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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-19067/13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de Gestién
de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en [a materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Regulacién e Institutos DISPOSICION N°

ANMAT.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
1490/92y 1271/13.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 del producto médico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Digital Mo¥il, y nombre
técnico Generadores de Rayos Xl, de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL FLOW
SOLUTIONS SA.', con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 156 y 157 a 166 respectivamente, figurando como Anexo
IT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-162, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sers por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de Gestién de
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... }3988

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Digital Maovil

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-602 -Generadores de Rayos X
Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgod: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Sistema portatil que se usa para generar y controlar
radiografias en pacientes adultos y pedidtricos en todas las areas de tratamiento.
Modelo/s: DRX-REVOLUTION

Vida Util: 10 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Lugar/es de elaboracion: 150 Verona Street ROCHESTER NEW YORK 14608-
ESTADOS UNIDOS

Lugar/es de elaboracién: 1049 West Ridge Road- Rochester NY 14615-ESTADOS
UNIDOS

Expediente N© 1-47-19067/13-1 mw‘.fﬁ

DISPOSICION Ne 3 g 8 8 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacfonal
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Nombre del fabricante:
- CARESTREAM HEALTH INC
Direccién: 150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK -ESTADQS

UNIDOS
- CARESTREAM HEALTH INC

Direccién: 1049 WEST RIDGE ROAD- ROCHESTER NY 14615 -ESTADOS
UNIDOS

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Direccién: Avda Hooke 3905, Tortuguitas, Buenos Aires

DENOMINACION GENERICA: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL MOVIL.

MODELO: DRX-REVOLUTION
MARCA: CARESTREAM

SERIE: XX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
VENCIMIENTO: XX/XX/XX
VIDA UTIL: XXXAXX
VER INSTRUCCIONES DE USO.
DIRECTOR TECNICO: LIC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°: 4051
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA A. N. M. A.T. PM: 1679-162

Bl
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INSTRUCCIONES DE USO

5988

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

Nombre del fabricante:

- CARESTREAM HEALTH INC

150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK -ESTADOS UNIDOS

- CARESTREAM HEALTH INC
1049 West Ridge Road, ROCHESTER, NY 14615 -ESTADOS UNIDOS

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccion: Avda Hooke 3905, Tortuguitas.
BUENOS AIRES
DENOMINACION GENERICA: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL MOVIL.
MODELO: DRX-REVOLUTION -
Marca: CARESTREAM
SERIE: XX XX XX
Ver instrucciones de uso
Producto Autorizado por la ANMAT: PM-1679-162

