2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DLSPOSICION N° 3 90 7

ANMAT

BUENOS AIRES, 9 4 ABD 9017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-7331-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién 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 comercializacién 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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ANMAT

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 el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 médico
marca Sino Medical-Device Technology Co., nombre descriptivo Sistema de
Mamografia y nombre técnico Mamégrafos, de acuerdo con lo solicitado por
GEMED S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién 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 15 y 16-37 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1113-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° 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 de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-7331-16-0

DISPOSICION No 3 90 7

— Mv\f

Or. ROBERTG LepE

Subadministrador Naciona}
AN M. A RN



Comprometidos en
Crear Soluciones

ANEXO IB 24 ABR. 2017
PROYECTO DE ROTULO
GEMED S.R.L.
Depésito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador
Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.AB.A.
Fabricante Sino Medical-Device Technology Co.,
Ltd.
6th Floor, Building 15, No 1008,
_ » Songbai Road, Nanshan District,
Direccidn

518055 Shenzhen, PEOPLE’S

REPUBLIC of CHINA

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado

por laAN.M.AT PM-1113 - 39
Equipos: Sistema de Mamografia
Sino Medical-Device Technology Co.,
Marca:
Ltd.
Navigator Platinum
Modelos:

Navigator DR Care

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Mairioula N° 8113
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ANEXOlll. B
INSTRUCCIONES DE USO

390 7

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

Sistema de Mamogrdfia

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

GEMED S.R.L.

Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador
Administracién Comercial:

Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.

. Fabricante EZO Medical-Device Technology Co.,

6th Floor, Building 15, No 1008,

. Songbai Road, Nanshan District,

Direccion 518055  Shenzhen,  PEOPLE'S
REPUBLIC of CHINA

Director Técnico Bioing. Adrian R. Puertas

Comprometidos en
Crear Soluciones | Producto Autorizado

porla AN.M.AT PM-1113 - 39

Equipos: Sistema de Mamografia
Sino Medical-Device Technology Co.,

Marca:
Ltd.

. Navigator Platinum
. Modelos:

Navigator DR Care

Venta exclusiva a profesionales e

Condicién de Venta e e . -
instituciones sanitarias

FERNAY ONZ/LEZ

GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL




. secundarios no deseados;

ik o

Los pacientes gravemente enfermos que no pueden sentarse, pacientes con masas inflamatorias, las
pacientes embarazadas y las pacientes en periodo de lactancia se aconsejan NO realizar mamografia. Los
examenes de rayos X se deben realizar con precaucidn para pacientes con ginecomastia o pacientes
masculinos con cdncer de mama. Se recomienda que los pacientes cuyos Ultimos examenes de rayos X se
hayan realizado en un periodo menor a tres meses, que reciban en lo posible otra clase de examenes para
evitar una exposicion excesiva a los rayos X en un corto periodo de tiempo. Los pacientes con cancer de

mama con implantes mamarios no son adecuados para someterse a exdmenes de rayos X.

Estos equipos se clasifican como categoria |, el modelo B y el equipo fijo convencional segun la
clasificacién de la seguridad eléctrica.

e No abra la carcasa del dispositivo, en ningun caso.

¢ No provoque el fallo o cortocircuito de las unidades funcionales de seguridad construidas en el
interior el dispositivo.

¢ Hay un generador de alta tension en el interior del dispositivo, por lo que el dispositivo debe estar
conectado a tierra también.

* Siel dispositivo no funciona correctamente, no trate de realizar el mantenimiento usted mismo.
Por favor, consulte el personal cualificado y autorizado aprobado por SINO MDT inmediatamente.

e No hay piezas de reparacion en el interior del dispositivo. Siga todas las advertencias y
precauciones, claramente definidas. Siga los requisitos de todas las etiquetas de seguridad en el

‘ dispositivo.

El interruptor de alimentacidn principal se corta del sistema de la red eléctrica. El botdn rojo en el
parte superior del equipo, es el interruptor de emergencia que puede desconectar el equipo
rapidamente en caso de una situacién de urgencia.

Seguridad Eléctrica y Mecanica
Solo personal entrenado y calificado por el Fabricante tiene permitido abrir las carcazas de los equipos

para cambiar componentes eléctricos y/o mecanicos del equipo. De lo contrario pueden producirse
problemas relacionados con la seguridad del equipo y de los usuarios.

