta7a ades periféricas:

Ing. MARCELO O. iwARTIN

RTO M. RICCI M, 3154 4
APQDERADO DIRECTOR TECNICO
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Endoscopio
EC-450BIS
EN-450P5/20
EN-450T5
EN-450T5/W
EN-530T
EN-580T
EN-580XP

|
-

BS-2 Controlador del Baldn

I g8 PB-30
Tubo Protactor §
TS-12140 e
TS-13140
TS-131M1

Kit del Tubo

%1 g.}:g T¥-04 {Accesorlo opcienal)
TS.1114B TY-06 (Accascrio opclonal)

8- TY-400 {Accasorlo opdionah

Figura 3.3.1: Configuracién det sistema.

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico

Maonitor

Se deben tener en cuenta los siguientes items al momentc de realizar la

instalacion del dispositivo médico de manera de lograr que el mismo funci::meI

correctamente una vez instalado:

OBERTO M. RICCI
APODERADO

Ing. MARCELO O. ARTIN
M., 3154
DIRECTOR TECN!CO 5
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s Se debe utilizar una fuente de alimentacion con la tension nominal. Se debe usar

exclusivamente el cable de alimentacion proporcionado con el producto. El uso
incorrecto de |la alimentacién puede producir una descarga eléctrica o un incendio.

+ Se debe conectar el cable de alimentacién a la torna con conexidn a tierra.

* No se debe instalar este producto en ubicaciones donde exista el riesgo de

contacto con el agua.

» Al instalar el equipo no cerrar los orificios de ventilacion. De lo contrario, el

instrumento podria sobrecalentarse.

» Instalar el producto en una superficie plana donde no haya vibraciones ni golpes.

Si no se instala de esta manera, puede caerse y romperse.

Pasos para llevar a cabo Ia Instalacion

1.

. Envolver el interruptor remoto con una

Colocar este producto con el filtro y el tubo conectados en el estante mévil del carro,
de modo que el regulador de presion esté visible.

. Asegurarse de que el interruptor de alimentacion esta apagado

hoja impermeable.

Insertar el cable de alimentacion en el conector de suministro de alimentacion del
panel posterior de |a unidad principal y asegdrelo.

NOTA: Aunque el cable de alimentacion ya esté conectado, asegurarse de que esta
hien apretado.

. Conectar el interruptor remoto con el indicador en el conector RC orientado hacia

arriba en el terminal remoto de la unidad principal y asegurarlo girando el anillo

exterior en el sentido de las agujas del reloj.

. Colocar el interruptor remoto en un lugar en el que se puede utilizar con facilidad.

GR SuU 8 S
Ing. MARCELO O. MARTIN &

RTO M. RICCI M,N. 3154 "
APODERADQ DIRECTOR TECN:SO
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7. Insertar el cable de alimentacién de
este producto en el receptaculo

periférico del carro.

Conexién del equipo PB-30 y un monitor externo
La conexién entre la Unidad Principal del PB-30 y un monitor externo es a través

de cable.

Conexién del equipo PB-30 y el endoscopio
1. Utilizar guantes desinfectados o esterilizados.
2. Conectar el tubo 2 (lado del endoscopio) del kit del tubo al endoscopio:

<En el caso de TY-04 y TY-400>

Insertar el conector del tubo en la boca de e |
alimentacién del aire al baléon del

endoscopio, y girar el conector en el =

sentido de las agujas del reloj para \

asegurarlo. En e caso de TY-04 y TY-400 &

<En el caso de TY-06 y TY-500>
Insertar el conector del tubo en la boca de
alimentacion del aire al balén del

endoscopio.

3. Conectar el tubo 1 (lado del tubo protector) del kit del tubo al tubo protector.

Ing. MARCELQ O, MARTIN

M,N. 3154
DIRECTOR TECNICO

ERTCO M. RHCCH
APQDERARQ 7

e ——— e T I ——————
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<En el caso de TY-04 y TY-06>

Conectar el conector del tubo a la boca de

alimentacion del aire al balén del tubo N,
protector.

En el caso de TY-04 y TY-06

<En el caso de TY-400 y TY-500>
Conectar el conector del tubo a la boca de
alimentacién del aire del tubo protector.