Director técnico: Lic. Raggio Gabriela Edith

“venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexg d Ia?l&olucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencial&s % I?uﬁd?d Y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundafios no
deseados;
INFORMACION DE SEGURIDAD GENERAL
Los productos estan disefiados para cumplir estandares de seguridad rigurosos.
Todos los equipos eléctricos médicos precisan una instalacién, usoy mantenimiento
adecuados (especialmente en lo que se refiere a la seguridad).
Es fundamental que el usuario lea, comprenda y tome notas, y, cuando sea
aplicable, observe estrictamente todas las advertencias, precauciones, notas y
marcas de seguridad de este documento y en el equipo, y que el usuario siga
estrictamente todas las instrucciones de seguridad de este manual para ayudarle a
garantizar la
seguridad de los usuarios y los pacientes.
Se han tomado todas las precauciones razonables durante la fabricacién para
preservar la salud y la seguridad de las personas que utilizaran este equipo.
Deberan observarse las precauciones siguientes en todo momento.
ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES, NOTAS
Las muestras siguientes indican como aparecen las advertencias, precauciones y
notas en este documento. El texto explica su uso previsto.
La finalidad de los iconos de seguridad, como los mostrados a continuacion, es
indicar de un vistazo el tipo de precaucion, advertencia o peligro.
ADVERTENCIA Indica que pueden producirse lesiones o0 la muerte si no se siguen
las instrucciones. Indica
a los usuarios que consulten la documentacion si se muestra sin texto de
advertencia. _
PRECAUCION Indica que pueden producirse dafios en el equipo si no se siguen las
instrucciones.
NOTA Las notas proporcionan consejo y destacan los puntos no habituales. Una
nota no esta pensada _
ADVERTENCIA Radiacion ionizante: indica la posibilidad de niveles incrementados
de radiacién.
ADVERTENCIA Tension peligrosa: indica la presencia de una tension alta.
ADVERTENCIA Advertencia, superficie caliente.
CONFORMIDAD CON LA NORMATIVA
Este dispositivo médico Medical Imaging, LLC certificado se ha disefado,
fabricado y calibrado para cumplir con las normativas federales reguladoras 21 CFR
subcapitulo 1 y los estandares de rendimiento correspondientes. Durante la
instalacion, todos los productos certificados necesitan que el ensamblador (es decir,
el instalador) rellene el formulario FD-2579 "Report of Assembly of a Diagnostic X-
ray System" (Informe de ensamblaje de un sistema de diagnéstico mediante rayos
X) con las agencias apropiadas; asimismo, durante la instalacién, deberd
completarse y distribuirse de forma adecuada la "Installation Quality Assurance
Checklist” (Lista de comprobacidén de garantia de calidad de la instalacion). Se
debera proporcionar una copia (copia rosa) de cada formulario al usuario. El informe
de instalacién lo completa el instalador y se devuelve a Medical Imaging, LLC.
Los responsables de la planificacidn de las instalaciones de equipos de rayos X
deben estar completamente familiarizados con el NCRP Report (Informe de NCRP)
n.% 49, "Structural Shielding Design and Evaluation for Medical Use of X-Rays and
%a ¢ g &
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GammaRays of Energies up to 10 MeV" (Disefio y evaluacién de la Eoﬁc "ng
estructural parael uso médico de los rayos X y los rayos gamma pa .»ecrg)ia de
hasta 10 MeV)y cumplirlo por completo, segun se revise o sustituya en el futuro.
Aquellas personas autorizadas para trabajar, probar, participar en el funcionamiento
del equipoo supervisario deberan estar totalmente familiarizadas y cumplir
completamente conlos factores y procedimientos de exposicion segura establecidos
descritos enpublicaciones como el subcapitulo J del titulo 21 del cddigo de
normativas federales,"Diagnostic X-Ray Systems and Their Major Components”
(Sistemas de diagnéstico mediante rayos X y sus componentes principales) y el
NCRP Report (Informe deNCRP) n.° 102 "Medical X-Ray, Electron Beam and Gamma
Ray Protection forEnergies Up to 50 MeV—Equipment Design and Use" (Proteccion
frente a los rayos X médicos, haces de electrones y rayos gamma para energias de
hasta 50 MeV:disefio y uso del equipo), segin se revise o sustituya en el futuro.
Este equipo solo debe utilizarse en salas que cumplan con todas las leyes

y normativas aplicables con fuerza de ley relativas a la seguridad eléctrica de

este tipo de equipos.

£l mantenimiento programado es vital para garantizar la integridad continuada de
este equipo con respecto a la conformidad normativa. La continuidad del
rendimiento certificado con respecto al estandar normativo es responsabilidad de |a
conformidad diligente del usuario en relacién a las instrucciones de mantenimiento
recomendado

USO PREVISTO

El sistema de proporciona imagenes de calidad diagndstica para

ayudar a los facultativos en el proceso de diagndstico. El sistema se puede utilizar
para realizar exposiciones radiograficas del esqueleto (incluido el craneo, la columna
vertebral y las extremidades), el térax, el abdomen y otras partes del cuerpo.

El sistema radiografico no estd indicado para su uso en mamografias.
ESPECIFICACION DE LA APLICACION GENERAL
Poblacion de pacientes:

Edad: Neonatos a pacientes geriatricos

Peso: Hasta 295 kg

Parte del cuerpo: Reproduce imagenes de cualquier parte del cuerpo, incluida la
mano, la mufieca, el pie, el tobillo, la rodilla, la pierna o la columna.

Requisitos del operador:

Educacion/formacion: Este equipo se vende para su uso exclusivo

bajo la direccién prescrita de una persona facuitada por ley para operar equipos de
esta naturaleza.

Aplicacion:

Ubicacién: Soélo uso profesional, s6lo uso en interiores.

Entorno fisico: Consulte las especificaciones operativas

y no operativas del sistema que se encuentran en este capitulo.

Frecuencia de uso; Funcionamiento intermitente, limitado principalmente por las
caracteristicasde carga especificas del tipo de tubo

empleado en el sistema.

Movilidad: Estacionario

Incluye:

.Generadores de rayos X de la serie HF de Medical Imaging. .Mesas radiogréficas,
soportes de tubos independientes o suspendidos.
.Soporte vertical de cassette.

.Colimador.
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.Tubo de rayos X.

. Camara de iones (cuando esté equipado con la opcién de control de exposicion
automatico) y receptor de imagenes.

En los manuales de servicio de cada componente del sistema se incluyen
lasinstrucciones detalladas para una integracion correcta de los componentes

compatibles. 3 9 8 3‘

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 informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

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
meédicos;

Mantenimiento del sistema

 Limpie las areas que entren en contacto con el paciente.