A continuacién se ofrece un resumen de informacién relacionada con la seguridad de este punto

FERNAN NZALEZ
o EMED SRL.
M el REPRESENTANTE LEGAL
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ADVERTENCIA T
Al menos que se indi IWrib»f e0dipo e
puede operar con la aaz bierta .
El equipo contiene un dispositivo de

(Brazo en C), por lo que debe estar correctamente
posicionado en el suelo cuando estd en
funcionamiento.
ADVERTENCIA
El equipo contiene un dispositivo de rotacion

> B>

(Brazo en C), aseglrese de que no hayan objetos
alrededor cuando el equipo estd funcionando

SEGURIDAD ELECTRICA

ADVERTENCIA
Peligro de choque - con el fin de proteger a los
pacientes y personal médico, aseglrese de que el

>

recinto del dispositivo esta bien conectado a tierra
y la toma de tierra de proteccion de la toma de
corriente esta en buenas condiciones
ADVERTENCIA

Aseglrese de que el cable de conexion a tierra

externo del equipo esté conectado correctamente
y firmemente. El cable de tierra no debe ser
removido por ningun motivo

ADVERTENCIA

Peligro de choque - No abra el equipo durante el

> P

funcionamiento o cuando el equipo esté
encendido. Sélo el técnico de mantenimiento
autorizado puede abrir el equipo

PRECAUCION

Los usuarios deben comprobar que el equipo y el

cable de alimentacidn no posean ningun dafio
evidente que pueda afectar la seguridad del

paciente o el rendimiento del equipo antes de
usarlo. La inspeccién recomendada se realizard una
vez por semana o menos. Si se encuentra un dafio

evidente, se recomienda reemplazar iezas
dafadas antes de usarlas .

s B rias Y
g Aafian . BLF FERNAY ONZALEZ
Direciof TECISO
Matriouia N° 8113 EMED S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL




- PRECAUCION O ).
La prueba de segurida adica se f
razones de seguridad, incluyendo Ia\ ed|g’£‘9),;
corriente de fuga y la prueba de mﬁbwea‘tﬁ ¥

La prueba recomendada se realizard una veéz-al-afio

o de acuerdo con los procedimientos de prueba
especificados por la normativa local

PRECAUCION

Apague la alimentaciéon del sistema antes de

limpiarlo. Limpie el polvo de la superficie del
equipo con un cepillo suave o un pafo,

ij limpie el polvo del conector y los bordes del panel

! con un cepillo o con un pafio suave humedecido
con un detergente / desinfectante neutro o con
alcohol al 70% o alcohol isopropilo. Evite que el
detergente o el desinfectante

. se infiltren en el dispositivo. Preste mas atencion a
las piezas como el conector y el borde del panel.

NOTA:

En caso de emergencia durante el funcionamiento, presione el interruptor del equipo que se encuentra
en la parte superior para cortar la alimentacion eléctrica y
finalizar la operacion.

SEGURIDAD AMBIENTAL

ADVERTENCIA

No haga funcionar el equipo mas alld de los
limites establecidos por el fabricante, de lo
contrario, puede producirse un fallo de la

. operacion.

Los limites del entorno operativo se enumeran a

continuacion:
’ Temperatura ambiente: 5 °C ~ 40 °C;

Humedad relativa: 20% ~ 80%;
Presién atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa;
Tension: a.c.220 Y + 10%;

Frecuencia de suministro: 50 Hz + 1 Hz
Capacidad de suministro: a.c.220 V, con la
corriente no inferior a 30A
Resistencia de la fuente: no mas de 0.6 Q en 220V
ADVERTENCIA

No trabaje en un ambiente donde el aire se encuentre

mezclado con oxigeno y/o anestésico de Oxido de

? 945 Lo REPRESENTANTE LEGAL | nitrégeno inflamable; de lo contrario, podria causarse
Mamcula NTE TS




T ' una explosion. 396 ? /_m""
o VA —

PRECAUCION VTR
' Interferencias electromagnéticas - asegures éinst%g
. y operar el equipo lejos de las inteffereticias

PG

Ly N TN Y 4

electromagnéticas, como las de los transﬁﬁs‘drésy’
T P

inaldmbricos o de teléfono movil.

SEGURIDAD AL OPERAR EL EQUIPO

ADVERTENCIA
La columna del equipo (brazo en C), no puede

girarse, levantarse o bajarse cuando la glandula
mamaria se encuentre comprimida.

ADVERTENCIA

Utilice con el equipo solo los accesorios brindados

por el fabricante

‘ ADVERTENCIA
Asegurese de instalar el interruptor de exposicion
detras de la pantalla de proteccién de radiacion

NORMAS DE SEGURIDAD ELECTRICA

Standards Descripnon

Medical electrical equipient: part 1 general requirements
for safers

Medical electrical equipment — Pamr 245 Particular
FC 60601-743- o1 | requirements for the safetv of mammographic X-ray
equapmient and manmographic stereofactic devices

. Medical  electrical  equupment — Part 2 Particular
requireients for safery — Section 2,128 Specification for
Xerav source assemblies and Xerav fube assemblies for
medical diagnosis

O

IEC 501-2-28:199

L

Medical electrical equipment-Part 17 General requirements
EC 601-1-3-1904 for safetv-3. Collateral standard: General requirements for
radiation protection in diagnostic X-rav equipment

~

Medical  electnical  equipment - Part 20 Partwular
requirements for the safer of x-rav equipment

Aledical electncal egqupment — Part 24> Partwcular
TEC 606801-743- 2001 | requirements for the safetv of mammographic N-ray
equipment and nuanunegrapluc stereotactic devices

i .
ey PuorTas FERMANBO M, GONZALEZ
N°G1i3 GEMED S.R.L.

NORMAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA REPRESENTANTE LEGAL



Standard Description ﬁé"&‘o
CISPR 11 GROUP 1LCLASS A LIMITS AND ME S OF

MEASUREMENT OF RADIO DISTURBANCE AND
CHARACTERISTICS OF INDUSTRIAL SCIENTIFIC
AND MEDICAL RADIO-FREQUENCY EQUIPMENT

[EC 50601-1-2 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY FOR
MEDICAL SYSTEMS. COMPRISED OF:

[EC sloal=-2 ELECTROSTATIC DISCHARGE VIMUNITY

TEC 81000-4-3 RADIATED FIELD IMMUNITY

[EC 810004-4 ELECTRICAL FAST TRANSIENT BURST IMMUNITY

TEC 810004-3 VOLTAGE SURGE IVMUNITY

TIEC S1000-4-5 DMUWITY TO  CONDUCTED  DISTURBANCE.
INDUCED BY RADIO-FREQUENCY FIELDS

IEC S10004-8 POWER FREQUENCY MAGNETIC FIELDS

[EC old0043-11 VOLTAGE DIPS. SHORTS AND VARIATIONS

.3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

e Mamografo Digital, modelo DR Care

1-Brazoen C

2-Estructura de Soporte
3-Pedales

REPRESENTANTE LEGAL

fairicuia N° 6113



1-CPU

2-Teclado

3-Mouse

4- Pantalla de LCD
5-Boton de Disparo

Parametros Técnicos
ACCESORIOS
ACCESORIOS

Paleta de Compresion
- Modo ascendente y descendente: ascendente y descendente eléctricamente, presion flexible y
descompresidén manual
- Recorrido del dispositivo de compresidn: carrera maxima 268mm
- Rango de presién: 0 ~ 200N
- Precision de la pantalla de presion: + 20N
. - Rango de visualizacion del espesor del dispositivo de compresién: 5~ 268mm
Descripcion de otros parametros de Aplicacion
- Combinaciones de factores de carga del producto: menos de 10mAs 15mA 20kV 0.66S modo de enfoque
pequefio
- Combinaciones de factores de carga de maxima potencia de salida de electricidad: menos 110mAs
110mA 30kV 1S modo de enfoque grande
- El tiempo de radiacién mas corto del tiempo de exposicion automatico AE: 0.2seg.
- Rango de voltaje del tubo bajo el estado de exposicidon automatica: 26kV-34kV
- Corriente de tubo bajo los voltajes maximos del tubo: 85mA
- Tension del tubo bajo corriente maxima del tubo: 30kV
- Corriente de tubo bajo los voltajes maximos del tubo: 85mA
- Tension del tubo bajo corriente maxima del tubo: 30kV

FERNANDOATGONZALEZ
EMED SRL
REPRESENTANTE LEGAL

; “Técenice
Migivicis N°6113



. « Mamografo Convencional, modelo Navigator Platinium

ACCESORIOS

¢ Paleta de Compresion

183 24 cearpression paddis

Especificaciones:
e Transmision eléctricamente, descomprime de forma manual o automatica después de exposicidn
e Prensado: 3 pasos prensado suave
e Carrera del compresor: 268 mm

e Rango de presién: 0~ 20 kg, paso a paso: 1 kg l’id s -
F » Puertas RNAAHTD M. GONZA
Drrector Téc;’:zc:)e 1. GONZ/LE

= Matricuia No g1 GEMED SRL
e Elrango que se muestra del espesor del compresor: 10 mm-268 mm s REPRESENTANTE LEGAL

e La precisién de la presién que se muestra: + 2 kg

Coloque los controladores del pedal en una posicion apropiada y empuje o presione el pedal de
compresion, luego la paleta de compresion comenzara a comprimir y un haz de luz roja automaticamente
se proyectara en la superficie del soporte del casete para mostrar el area de exposicion.
Cuando el proceso de compresiéon de la mama entra en la segunda etapa (cuando la presidon de



del compresor es mas que 1KG, y menos de 10KG), el compresor lentame
“hacia abajo, con la presidon presente (KG) mostrada en la pantalla del a
Cuando el proceso de compresién de la mama entra en la tercera etapa (cuando la presion deIgf.o@wpres
Llega a 10KG), el compresor dejard& de comprimir hacia abajo. Para mayor. <pLgsion, .
presione el pedal de compresion de nuevo, el compresor compr‘r\mTra
hacia abajo de nuevo muy lentamente, también con la presidn presente (KG) mostrada en la pantalla.
Cuando la presién alcanza los 20KG, el compresor dejard de comprimir hacia abajo. Usted puede
dejar de comprimir soltando los controles del pie en cualquier momento. También puede pulsar o

)

3

presionar el pedal de compresién de nuevo para continuar comprimiendo.

e Sostenedor de Casete

15« 28 cassatta holder

Por favor apague el sistema al instalar el soporte de cassette y, a continuacién, reinicie el sistema
después de la instalacidn.