En el caso de TY-400 y TY-500 \

Instalacion y uso def interruptor de pie

El balén se puede controlar con el interruptor de pie opcional (FS1) conectado al
terminal de interruptor de pie.

Conectar el conector del interruptor de pie (FS1) al terminal de interruptor de pie
de la unidad principal:

« Interruptor gris (gris): La funcion de este interruptor es la misma que la del
interruptor de conmutacién 1 del interruptor remoto. Al pulsar este interruptor se
alterna entre el suministro y la descarga de aire desde el ba}é en el lado del tubo

é ’ protector.

Ing. MARCELO Q. MARTIN 8
kLN, 3154

RTC M. RICCH DIRECTOR TECMICO

APODERADOQ
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« Interruptor negro (negro): La funcion de este interruptor es la misma que la del
interruptor de conmutacién 2 del interruptor remoto. Al pulsar este interruptor se
alterna entre el suministro y la descarga de aire desde el baién en el lado del
endoscopio.

NQOTA: Aunque el interruptor de pie esté conectado, se puede utilizar el interruptor

remoto.

Conexién entre el equipo PB-30 y el tubo
« Conexion de tubo TY-04 y TY-400

A== 7

e Conexion de tubo TY-06 y TY-500

Tubo2

-
Ing. MARCELCQ O. MARTIN
S U5 M.N, 3154 9
RTO M. RICCE DIRECTOR TECNICO

APODERADO
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Conexion del filtro y el tubo a la unidad principal

(1) Colocar un filtiro en cada conector de {ubo.

(2)

(3)

3.5

Sujetar el lado externo del filtro y girarlo en
el sentido de las agujas del reloj para

colocario.

Conectar el tubo al filtro colocado.

<En el caso de TY-04 y TY-06>

Conectar el tubo 1 (blanco) al conector de
tubo 1 (lado del tubo protector) y el tubo 2
{transparente) al conector de tubo 2 (lado
del endoscopio).

<En ef caso de TY-400 y TY-500>

Conectar el kit del tubo de modo que las
letras de |a placa de goma aparezcan en la
direccion correcta.

Mantenimierto

f
En e caso de TY-400 y TY-500

El equipo se desgastara y degradara tras un uso repetido durante un periodo

equipo.

Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

OBERTO M. RICCI
APODERADO

Ing. MARCELQ Q. MATTIN
%N, 3154
DIRECTOR TECNICO

prolongado. En particular, las partes de resina y goma se deterioran con el tiempo o
debido a los productos quimicos utilizados. Solicitar que lo revisen especialistas una vez
cada seis meses o una vez cada 100 casos (lo que ocurra primero). También se debe
llevar a verificar si sucede algo incorrecto con el equipo. Jamas desarmar ni modificar e

10
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3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este producto ha sido evaluado y confirmado como conforme con los limites para
los productos sanitarios definidos en la norma EN 60601-1-2:2007. Estos limites estan
disefiados para ofrecer una proteccion razonable frente a interferencias electromagnéticas
perjudiciaies en una instalacion tipica en centros médicos. No obstante, cabe la
posibilidad de que este producto cause interferencias electromagnéticas perjudiciales en
otros dispositivos situados en las proximidades, incluso si se utiliza conforme a las
instrucciones del fabricante. Ademas, no se puede garantizar que en una instalacién
concreta no se produzcan interferencias.

En caso de que este producto cause interferencias perjudiciales con otros
dispositivos, lo cual puede determinarse encendiendo y apagando el procesador, se
recomienda tratar de corregir las interferencias aplicando una o mas de las siguientes
medidas:

» Cambiar la orientacién o la posicion de cualquier dispositivo afectado. :
» Ampliar el espacio entre los dispositivos.

e« Consultar con el fabricante o distribuidor de otros dispositivos.

. Si el problema no se puede resolver tras aplicar las medidas anteriores, dejar de
utitizar el producto y consultar con el fabricante o su distribuidor local de FUJIFILM para

solicitar ayuda.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Cormresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene
envase protector de la esterilidad).