Diariamente:

s Limpie el equipo.

 Compruebe la integridad del equipo.

Semanalmente:

» Realice la calibracion del desplazamiento del detector.

e Limpie la pantalla tactil.

Mensualmente:

e Calibracién del detector (oscura).

e Calibracién del sistema de rayos X.

Semestralmente:

e Acuda a su proveedor de servicio autorizado

MANTENIMIENTO Y SERVICIO GENERAL

Para asegurar la eficacia continuada de este equipo de rayos X, debe establecerse
un programa periédico de inspeccion.

Las pruebas funcionales no indicaran si este sistema de rayos X funciona conforme a
las especificaciones. S6lo el mantenimiento periddico puede localizar posibles
problemas. Es responsabilidad del propietario suministrar este servicio.
DESCRIPCION GENERAL

Este capitulo esta disefiado para ayudar al usuario del sistema en el mantenimiento
del funcionamiento adecuado de la camilla. Este producto se ha probado en la
fabrica para garantizar el rendimiento necesario en un sistema de rayos X.
iADVERTENCIA! Si no se siguen las recomendaciones del fabricante o del
personal de mantenimiento pueden producirse danos graves.
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Este equipo solo debera utilizarlo personal cualificado y autorizado. En este
contexto, "cualificado” significa con los permisos legales para trabajar con
el equipo y "autorizado” significa los autorizados esp if@aﬁuegte por la
administracion local. ?

Los cambios, las adiciones o el mantenimiento del equipo realizados por
personas sin las cualificaciones ni la formaciéon adecuadas o el uso

de piezas de recambio no aprobadas pueden con llevar riesgos graves de
lesiones y dafios al equipo, asi como de anular la garantia.
MANTENIMIENTO DEL USUARIO

iADVERTENCIA! iPeligro de descarga eléctrica! La camilla radiografica no
contiene componentes que pueda arreglar el usuario. No intente
deshabilitar estos componentes ni retirar las cubiertas del contramarco.
Consulte al personal cualificado de mantenimiento.

El usuario es responsable de realizar ciertos procedimientos de mantenimiento

e inspeccidn rutinarios. Ademds del mantenimiento rutinario, un representante
cualificado del servicio de mantenimiento deberd investigar cualquier ruido
andémalo, vibracién o rendimiento inusual. Solo el personal cualificado del
servicio de mantenimiento debera realizar el mantenimiento preventivo

o cualquier servicio de reparacion.

El mantenimiento por parte del usuario consiste en las actividades siguientes,
que deberan realizarse cada dia:

« compruebe visualmente que la camilla no presente desgaste y este limpia;

« limpie la mesa de la camilla, la bandeja para cassettes y las superficies
pintadas exteriores de la camilla;

« desinfecte la superficie de ia mesa de la camilla después de cada uso, de
acuerdo con los requisitos de las instalaciones.

Limpieza

iADVERTENCIA! Desconecte siempre el equipo dela fuente de alimentacién
principal antes de cualquier limpieza. En los sistemas de 115V

de CA, cable de alimentacién es el dispositivo dedesconexion de la
alimentacion. En los sistemas de 230 V de CA, la desconexidn de la
alimentacion es la desconexién principal (o cable dealimentacion) en
sistemas conectados directamente mediante cables a la alimentacién de las
instalaciones.

El usuario del sistema es responsable de la limpieza bdsica del equipo.

La superficie de la camilla deberd limpiarse mediante un pafio de forma
regular. Las superficies metalicas pintadas deberan limpiarse mediante un
pafio limpio ligeramente humedecido en agua jabonosa templada (utilice
jabén suave). Limpie con un pafio himedo limpio y, a continuacion, seque.
No utilice nunca abrillantadores abrasivos en este equipo.

Para retirar la bandeja para cassettes de la carcasa del receptor para

su limpieza, siga este procedimiento:

Bandejas

1. Flote la mesa de la camilla completamente hasta atras.

2. Tire de la bandeja para cassettes mediante el asa hasta que se detenga.
3. Sujete por ambos lados de la bandeja con su mano derecha situada junto
a la camilla y la izquierda hacia la parte frontal de la bandeja.




4, Coloque la palanca de muelle a la derecha de la parte inferior de la
bandeja. Una placa con muelle cubre este orificio. Presione |la palanca con
su dedo indice derecho, eleve ligeramente la bandeja para cassettes y tire
de ella hacia fuera de la carcasa del receptor.