Para instalar y extraer el casete
Asegurese de colocar el cassette en el soporte de cassette antes de la exposicion. La siguiente imagen

ilustra la colocacion del cassette: inserte el cassette en el soporte de cassette segun lo indicado por la
flecha.

FANIT X
\Arian R, Puertas FERNANDO-RT, " GONZALEZ

: ; ' fooRp o o)
Director Técnico / GEMED SRL.
Matricuia N° 6113 REARESENTANTL LECAL

b

Tosgl



El casete debe ser cambiado después de cada exposicion. Para quitar el cassette: tire de la presilla de
retencidon segun lo indicado por la flecha, el cassette se expulsard del soporte del cassette y, a
continuacion, extraiga el cassette segln lo indicado por la flecha.

i

'
£

e Paleta de Magnificacion

La paleta de magnificacion se debe instalar cuando se toma una exposicion de aumento.

Del mismo modo que la siguiente ilustracion:

REZ M 1A o sl




Por favor, coloque la columna del equipo en posicidn vertical (CC), coloque la paleta de magnificacién
hasta el tope del orificio del compresor, luego elija el factor de amplificacion apropiado segin lo
requerido. Para colocar la paleta de ampliacion adecuadamente, necesita deslizar el pasador detras del
estante en el orificio de la columna. Después de la instalacion, por favor asegurese de ajustar firme la
paleta de magnificacién en paralelo con la superficie del soporte del cassette que se encuentra en la parte
inferior, y mantenga el borde exterior del soporte vertical firmemente unido al borde del soporte de
cassette.

El factor de amplificacién es de 1,80 para el agujero de montaje superior y 1,60 para el menor orificio de
montaje.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

El Sitio donde se instalard el equipo debe cumplir con los siguientes requisitos a fin de asegurar un
correcto funcionamiento del mismo.

e Requisitos medioambientales:
-Temperatura de trabajo: 10 °C ~ 40 °C
-Humedad relativa: 20% a 80%
-El espacio del piso del equipo es: 90 * 160 * 220cm
-Espacio de funcionamiento minimo recomendado: 150cm * 180cm * 220cm

|
\

i inflamable; de lo contrario, podria causarse una explosién. _/

ADVERTENCIA |
No trabaje en un ambiente donde el aire se encuentre mezclado c?xigeno y/o anestésico de éxido de nitrégeno |
/,

A/

. . . a—GONZ/LEZ
e Requisito en la fuente de alimentacién: _ Sha

9. Adrian R. Puertas GEMED SRL
Director Téenico REPRESENTANTE LEGAL




-Voltaje de la fuente de alimentacion: 220V ~, + 10%;

-Frecuencia de la energia: 50Hz, + 1Hz;

-Potencia: AC 220V, la corriente no debe ser inferior a 20 A;

-Potencia maxima: 5000 VA;

-Resistencia eléctrica de la red de alimentacién maxima admisible: <0,6Q

PRECAUCION
Interferencias electromagnéticas - aseglrese de instalar y operar el equipo lejos de las interferencias
electromagnéticas, como las de los transmisores inalambricos o de teléfono moévil

e Proteccion contra RX
Los usuarios del equipo que se encuentren en la Sala de RX deben advertir del riesgo de radiacion al
personal cercano basado en las leyes y regulaciones nacionales contra la radiacidn.

Nota: En la sala donde se encuentre el Mamografo deben proveerse las medidas de proteccién que sean
compatibles con las disposiciones pertinentes del pais. Los cables de conexidn a tierra deben estar

. seguros y separados de los cables de la fuente de alimentacién. La distancia entre el zécalo y el cuerpo
principal del equipo de mamografia es al menos 3m. Existen cables de conexion a tierra seguros e
independientes para la conexién a tierra del cuerpo del equipo.

Notas sobre Uso y Manejo correcto del equipo

e Lea todas las instrucciones del Manual de Usuario antes de su operacion. Dé la atencion particular
a todas las precauciones de seguridad.

e Soélo un médico o un operador legalmente certificado deberian usar este producto.

e El equipo deberia ser mantenido en una condicidn segura y operable por el personal de
mantenimiento.

e Solicite a su representante comercial o al distribuidor local de SINO que realice la instalacion de
este producto

Recomendaciones para el correcto Uso del Equipo
Cuando use el equipo, tome las siguientes precauciones. De otra manera, los problemas pueden ocurrir y

el equipo no puede funcionar correctamente

Antes de la Exposicién

e Asegurese de revisar el equipo a diario y confirmar que funciona correctamente.

e Calentamiento repentino de la habitacidon en zonas frias hara que se forme condensacidn en el
equipo. En este caso, espere hasta que la humedad se evapore antes de realizar una exposicion. Si
se utiliza el equipo, mientras que la condensacién se forma en ella, pueden ocurrir problemas en

la calidad de las imagenes capturadas.