-

GRI SuU S,
ﬁq Ing. MARCELO O. MARTIN
_ /’A// - & N 3184

RTO M. RICC! DIRECTOR TECNICO
APODERADO

11
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3.8 Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y método de esterilizacién

Los métedos de limpieza aplicables en cada parte se indican en la siguiente tabla:

Métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién aplicabies al equipo PB-30 y sus
consumibles

Metodo de impieza Metodo de desinfeccion y esteriizacion
Limpieza Limpieza Desinfeccitn | Esterilizacion con
Quimica | Utrastnica | A“1€9¥¢ | " ouimica Gas.
Unidad Principal NO noTa 9 NO NO NO NO
Interruptor Remoto NO NO NO NO NO
Kit del
fubo Tubo S| Sl (noTaz) S NO NO
(TYO4y |
TY-06) Fittro NO NO Si NO NO
Kit del Tubo (tipo
tubo integrado) S| Sl notan Sl NO NGO
TY-400
e | Fio NO NO sl NO NO

NOTA 1: Se puede realizar la limpieza con un palio seco y detergente neutra,
NOTA 2: Utilizar un limpiador ultrasénico especifico para endoscopios uftrasénicos.

Limpieza

La Unidad Principal se puede limpiar sclamente con un pafic seco y detergente
neutro. A continuacién se detallan los pasos a seguir para llevar a cabo una cormrecta
limpieza de del kit de tubos:

(1} Preparar el kit del tubo.
NOTA: Extraer el filtro del kit del tubo.

(2} Sumergir e tubo en solucion de

limpieza

tng. MARCELO O. MARTIN
M.N, 3154

RTO M. RIKCCI 12
DIRECTOR TECNICO

APODERADO
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(3) Limpiar Iz superficie usando una gasa

en solucién de limpieza.

(4) Conectar una jeringa liena de solucion
de limpieza al tubo.

(5) Utilizando la jeringa, inyectar solucion
de limpieza en el tubo.

(Bj Conectar una jeringa liena de aire al
 tubo.

(7) Utilizando la jeringa, inyectar aire en el

‘ tubo para expulsar la solucion de
" limpieza de su interior.

(8) Repetir los pasos (4) a (7) 2 0 3 veces
" para inyectar solucién de limpieza y

- aire alternativamente.

(9) Enjuagar el tubo con agua corriente
{agua limpia).

{10)Secar la humedad que quede en el

tubo con una gasa seca.

Desinfeccién quimica
El equipo PB-30 y el kit del tubo no se pueden desinfectar con pro’&hcto$ quimicos.

Zo su_sA

GR
ing. MARCELO O. MARTIN 13

M. RICCH M.N, 3154
AEF!‘-\;JTDCI)ERADO DIRECTOR TECNICO
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Esterilizacion

No esterilizar la unidad principal y €l interruptor remoto. De lo contrario, puede dafiar el
equipo.

Métodos de esterilizacion

El kit del tubo se esteriliza en autoclave (esterilizacion por vapor a alta presién). Para
mejorar el efecto de la esterilizacion, realizar la limpieza cuidadosamente segun se detalld
anteriormente en esta seccion.
Autoclave:

e Introduccion en una belsa de esterilizacién

Introducir el tubo vy el filiro en cada bolsa de esterilizacion y sellarlas herméticamente.
Para obtener mas informacién sobre cémo realizar el sellado, consultar el manual de
operacion de 1a bolsa de esterilizacion.

e Autoclave

Una vez que la bolsa de esterilizacion esté sellada con el tubo y el filtro en su interior
se coloca dentro del equipo de autoclave, realizar el proceso de esterilizacion por
autoclave con arreglo a las condiciones que se describen en la primera tabla de esta

seccion.
Condiciones recomendadas para 1a esterilizaciéon por vapor {(autoclave)
Temperatura de esterilizacion (°C) Tiempo de operacion

121 Max. 20 minutos
Min. 15 minutos
Max. i

126 z:lx 15 m-lnutos
Min. 10 minutos
Max. 8 minutos

134 Min. 5 minutos

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Inspeccién del filfro v el tubo
1) Limpiar y desinfectar (o esterilizar) el filtro y el tubo def kit del tubo de acuerdo con |a

seccion de Limpieza y Esterilizacion.

ing. MARCELO O. MARTIN 14
M. RICCH ¢ !:ﬁ'.N. 3154
APODERADO DIRECTOR TECNIS
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2) Asegurarse de gue no existen irregularidades, como
roturas o deformaciones, en el aspecto del filtro y el
tubo.

