2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA — PM CLASE I- I

Numero de revision: 00
Fecha de Vigencia de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o Revalida: 27/09/2019

Numero de PM:

136-145

Nombre Descriptivo del producto:

Sistemas de endoscopia de intubacion de tracto gastrointestinal.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-331- Endoscopios de Intubacion, de Fibra Optica Flexible

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Pentax

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Video esofagoscopio: EE-1580K

Video gastroscopios: EG-1690K, EG16-K10, EG-2490K, EG-2790K, EG-2990K, EG-3490K, EG-
3890TK, EG-3270UK, EG-3670URK, EG-3870UTK

Video duodenoscopio: ED-3490TK

Video colonoscopios: EC-3490K, EC-3490LK, EC-3490FK, EC-3490MK, EC-3890K, EC-3890LK,
EC-3890FK, EC-3890MK, EC-3890FK2, EC-3890MK2, EC-3890TK, EC-3890TLK, EC-3890TFK,
EC-3890TMK

Video Procesador: EPK-1000

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
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N/A

Indicacidon/es autorizadals:

Estos instrumentos estan previstos para la visualizacion optica (a través de un monitor de video)
del tubo digestivo superior e inferior y para el acceso terapéutico al mismo.

Estos instrumentos se introducen por decisién del médico por via oral, nasal o rectal, cuando se
dan, en pacientes adultos o pediatricos, indicaciones compatibles con los requisitos para dicha
técnica.

Los endoscopios no deben utilizarse nunca para fines distintos de aquellos para los que han sido
disefiados.

Periodo de vida util (si corresponde):

Procesador: 400hs

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Unitaria

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Hoya Corporation
2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory
3) Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory (sélo procesador)

Lugar/es de elaboracion:

1) 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-ku, Tokio, 160-0023, Japo6n

2) 30-2 Okada, Aza- Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi,987-2203, Japdn
3) 4-1 Hinode-cho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012, Japon

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 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 727/13.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N° DE |[FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
1) IEC 60601-1

IEC 60601-1-4

IEC 60601-1-2 ) i

EN I1SO 14971-02

2) EN ISO 14971-02
EN 1041:1998

3) EN ISO 14971-02 - -

4) TEC 60601-1-1
EN IEC 60601-1-4
5) EN 1SO 14971-02 . .

6) EN ISO 14971-02 - -

7) EN ISO 10993- 1
EN 1041:1998
IEC 60601-1-1
IEC 60601-1-2

8) EN ISO 14971-02 - -

9) IEC 60601-1-1
EN 980:2003 - -
EN IEC 60601-1-4

70) N/A . n

1) N/A - n

12) IEC 60601-1-1
IEC 60601-1-2 - -
EN IEC 60601-1-4

13) EN 1041:1998
IEC 60601-1-1
EN IEC 60601-1-4

ISO 15223

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 727/13, 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 informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 octubre 2019

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la revalida 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 136-145 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08
octubre 2019

La cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la vigencia de la inscripcion inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.

/%

? . anMAt

’:, MANENTI Mariano Pablo

anMat CUIL 23256388839
BODNAR Andrea Veronica

_ . CUIL 27254978472 _ . _ o
Direccion de Evaluacién de Registro Direccidén Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004484-19-6

/%

anMaAt

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/% /a

anmMalt anMat
PEREZ SALA Abel YENIDJEIAN Pedro Adolfo
CUIL 20043934555 CUIL 20162585550
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