. gwalmente

=/
1. GONZALEZ

',



Durante la Exposicion

ganancia o o mapa defecto

3907 "

No mueva la alimentacidn o cables del equipo durante la exposicion, ya que puede caus‘ar;‘rﬁidﬁféﬁ_
la imagen o artefactos, incluso en las imagenes incorrectas. e
No utilice los dispositivos cerca de los equipos que generan un campo magnético fuerte. De lo
contrario, puede causar ruido en la imagen, artefactos o incluso imagenes incorrectas

Desinfeccion y Limpieza

Después de cada examen, limpie las superficies del equipo que estuvieron en contacto con el
paciente usando desinfectantes tales como etanol, para prevenir el riesgo de infeccion. Para mas
detalles sobre como esterilizar, consulte a un especialista.

No rocie el equipo directamente con desinfectantes o detergentes.

Limpielo con un pafio ligeramente humedecido con un detergente neutro. No utilice disolventes
como el alcohol, diluyentes, benceno, acido y base. Si lo hace, puede dafiar la superficie del
equipo.

En caso de que el paciente se encuentre sangrando, se recomienda el uso de una cubierta
pkotectora resistente al agua como capa aisladora entre el detector y el paciente.

Mantenimiento e Inspeccion

Los sis

temas de mamografias NAVIGATOR DR CARE y NAVIGATOR PLATINIUM son equipos médicos de

precisidn, constan de generador de alta tension, tubos de rayos X, componentes informaticos y

motorizados.

CED S

REPRESENTANTE REGRDUIgadas por la autoridad de proteccién de cada pais.

., GONZALEZ

Por favor, desconecte la alimentacion del equipo antes de limpiarlo.

La superficie del equipo debe mantenerse limpia, especialmente la parte en contacto directo con
el paciente. El equipo se limpia con un pafiuelo de papel o toalla sumergido con agua tibia o
desinfectante (no utilice una solucién de limpieza fuerte para uso industrial como la acetona, y la
solucién de limpieza tibia y suave como un desinfectante bactericida para las manos), para no
causar dafios y perjuicios. No ponga ninguna parte del equipo en agua. Durante la limpieza del
equipo, preste atencidn para evitar fugas de liquido en el interior.

En cuanto a la limpieza de |la pantalla en el sistema principal, puede utilizar alcohol isopropilo o
alcohol para quitar huellas dactilares o aceite en la pantalla con cuidado. El personal de
mantenimiento debe limpiar a fondo el equipo cada medio afio.

El personal no autorizado no puede abrir el equipo para la revision. Esto es para evitar dafios
innecesarios causados al equipo.

El personal autorizado por la compafiia debe recibir capacitacion, y la compafiia debe proporcionar
documentos detallados y materiales a dicho personal.

empresa estan disefiados para ser fabricados, utilizados y eliminados de forma segura. Todag

partes que contengan materiales peligrosos deben ser manejadas de acuerdo con las
s Bio}
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= Por favor asegurese de que la superficie y los tapones de los equipos estan secos %g de
conectarlo. De lo contrario, podria provocar un incendio o una descarga electmf:a. 4

= Limpie el enchufe del cable de alimentacion periddicamente desconectandolo de la‘toma
de CA y eliminando el polvo o la suciedad de la clavija, su periferia y toma de corriente
alterna con un pafio seco. Si el cable se mantiene conectado durante mucho tiempo en un
lugar polvoriento, hiumedo o con hollin, el polvo alrededor del enchufe atraera la
humedad; esto podria provocar un fallo de aislamiento que puede provocar un incendio.

= Por razones de seguridad, asegurese de desconectar la alimentacion de cada pieza del
equipo cuando se realicen las tareas o inspecciones indicadas en este manual. De lo
contrario, se pueden producir descargas eléctricas.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto

. médico;

NO CORRESPONDE. No implantable.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO CORRESPONDE.

3.7. lLas instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados

para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método

de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
‘ numero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse de

FERNA“ e £.l \LFZ
GEMED SR.L.
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Preparacion:

l Mamografo se enciende y utiliza de la manera usual como se describe en los Manuales de Opg ;
la familia NAVIGATOR. Vo
Por medida de seguridad, el sistema de compresion esta provisto de un freno magnéticoit e ev%y
caida del compresor en caso de corte de la alimentacion de la red. Si este corte se produce\(i""\vaﬁte/un,f_‘
examen, podria quedar una fuerza de aproximadamente 5 daN sobre el compresor. Para liberarala
paciente se debe levantar suavemente el compresor para compensar esta fuerza.