NOTA: Si se detecta alguna anomalia como roturas

o deformaciones, sustituirio por uno nuevo.

3) Para los modelos TY-08 y TY-500, asegurarse de
que no existen irregularidades, como roturas o
deformaciones, en el aspecto del conector del tubo
(lado del endoscopio).

NOTA 1. El fitro y el tubo son elementos
consumibles. Sustituirlos por otros nuevos una vez

al mes 0 una vez cada 10 casos (lo que ocurra

primero).
NOTA 2: Si los fluidos corporales circulan en sentido
inverso hacia el filtro y quedan atrapados alli,

asegurarse de sustituir el conjunto completo del
filtro y el kit del tubo.

NOTA 3. Asegurarse de apagar el interruptor de
alimentacién antes de desconectar el filtro y el tubo
de la unidad principal.

Inspeccion del equipo PB-30
e Inspeccion de las funciones de la homba y el balén

\ .
1. Encender el interruptor de alimentacion. El j@ 7 ‘
interruptor de alimentacion se enciende y se inicia / - 4
el autodiagnéstico. 0 / . !
Si no se detectan anomalias, el interruptor de STANDBY
baldén se ilumina en color verde y se descarga aire j
desde el conducto en el lado del tubo protector y |
desde el conducto en el lado del endoscopio. [
. 15
Ing. MARGELC O. MARTIN
M.N, 3154
ERTO M. RICCI DIREGTCR TECNICO

APQDERADO
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NOTA: Si se detectan anomalias, aparecera un

mensaje de error en el indicador de presion.

. Asegurarse de que la luz interna esta encendida y

la luz externa esta apagada en los interruptores de
conmutacidn 1y 2 del interruptor remoto.

. Pulsar el interruptor de conmutacion 1 del

interruptor remoto. Asegurarse de que la luz
externa se enciende y el balén en el tubo protector

se infla.

. Pulsar el interruptor de conmutacién 1 otra vez.

Asegurarse de que la luz interna se enciende y el
balén se desinfla.

. Sumergir el extremo del tubo protector en agua.

Pulsar el interruptor de conmutacién 1 para inflar el
balén mediante &l suministro de aire. Asegurarse
de que no se producen fugas de aire sumergiendo
el extremo del tubo protector en agua.

Tras la confimnacién, pulsar el interruptor de
conmutacion 1 para desinflar el balon mediante la

descarga de aire.

. Conectar el tubo protector al endoscopio. Conectar

el balén a la punta del endoscopio.
Si desea informacion sobre cémo conectar el fubo
protector y el balon, consuitar el manual de

operacion del endoscopio.

G SU .

HBERTO M. RICCI
APODERADO

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
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10.

Pulsar el interruptor de conmutacién del interruptor
remoto 2 de forma similar. Asegurarse de que la
luz externa se enciende y el balén en el

endoscopio se infla.

Pulsar el interruptor de conmutacion 2 otra vez.
Asegurarse de que la luz interna se enciende y el

balén se desinfla.

Volver a inflar el balén y asegurarse de que no se
producen fugas de aire sumergiendo el extremo
del endoscopio en agua. Tras la confirmacion,
pulsar el interruptor de conmutacion 2 para
desinflar el balén mediante |a descarga de aire.

Apagar el interruptor de alimentacion.

+ Inspeccion del mecanismo de control de presion

Encender el interruptor de alimentacion. El
interruptor de alimentacion se ilumina en color
verde y se descarga aire desde el conducto en
el lado del tubo protector y desde el conducto
en el lado del endoscopio.

Pulsar el interruptor de conmutacion de modo
de pantaila para cambiar al modo de pantalla
de valor de presion.

Asegurarse de que las indicaciones en el
indicador de presion 1 y 2 estan estabilizadas

en aproximadamente -6 kPa.