Bandejas Poersch J o W

1. Flote la mesa de la camilia completamente hasta atras.

2. Tire de la bandeja para cassettes mediante el asa hasta que se detenga.
3. Agarre el lado izquierdo de la bandeja con su mano izquierda.

4. Coloque el bloque cuadrado en el lado derecho posterior de la bandeja
para cassettes. Hay una placa con muelle en el lado frontal del blogue.
Mientras presiona la placa, tire de la bandeja hacia afuera de la carcasa
del receptor.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No Aplica.

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

No Aplica.

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

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfecciéon, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No Aplica.

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 I (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 Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica
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'3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacién debe ser descripta; 3 9 8 8 /@ 3

Proteccidon frente a las radiaciones

Debido a que la exposicién a altos niveles de radiacidén de rayos X puede suponer un
riesgo para la salud, los operadores deben asegurarse de que utilizan todos los
métodos disponibles para reducir la dosis de radiacién a un nivel tan bajo como sea
razonablemente posible. Esto incluye proteccién de la radiacién del haz principal, asi
como de la radiacidn dispersa.

La proteccién contra cantidades excesivas de exposicién se consigue utilizando una
combinacion de controles administrativos y de ingenieria.

« PROTECCION —Aseglrese de que existe proteccion suficiente en las barreras
principales que protegen a los operadores y al publico en general de la radiacién de
haz primaria y dispersa. Las barreras principales pueden incluir: paredes, ventanas,
puertas y recintos de proteccion donde se alojan los paneles de control

Puede que sea necesario emplear barreras portatiles y mandiles de plomo para
proteger al personal contra la radiacién dispersa si los operadores tienen que estar
en contacto directo con el paciente. Asegurese de que el escudo protector y los
mandiles tienen la equivalencia de plomo suficiente, segin determine el médico o el
personal sanitario, y que se mantienen adecuadamente para obtener el maximo
beneficio.

.+ Procedimientos—Siga siempre los procedimientos del centro para garantizar
una proteccion adecuada.

« Formacion—El equipo médico debe ser utilizado tan sélo por personal con la
formacion adecuada Muchos organismos reguladores solicitan que los
pracedimientos de diagndstico médico se realicen unicamente por personal
certificado. Para obtener mds informacién consulte a los organismos locales y
estatales.

» radiacion—Supervise el exterior de las instalaciones de rayos X (fuera de las
barreras de proteccidn principales) y controle la sala periédicamente para asegurar
que el indice de dosis cumple con

los objetivos especificados para exposiciones de radiacion permitidas.

Unicamente el médico o personal sanitario debe utilizar el equipo calibrado para
este estudio.

« personal—Supervise a los trabajadores profesionales que utilicen el equipo de
rayos X por motivos de exposicion a los rayos X para garantizar que los controles
establecidos funcionan adecuadamente y que se siguen 10s procedimientos.
Normalmente, se utilizan chapas de pelicula o dispositivos similares. Estas chapas
albergan en su interior una pelicula sensible a los rayos X e incorporan unos filtros
de metal con distintos grados de transparencia a la radiaciéon. A pesar de que este
dispositivo sélo mide la radiacién que llega a la parte del cuerpo en la que esté
colocado, cumple perfectamente su cometido de indicar la cantidad de radiacion
recibida. Las chapas de pelicula también se pueden utilizar como dosimetros de
areas en el perimetro exterior de las instalaciones de rayos X y como controladores
de la sala para verificar los indices de dosis.




"3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; Funcionamiento:
Cambios de funcionamiento:

Instrucciones: ‘3‘ g 8 5 4é C/

Cambios de funcionamiento:
Instrucciones:

Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles de mando
que se describe en el manual: deje de utilizar el equipo y evite realizar cambios en
el .Péngase en contacto de inmediato con el servicio técnico informe el problema y
espere instrucciones. En caso de observar una averia en la unidad, debe apagaria y
colocar un aviso que indique “No funciona” y llamar de inmediato al servicio técnico
autorizado.

Las operaciones de revision y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el
servicio técnico autorizado.

Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guia del usuario, esta guia
lo Ayudara a utilizar, mantener y resolver problemas, si no obtiene respuesta
péngase e Contacto con el servicio técnico.

Precauciones: Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir de forma
precisa para evitar dafios fisicos a si mismo, a otras personas o a la propiedad.

En caso de observar una averia en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso
Que Indique “No funciona” y llamar de inmediato al servicio técnico autorizado.

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 presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Inmunidad/ emisiones electromagnéticas

1. Precauciones de compatibilidad electromagnética

Los equipos médicos eléctricos requieren una serie de precauciones especiales
relativas a la compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés).