Si no se ha colocado el compresor, deje libre el espacio entre |a parte inferior del brazo de compresory la
parte superior del soporte portachasis o panel digital.

Colocacion del Paciente:

Antes de empezar la mamografia, compruebe los siguientes puntos:

e Antes de colocar a la paciente, proceda a una evaluacion visual de la zona mamaria para determinar
los factores que pueden influir o estar influenciados negativamente por la colocacién correcta de la
mama para la mamografia, por ejemplo: verrugas, cicatrices, piel lesionada. En el caso de pacientes
con mamas grandes, la transpiracion en esta zona puede ablandar la piel, que se vuelve mas delgada.

. e Para colocar la mama correctamente en posicion CC para una mamografia, es primordial alejarla de la
pared toracica y empujarla suavemente hacia delante para visualizar la mayor cantidad posible de
tejido mamario. Es necesario levantar y tirar para obtener una colocacion correcta, pero ésto puede
desgarrar levemente la piel lesionada y provocar sangrado.

¢ Se debe informar previamente a la paciente de la importancia de la colocacidén correcta de la mamay
de la posibilidad de que se produzca un pequeio desgarro o un leve sangrado.

e Utilice técnicas apropiadas para la colocacién de pacientes con implantes mamarios.

e El fabricante no se responsabiliza de las lesiones a la paciente ocasionadas por el uso de dispositivos
de calentamiento externos al sistema.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiaciéon debe ser descripta;

ATENCION

Los aparatos de rayos X son peligrosos para el paciente y el manlpulador
cuando las hormas de proteccién no estan observadas

Aunque este:aparato esta constniido segtn las normas de-seguridad mas:estrictas, la radiacion X
constituye un:peligro al ser manipulado por persongs no autorizadas o incompetentes. Una exposicién
excesiva a la radiacion X puede causar dafios:al organismo.
Por consiguiente, se deberan'tomar todas las précauciones necesarias para evitar que las personas
incompetentes o no autorizadas utilicen este aparato, lo que seria un peligro para los demas y para si
mismas.
Antes de efectuar las manipulaciones, las personas habilitadas y competentes en el uso de este
aparato, deberan informarse sobre las normag. de protecgion fijadas por la Comision Internacional de fa
Proteccion Radiologica, Anales No 60: Recomendaciones de la Comision Internacional sobre la
Proteccion Radiologica y normas nacionales’y deben haber sido formadas en el uso de este equipo.

/ FERNAN . GONZALEZ
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informacion hara referencia particularmente a:

AN
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento dél;\'\p}qducto'
médico; .

El botdn de parada de emergencia se encuentra en la parte superior de la columna principal del equipo
como se observa en la figura de abajo. Puede presionar este botdn para hacer una parada de emergencia
y cortar la fuente de alimentacién de las partes moviles del sistema en caso de que se produzca un
incendio, una inundacién, un terremoto o una emergencia de otro tipo. No obstante, esta accién puede
dafiar archivos del sistema o se pueden perder datos del paciente, ya que el sistema no dispone de
tiempo para guardar datos o cerrarse de modo ordenado.

La persona encargada del disefio estructural de las instalaciones determina el nimero de botones de
desconexion en caso de emergencia que deben existir asi como las ubicaciones de los mismos.

Bmcrgeney siog

om———y

. 3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Equipo de clase |, pieza aplicada de tipo B, IPX0, funcionamiento continuo y el equipo que no puede ser
utilizado en un ambiente rico en oxigeno.
IPX0 indica que el equipo no es impermeable y no esta disefiado con proteccidn especial.

A continuacién se ofrece un resumen de las precauciones de seguridad:
e El operador no debe abrir la carcasa del equipo bajo ninguna circunstancia.
e No haga que las partes funcignales, tguridad de los dispositivos incorporados 3lidas o

Téndrian R. Puertas FERNA
Director Tecnico AINA
Matricula N° 6133
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conexidn de tierra acustica.

Si el equipo no funciona correctamente, no lo repare usted mismo. En ,

en contacto con el personal autorizado por Shenzhen Sino Medical Device Co.,f ttd...
reparacién y mantenimiento del equipo. N
No hay parte dentro del equipo que Usted pueda reparar.

Observe todas las advertencias y consejos de precaucion, independientemente de que estén
claramente evidente.

Siga todos los requisitos en las etiquetas de seguridad del equipo.

El interruptor de alimentacidn principal desconecta el sistema de la red.

El botdn rojo en la parte superior del equipo es un interruptor de parada de emergencia. En caso
de Emergencia, puede presionar el botén para cortar rapidamente la fuente de alimentacion de
las partes moviles.