APODERADD
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Rodear el balon en el tubo protector con la

mano sin apretarlo.

Pulsar el interruptor de conmutacidén 1 del
interruptor remoto para suministrar aire.

Asegurarse de que el balon se infla y la
indicacion del indicador de presion esta
estabilizada en aproximadamente +5,6 kPa.
NOTA: El indicador de presién cambia
momentdneamente a una pantalla naranja
durante la alimentacién del aire. Pero si
sucede antes de la sincronizacion de Ila
alimentacion del aire y la pantalia de presion,
no se trata de una anomalia.

Pulsar el interruptor de conmutacion 1 otra vez
para desinflar el balén mediante la descarga

de aire.

Rodear el balon en el endoscopio con la mano

sin apretarlo.

ERTO M. RICCI
APQDERADO

Ing. MARCELO O. WARTIN '

M., 3154
DIRECTOR TECNICO 18
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9. Pulsar el interruptor de conmutacién 2 del
interruptor remoto para suministrar aire.

10. Asegurarse de que el baldon se infla y la
indicacion del indicador de presion esta
estabilizada en aproximadamente +5,6 kPa.
NOTA: El indicador de presién cambia
momentaneamente a una pantalla roja durante
la alimentacion del aire. Pero si sucede antes
de la sincronizacién de la alimentacién del aire
y la pantalla de presién, no se trata de una
anomalfa.

11. Pulsar el interruptor de conmutacion 2 otra vez
para desinflar ¢! balén mediante la descarga

de aire.

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

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si este producto deja de funcionar o si se detecta alguna anomalia, inspeccionario
y tomar las medidas adecuadas siguiendo la tabla que se muestra a continuacién. Si el ,
problema persiste incluso después de adoptar contramedidas o si el fenomeno no

aparece en la tabla siguiente, ponerse en contacto con un distribuidor, FUJIFILM local.

GR SU 19
RTO M. RICCI Ing. MARCELG O, Id4AT1 I
APODDERADD M.N, 3154
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— Problema Causas _____ Medidas a tomar
E;t?gzleesg:n?elg;%r:%%ﬁ: Inserte el cable de alimentacion
El equipo no toma firmemente en la toma,
:x{:a‘i'r%n?;"g;que el Compruebe el cable de alimentacion.
alimen;:aci 6n esta Anomalia en el cable de | Si se detecta alguna anomalfa como
en "ON". {La alimentacion arafazos, pongase en contacto con su

lampara verde
situada dentro del

distribuidor FUJIFILM local.

Anomalia en [a toma de

Compruebe si se suministra tensién
nominal a ia toma. Si el problema

m'termpto_r de corriente persiste, péngase en contacto con su
alimentacion no se N
. distribuidor FUJIFILM local
enciende). —
Fusible fundido Contacte con su distribuidor local de
FUJIFILM
El conector del .
interruptor remoto no gc:;lgge el conector del interruptor
esta conectado. )
Conector de interruptor Apriete el conector con firmeza
remoto suelto P '
El interruptor Extraiga el tubo de fa boca del aire del

remoto no funciona.

Falle de funcionamiento
de software

endoscopio y el tubo protector y lleve a
cabo la evacuacién manualmente con
una jeringa. A continuacion, extraiga el
endoscapio y el tubo protector de
forma segura mediante la pantalla del
monitor y detenga e examen.

No se puede
suministrar aire al
balén en el lado del
endoscopio aunque
se ha pulsado el
interruptor de
conmutacién en &l
lado del endoscopio
para suministrar
aire.

El cierre de tipo sefiuelo
del tubo {lado del
endoscopio) que se debe
conectar a la boca de
alimentacidn del aire al
balén del endoscopio
esta desconectado.

Conecte el cierre de tipo sefiuelo a la
boca del aire al balén del endoscopio.

Conexion deficiente del
balén en el endoscopio

Vuelva a conectar el baldén en el
endoscopio.

Rotura del Balén

Sustituya el balén por uno nuevo.

Conexidn incorrecta del
kit del tubo

Retire el kit del tubo y luego vuelva a
conectarlo.