Tanto la instalacién como el mantenimiento de los equipos médicos deben realizarse
segun la informacién de EMC que se proporciona en |a documentacion.

2. Equipo de comunicaciones

Los equipos de comunicaciones portatiles y moviles de radiofrecuencia (RF) pueden
afectar al funcionamiento de EMC de los equipos médicos eléctricos.

3. Sustitucidn de cables, accesorios y transductores

La utilizacién de cables, accesorios o transductores diferentes de los que se
Especifican a continuacién, excepto los transductores o los cables adquiridos por el
fabricante del equipo como piezas de recambio para componentes internos, puede
provocar el aumento de las emisiones o la disminucion de la inmunidad del equipo
medico.

Advertencias e instrucciones de seguridad
Durante el uso de la unidad, debe tener en cuenta las siguientes advertencias e
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“instrucciones de seguridad: 3 g 8 8 Zé 5

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA

Este sistema es una unidad eléctrica. EVITE el contacto de la unidad con el agua. En
caso contrario, se puede producir una descarga eléctrica o un funcionamiento
incorrecto de la unidad. ]

ADVERTENCIA SOBRE EL LASER

Para operar con la maxima seguridad, indique al paciente que no mire al haz. Antes
de activar los haces, baje el haz del plano de Francfort hasta el nivel minimo.
Mientras realiza l0s ajustes,

asegurese de que el haz no se dirige a los ojos del paciente.

Emisiones electromagnéticas para el Grupo 1, equipos de Clase A

Precauciones:

Los Rayos X pueden ser peligrosos si se utilizan en forma incorrecta. Adopte

precauciones incluso aunque se sigan las instrucciones de este manual

No utilice el equipo en presencia de liquidos, vapores o gases explosivos.

Este sistema es una unidad eléctrica, no permita el contacto con el agua, caso
contrario se producira una descarga.

Si deja de pulsar la tecla de control antes de que finalice la exposicion, se activa

una alarma de manipulacidon .Esta alarma indica que se ha interrumpido la emision

de rayos antes de tiempo y que existe un riesgo de sub. Exposicion.

Evite que el liquido gotee dentro del sistema.

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones.
Lea detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato.
si no cumple las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no tiene en cuenta
las advertencias de este manual, corre el riesgo de exponerse a si mismo y a su
paciente a radiaciones peligrosas.

Usuarios autorizados

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccion contra los rayos X. No obstante, el
equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de precaucion
adecuadas para evitar su exposicién o la de otras personas a la radiacion por falta
de atencién, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacién
adecuada

ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
Medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender |os
riesgos que se corren ante la exposicion a rayos X con el fin de que eviten cualquier
dafio o lesion derivados de la exposicion.

Se recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de proteccién contra
los dafios y lesiones que puede provocar la exposicién a rayos X.

Energia de radio frecuencia

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. E! equipo
puede causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos medicos y no
médicos y a aparatos de radio comunicacion.
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"El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada “por el uso de
cables de interconexidon diferentes a los recomendados o por cambios O
modificaciones no autorizadas al equipo. Los cambios o modificaciones no
autorizados pueden causar la cancelacién de la autorizacién al usuario para operar
el equipo.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos,
pacientes u otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan
completamente con el requerimiento anterior.

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 eleccion de sustancias que se puedan
suministrar; :

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién de residuos

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe tirarse con los
desechos domésticos y debe tratarse por separado. Contacte con el representante
local del fabricante para obtener mas informacién sobre la forma de desechar su
equipo

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION DE EQUIPO DE DESECHO

En la Unién Europea, este simbolo indica que el producto debera desecharse en las
instalaciones pertinentes para su recuperacion y reciclaje. Péngase en contacto con
su representante local para obtener mas informacién sobre los programas de
recogida y recuperacion disponibles para este producto.

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

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
No Aplica
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-19067/13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© Egﬁg .
y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A,, ¥%e HutoYiz
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de wun nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Digital Mévil _
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 -Generadores de Rayos X
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Sistema portatil que se usa para generar y controlar
radiografias en pacientes adultos y pedidtricos en todas las dreas de tratamiento.
Modelo/s: DRX-REVOLUTION
Vida Util: 10 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Lugar/es de elaboracion: 150 Verona Street ROCHESTER NEW YORK 14608- ESTADOS
UNIDOS _
Lugar/es de elaboracién: 1049 West Ridge Road- Rochester NY 14615-ESTADOS
UNIDOS
Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. el Certificado PM-1679-162, en la
Ciudad de Buenos Aires, a E10JUN2914' siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 1 9 8 g Mw\-{ (.

Pr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Narm -2
ATLM, AT
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