Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de PM:

136-178

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de capsula endoscopica controlable

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-748 Camaras, Endoscopicas

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

OMOM

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

RC100 consiste en:

Capsula endoscopica RC12 y RC22
Grabadora de imagenes: RC-RD1
Controlador: RC-RU1

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:
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Esta indicada para la recoleccion y visualizacion de imagenes del estdmago y el intestino
delgado, y se utiliza en instituciones médicas. Se puede utilizar para la gestion de la salud,
deteccion preliminar de cancer gastrico, examen de dafos en la mucosa del intestino delgado y
enfermedades relacionadas, especialmente para las siguientes enfermedades:

* Aquellos que necesitan gastroscopia pero no estan dispuestos a aceptar o no pueden tolerar la
gastroscopia (incluida la gastroscopia con sedacion);

* Examen gastrico de la poblacion de gestidon de la salud (examen fisico);

* Deteccion primaria de cancer gastrico;

* Examen del dafio de la mucosa gastrointestinal relacionado con farmacos (como farmacos
antiplaquetarios, antiinflamatorios no esteroideos, etc.);

* La reexploracion o seguimiento de algunas lesiones gastricas, como fondo varicoso, gastritis
atrofica, ulcera gastrica tras tratamiento estandar, polipo gastrico, etc.

» Seguimiento de pacientes después de gastrectomia parcial y tratamiento endoscopico
minimamente invasivo;

* Observacion y seguimiento de la enfermedad de Crohn que no se puede detectar mediante
endoscopia gastrointestinal o colonoscopia;

* Observacion y seguimiento de las lesiones que conducen a un sangrado gastrointestinal
manifiesto u oculto, que no puede detectarse mediante endoscopia o colonoscopia
gastrointestinal;

» Observacion y seguimiento de las lesiones que pueden dar lugar a anemia ferropénica, que no
pueden ser detectadas por endoscopia digestiva o colonoscopia.

Periodo de vida util (si corresponde):

Capsula de control magnético: 14 meses
Grabadora de imagenes y controlador de capsula: 5 afos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

oxido de etileno.

Forma de presentacion:

unitaria

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Chongqging Jinshan Science & Technology (Group) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion:
N° 18 Nishang Road, LiangLu Industrial City, Yubei District, Chongqging, 401120, China

En nombre y representacién de la firma Corpomedica SA , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[1.B y Ill.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
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Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/
N° DE
PROTOCOLO

FECHA

DE

EMISIO

N

1-EN 60601-1-2:2015,
EN 60601-1-6:2010,
EN 62366-1:2015

2- EN 60601-1-2:2015,
EN 60601-1-6:2010,
EN 62366-1:2015

3-EN ISO 13485:2016

4-EN ISO 14971:2019
1ISO 24971:2020

5-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN ISO 11607-1: 2017

EN ISO 11607-2

ASTM D 4169

ASTM D 4332

ASTM F 1980-02

6-EN I1ISO 14971:2019
ISO 24971:2020
MEDDEYV 2.7/1 revision 4

7-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009
EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

8-EN ISO 11135:2014
EN I1SO 11607-1:2017
EN ISO 11607-2:2017
EN I1SO 13485:2016
EN I1SO 14971:2019

ISO 24971:2020
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9-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-2-18:2015

11-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-2-18:2015

12-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62304:2006/AC:2008

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-2-18

13-EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 1041:2008+A1:201

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 febrero 2023

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Corpomedica SA bajo el numero PM
136-178

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
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conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 febrero 2023 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/a k.

anmMat
aNnMmat GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000940-23-7

/%

anmMalt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto ’i

CUIL 20201785767 1
anmMalt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/% /a

anMaAt anmat
YENIDJEIAN Pedro Adolfo MEAZZA Daniela Flavia
CUIL 20162585550 CUIL 23298015404
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