El balén en el tubo
protector se infla
aunque se ha
pulsado el
interruptor de
conmutacién 2
(lado del

El tubo 1 {lado del tubo
protector} de TY-04/TY-
06 esta conectado al
conector de tubo 2.

Vuelva a conectar el tubo 1 (lado del
tubo protector) de TY-04/TY-06 al
conector de tubo 1 y el tubo 2 (lado del
endoscopio) al conector de tubo 2.

La placa de TY-400/TY-
500 esta instalada boca

instale el kit del tubo de modo que las
letras de la placa de TY-400/TY-500
aparezcan en la direccion comrecta.

endoscopio) para abajo. Y/
U 5.
GRIZKSU §.5— ing. MARCELO O. MARTIN 20
M.N. 3154
RBERTO M. RICCH DIRECTOR TECNICO
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suministrar aire.

El balon en el tubo
protector no se infla
aungue se ha
pulsado el
interruptor de

‘conmutacién en el

lade del tubo
protector para
suministrar aire.

El cierre de tipo sefiuelo
del tubo (lado del tubo
protector) que se debe
conectar a la boca de
alimentacion del aire del
tubo protector esta
desconectado.

Conecte el cierre de tipo sefiuelo a la
boca del aire al balén del tubo
protector.

El tubo (lado del tubo
protector) esta
conectado a la entrada
de suministro de agua
del tubo protector.

Desconecte el tubo para el tubo
protector conectado a la entrada de
agua del tubo protector y vuelva a
conectarlo a la boca def aire.

Balén roto

Sustituya el tubo protector por uno
nuevo.

Conexion incomrecta del
filtro y el tubo.

Desconéctelos una vez y vuelva a
conectartos.

El balén en el
endoscopio se infla
aungue se ha

| pulsado el
'| interruptor de

conmutacion 1
(lado del tubo
protector) para
suministrar aire.

El tubo 2 (lado del
endoscopio) de TY-
04/TY-06 esta conectado
al conector de tubo 1.

Vuelva a conectar el tubo 1 (lado del
tubo protector) de TY-04/TY-06 al

conector de tubo 1 y el tubo 2 (lado del
endoscopio) al conector de tubo 2.

La placa de TY-400/TY-
500 esta instalada boca
abajo.

Instale el kit del tubo de modo que las
letras de la placa de TY-400/TY-500
aparezcan en la direccion correcta.

El balén no se
desinfla aunque se
ha pulsado el
interruptor de
conmutacion para
evacuar aire.

Deterioro de la bomba ©
rotura de la véalvula de
solenoide.

Extraiga el tubo de la boca de! aire del
endoscopio y el tubo protector y lleve a
cabo la evacuacidn manualmente con
una jeringa. A continuacion, extraiga el
endoscopio y el tubo protector de
forma segura mediante la pantalla del
monitor y detenga el examen. Detenga
el examen y péngase en contacto con
su distribuidor FUJIFILM local.

Filtro defectuoso

Sustituya el filtro por ung nuevo.

El balén en el
endoscopio se
infla/desinfla
lentamente.

El tubo 2 (lado del
endoscopio) de TY-
04/TY-06 esta casi

Conecte el tubo 2 (lado del
endoscopio) de TY-04/TY-06 de forma
segura.

desconectado.

E! tubo (lado del

endoscopio) de TY- Conecte el tubo (lado del endoscopio})
400/TY-500 estd casi de TY-400/TY-500 de forma segura.
desconectado.

El conector del tubo
(lado del endoscopio) de
TY-06/ TY-500 esta

i
Sustituya el kit del tubo (TY-06/TY-500}
por uno nuevof.{f/l Y

RTC M. RICCI
APODERADC

Ing. MARCELO O. MARTIN
WM.N. 3104
DIRECTOR TECNICO
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desconectado o dafado.

El suministro de endoscopio y el tubo protector y lleve a
aire al baldn o la
descarga de aire
desde el balén no endoscopio y el tubo protector de

se pueden detener. forma segura mediante la pantalla del

Extraiga el tubo de la boca del aire de!

cabo la evacuacion manualmente con

Fallo de funcionamiento e . ! -
una jeringa. A continuacién, extraiga el

de software

monitor y detenga el examen.

