2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 136-223#0002

En nombre y representacion de la firma Corpomedica S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 136-223

Disposicion autorizante N° DC rev. 00 de fecha 07 agosto 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: DC rev. 136-223#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Video Colonoscopios

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-665 - Colonoscopios, con Video

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Pentax
Clase de Riesgo:

Indicacidn/es autorizada/s: Los videocolonoscopios PENTAX Medical (series EC34-i10c y EC38-
i10c) estan previstos para la visualizacion Optica (a través de un monitor de video) del tracto
gastrointestinal inferior y para el acceso terapéutico al mismo. Estas estructuras anatomicas
incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes 6rganos, tejidos y subsistemas: intestino
grueso hasta el intestino ciego, intestino delgado (ileon terminal). Estos endoscopios se
introducen, segun el criterio del médico, por via rectal o a través de una colostomia, cuando se
dan, en pacientes adultos o pediatricos, indicaciones compatibles con los requisitos para dicha
técnica.

Modelos: EC-34-i10cL
EC-34-i10cF
EC-34-i10cM
EC-38-i10cL
EC-38-i10cF
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EC-38-i10cM
EC38-i10cF2

Periodo de vida util: 6 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: n/a

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: n/a

Nombre del fabricante: 1) HOYA Corporation
2) HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
3) Pentax Medical (Penang) Snd. Bhd.

Lugar de elaboracion: 1) 6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokio, 160-0023, Japon

2) 30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate, Kurihara-shi, Miyagi, 987-2203, Japén

3) Plot 12 & 13, Hilir Sungai Keluang 3, Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 4, 11900 Bayan
Lepas, Pulau Pinang, Malasia.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Corpomedica S.A. bajo el
numero PM 136-223 siendo su nueva vigencia hasta el 07 agosto 2029
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 27 septiembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 59558

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004057-24-5

/% /a

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