Para garantizar el uso adecuado del sistema, los operadores médicos deben contar con una
formacion profesional durante al menos 8 horas proporcionada por los proveedores del equipo,
familiarizarse con el manual de operacion, poseer las calificaciones adecuadas y observar las leyes
y reglamentos de los paises o regiones donde se aplica el equipo. Ademads, los operadores deben
familiarizarse con las especificaciones de operacidn en el sistema de rayos X convencional o digital
y tener ciertas experiencias antes de operar en el equipo de acuerdo con el manual.

3.3.7 Electromagnetic compatibility

'_",l\‘\ Warning:

Agart from the trarsducsr and cable sold by the eguipment
manufacturer  as  backup unis for internal  componenis,  the
accessories, fransduces and cable out of the speciflied range may
cause increase in equipmant emission of decrsase in immunity o
interference.

1\, Wamning:

Lﬂ A} The equipment should not e placed close to the other equipment or
cverapped with other equipment. If the equipment must be close to or
be overapped with ather squipnent. verify that eperation is normal
under rommal configquraltion.

Dirgctor Tecnico
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Guidance and Manufacturer's declaration - Electromagnetic Emissions

The digitat mammography systeny is intended for use in the electromagnetic
enyvironment specified below. The customer or user of the digital mammegraphy system
shouwd assure that it is used in such an environmeanrt.

Snsission Test Conpliance Elactromagretic Environment - Guidance

The s ,st m uses RF energy onby for its

. internal function. Therefare, its RF
RF emissions - . .
- Group 1 emissions are very low and is are not
~IBPR11 o ) o
fikely 1o cause any interference in nearby
slectronic equipment. —

RF emissions .
. Class &
CIBPRM The system is suitabie for use in all

establishments, including domestic
establishments and those directly
connecied to the public low-voltage power

Harmanic
Smissions Mot applicable.
IECE1000-3-2

supply nerwork that supplies bulldings

voltage fluctustions , .
used for comestic purposes.

i flicker emissions Mot applicable.
[ECE1000-3-3
Guidance and Manufacturer's declaration - Electromagnetic Immunity
The digaal mammaography system is intended for use in the slectromagnstic
2rvironment spacified below. The custorner or user of the digital mammography systen
should gssurs that tis used In such an envirgnmant,
s Electromagneatic
. IECEDE - . . g
Ireryanity Teet Tompliancs Level Environment -
Test Lavel -
Guidance
Floors should be
WOOD, CONErete or
Elactrontatic cersmic tie. if
e parnal ES . . . fioors are coversd
discharge(ESD = £k contact + 8k contact ; oY
i e L with synthetic
=0 EY air =8 kY air material. the
TECE ] 04 -2 R
relative humidity
should be al least
30%.
- . Mains power
) + 2 kY for powsr supply + 2 kY for powsr
Etzctnical fast . X shouid be that of
) ) lines supply lines .
ransient urst | sutout 1k forimputy | @ Pied
o =1 kY for input / outpy 1k ford ; )
|EC 210004-4 ) P ) P commercial  or
lirses output lings

RErPricciniA
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Fospital
environmant.

= 1 KV lingis) to lineisd
+ 2 k7 linefal 1o 2anth

= 1 k% diffarential
mode

* 2KV canmon
mods

Maing power
should be that of
@ typical
commercial  or
hospital
environmant.

imeEruptions
and yoitags
varigtions  on

oower 3

sUpply
ot ines

£ 95% dipin Uk
For 8.5 oy

48% Uy

(B0% digin Uyl
For s oyols

T U

1 30% dip in Uy
For 25 oycle

cynle

FHot applicabis.

Maing power
shoukd o0& that of
& typical
commercial o
hospital
environment, if
the user of the
syaten reguires
continusd
operation during
DOWST Maing
interruptdons. 1is

HES
. - g ended
LRI B AT ceg recommends
- Uy “5% Uy that the system be
fo 9E% dip in U = dip in Uy mowered from an
For S5g uninterruptible
powWsTr supply ora
battery..
Power frequency
magnetic figlds
Power
' should be at
freguency (504 levals
Flhzmagnatic o .
fisi i i characteriatic of &
il Ml ; ;
e typical locatian in

B0 -%

& typical
commercial or
hospitat
environment

HUOTE: Uiy is the a.c. maing voltage prior to application of the 25t level,
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REPRESENTANTE L

ECAL



Guidance and Manufacturer's declaration - Electromagnetic Immunity

The digital mammography system s intended for use in the eleciromagnstic
epvironment specified below. The custonyer or weer of the digital mammeography system

shiould assure that iz used in such an environment.

) | Camplianc Efzctronsagnetic Ervironment -
Insmunity Tes - . i o
Test Lave! 2 level suidance
ard michile RE commun
sguipnyent should be used no de
any part of the systen. including cables.
than  the recommendsd  separation
Consucted O distance calculated from the esguation
RF VA0 kHZ o A0 A applicable to the frequency of ths
IEZ rHZ ransminer.
Z10002-2 Racommanded saparation distance:
d=1.24P
Radiatad RF Ivm 3%m — )
B -z d=124P &0 MHzto 300MHz
E1006-4-3 d=23FP &00WHIto25GH

b

Wherae P the maximum rating of the
fransmifter in watts(\W; according o
the transnitter manufacturers and £ s
the recommendsd ssparation distance
in mstres im..