El indicador de
presidn cambia Antes dela
momentaneamente | sincronizacion de la

a una pantallaroja | alimentacién del aire y la

durante la pantalla de presion, no
alimentacion del es una anomalia.
aire.

Este producto se puede utilizar de
forma continua

3.12 Precauciones |

1.

Es posible que aparezca ruido en el monitor de este producto debido al efecto de
las ondas electromagnéticas. En este caso, desconectar el equipo que emite las’
ondas electromagnéticas o aleje el dispositivo de este producto. Utilizar el cable;
especificado en este manual para conectar este producto y un monitor externo. EI'

i

uso de otros cables puede provocar un aumento de las emisiones

electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnetica de este
+

producto.

2. No ejercer fuerza excesiva al girar el filtro. De lo contrario, puede dafiar el filtro.

3. No cerrar los orificios de ventilacién. De lo contrario, el instrumento podria

sobrecalentarse.

Instalar el producto en una superficie plana donde no haya vibraciones ni golpes.
Si no se instala siguiendo esas precauciones, puede caerse o romperse.

Utilizar una fuente de alimentacidon con la tension nominal. Usar exclusivamente el
cable de alimentacion proporcionado con el producto. De lo contrario, esto puede
suponer un riesgo de dafios en el equipo.

Cuando se utilice el equipo, ponerse guantes de goma. De lo contrario, es posible
que se produzca un fallo de funcionamiento debido a la electricidad estatica.

No colocar ninguin objeto sobre la unidad principal. De lo confrario, puede dafiar la

unidad principal.

Ing. MARCELO O. MARTIN
#.N. 3154
ERTO M. RICCI DIRECTOR TECNICO

APODERADO
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8. No ejercer fuerza excesiva al utilizar el balén. De lo contrario, se puede dafiar la |

membrana mucosa.
9. Limpiar y esterilizar (0 desinfectar) este producto adecuadamente segin los

¥

procedimientos descritos en este manual, inmediatamente después de finalizar un '
examen. Existe el riesgo de infeccion o de dafios en este producto. ‘
10. Realizar la limpieza del equipo mediante el método especificado. Caso contrario, f
existe el riesgo de dafios en el equipo.
11. No esterilizar la unidad principal y el interruptor remoto. De lo contrario, puede ‘
dafiar el equipo. ‘
12.No almacene el equipo en lugares que no cumplan las condiciones de |
almacenamiento. Caso contrario existe el riesgo de dafnos en el equipo.
13. Almacenar el equipo en un estado en el que no se ejerza fuerza sobre el tubo. No
almacenarlo en lugares que no cumplan las condiciones de almacenamiento. De lo

contrario, podria ocurrir un fallo en el equipo.

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

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico i

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electrénicos Usados K

Este simbolo en el producto 0 en el manual y/o en el paquete, indica gque este
producto no debe tratarse como basura domeéstica. En cambio este producto debe ser
descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electrdnicos. {

Mediante la correcta eliminacién de este producto, el usuario contribuird a la
prevencién de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana,

que podrian causar la eliminacion inadecuada del producto ya inutil.

l

RBBERTC M. RICCI Ing. MARCELO O. MARTIN

APODERADC M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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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 precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

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

RTO M. RICCI Ing. MARCELQ 0, WARTIN

APODERADO NN, 3154
DIRECTOR TEGNICO
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE {A DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T,
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-817-16-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Controlador de Balén .
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-850-Bombas, Insufladoras
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FUJIFILM

Clase de Riesgo: 1I

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo para introducir aire o para expulsarlo:de
un baldn que sirve de ayuda para insertar un endoscopio en el intestino delgadio.
Modelo/s: PB-30

Periodo de vida util: 6 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante 1: FUJIFILM CORPORATION.

Lugar/es de elaboracién: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKIO
106—862(_), Japdn.

Nombre del Fabricante 2: FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

. K 4 |



Lugar/fes de elaboracién: TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE, 2-1-3
KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI, IWATE 025-0301, Japdn
Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

1073-253, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ : 125ET20155|end0 su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposicion ne = 40202

D¢. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacionat
AN AT
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