Figld strengths from fixed RF
fransminer. determinsd by an
slectromagnetc site survey, should e
leas than the compliance lsvel in each
frequency range .

interference may occur in the vicinity
of eguipmenrt marked with the following
swmbale:

as

I"J

Sz and BOOMHZ | the higher fequency range appliss.
Thess guidslines may not auations, Clectromagnetic propagation
affected by abeorption and reﬂ::-s:‘acm fromn structures, objscts, and psopls.

Fhigte

appiy mall g

B

3. Ficid strengths from fixed fransmitters. such as baas stations for radio (cellular /
n:crd{e::s. :ie;:nl‘nr:mcs and fand mobilz radics, amateur radio. AM and FW radic
broadeoast and TV broadeast cannot be predicted theorstically with accuracy. To

ssess the slectromagnens environment due w© fixed RF transnmitters. an

slecromagnetic site survey shouid e considersd. If the measured field strength in
he location in which the

level above. e 3 should be sheerved

performance ig additiopai

re-orenting or relocat Au mne systen.

e the fracusncy rangs 150kHZ 1w 20 MHZ

L.

uged 2

-

SYRWEM 05 ceads the applicable RF compliance
veTify normat operation. If abnornsal

measures may b2 necessary. such as

‘,'5[81’11

fizld strengths should be 1255 than 2
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stion distanges  batween  pornaile and  mobie RF

commnications squipmisnt and the systam

The digital manmograghy system is intended for use in an slectromagnetic
apyirorensnt in which radiated RF distubances are controlied. The customer or the user
of M= system can help pravent slectromagnatic intarferance by maintaining a minimuny
distance petwesn portalile and mobile RF communications sguipmentitransmitters) and
e gystem as recommendsd Daipw, aocording 1w the madmum outsut powsr of the

communications sguiprent.
Hated , ) ) . ) ‘3 9 O
[ < L Separation distance aocording 10 reguency of transnitter Q ;
CIpUL pOWEr - — - -
oF ansmitar 150xHZ o 3OMHZ S0MHz o 200MBEZ SO0MHz to 2. 5GHz

ST RN MRS — — —
A d=124F d=12yP d=23P

2.0 a1z 312 022

o R .28 0.7%

1 1.2 1.2 23

12 38 3.8 T3

108 2 12 23

For transmittzrs rated &t 3 mavimun ouinut power not listsd above. the
recommended ssparation distance din meter on can be sstimated using the squaton
applicabie to the freguency of the tranamifters. where P is the maximum output powsar
ratng of the transmitters in watts (W acocording to e tranamitter manufactures

Mote 1 At B0MHz and S00MHz the separation for e higher frequsney range
applizs.

Hote 2 These guidelines may not be apply in 2l situations. Electromagnstic
oropagation is affected by absorption and reflection of structures. objects, and people.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias que se

puedan suministrar;
NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;

Por favor, no deseche este producto con la basura residencial o comercial. El manejo inadecuado de este
tipo de desechos podria tener un impacto negativo sobre la salud y sobre el medio ambiente. Algunos
paises o regiones, como la Unién Europea, han establecido sistemas para recoger y reciclar desechos
eléctricos o electrénicos. Comuniquese con un representante autorizado del fabricante para obtener mas

informacién sobre la forma de desechar el equipo.

Asuntos ambientales
Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no deben tirarse a la basura

regular del servicio municipal de recoleccion de residuos, sino que se deben

separado.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, confor pe-
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Eseng
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No incluye medicamentos.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. 3 90 7
NO CORRESPONDE

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.

L s -
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Firmay Sello FERNAMDO M. GONZALEZ
GEMED SRL.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7331-16-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
39 .......... , Y de acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L., se autorizé la
inscripcidon 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 Mamografia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-544-Mamdégrafos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sino Medical-Device Technology Co.,
Ltd. |

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: Los sistemas de Mamografia NAVIGATOR tienen
como finalidad generar radiografias de glandulas mamarias humanas que
pueden utilizarse para la deteccidn y diagndstico del cdncer de mama.

Modelo/s: Navigator Platinum
Navigator DR Care
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: El ciclo de vida 0til del producto estd calculado en (8) ocho afios.

Nombre del Fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

d



Direccién: 6th Floor, Building 15, N° 1008, Songbai Road, Nanshan District,
518055 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC of CHINA.

Se extiende a GEMED S.R.L.., el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1113-39, en la Ciudad de Buenos Aires, a .... .24ABR~20”, siendo su

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

DISPOSICION NO 3 90 7
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