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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4468-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1537-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1537-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Ingemed S.A, solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 RADIOLOGIA nombre descriptivo Sistema Radiogréfico y nombre técnico Sistemas
Radiogréficos, de acuerdo con lo solicitado por Ingemed S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2414-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Radiografico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-429 Sistemas Radiograficos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Los equipos estén disefiados para la radiografia general en hospitales, clinicas, centros de radiologia y uso
médico, con el fin de proporcionar imégenes del esqueleto, craneo, pecho, abdomen, extremidades y otras partes
del cuerpo de los pacientes.

Model os;



Polyrad S, Polyrad Premium Advanced, Polyrad Premium CSST

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Sociedad de Electromedicinay Calidad S.A. (SEDECAL)

Lugar de elaboracion:

c/Pelaya, N°9-13, Poligono Industrial “Rio de Janeiro” — 28110 Algete (Madrid), Espafia.
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INGE MED ANEXO lil.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS

MEDICOS

ZBrovecto de Rotylo;
Rétulo del fabricante:

Fabricante: Sociedad Espancla de Electromedicing y Calidad 5.A. (SEDECAL)

Domicilio del fabricante: c/Pelaya, N"2-13, Poligono Industrial "Rio de Janeiro” - 28110 Algete
{Madrid), Espana.

Preducte: Sistemna radiografico

Modelos: Poiyrad 5, Polyrad Premium Advanced, Polyrad Premium CS3T

Marca: Radiclogia

Numero de Serie: (el que cormesponda]

Fecha de Fabricacién: [la gue correspondal

Rotulo del importador:

Importador: Ingemed S.A

Domicilio del importador: Esperanza 3182, Cordoba, Argentina.

Director técnico: Ing. Marcelo Michelini, M.P. 27077 788.

Autorizado por ANMAT: PM-2414-3

Condicién de usoe: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Leer cuidadosamente el manual de instrucciones antes de proceder a usar el producto.

IF-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT
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INGEMED ANEXO Iil.B

3. Instrucciones de Uso:

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

Cada slemento principal de 1a Sala Radicgrafica tiene adheridas una serie de efigustas de identificacion que
proporcionan la siguente informacidn del fabricamte y del producio:

# Producio. s
# Modelo. ?
» Tensitn (V). Fases de Linea, |
Frecuencia (Hz), y Potencia (KVA, EW) T |
Fecha de fabricacidn b
MNumeno die serie. 1
Referencia. bl i——
Fabricanka. -
Lugar de fabricacicn
Certificacian.

Rotulo del fabricante:

Fabricante: Sociedad Espafiola de Electromedicina y Calidad 5 A_ [SEDECAL)

Domicilio del fabricante: c/Pelaya, N™8-13, Poligono Industrial "Rio de Janeiro”™ - 28110 Algete (hMadrid),
Espafla.

Producto: Sistema radiogréfico

Modelos: Polyrad 5, Polyrad Premium Advanced, Polyrad Premium CSST

Marca: Radologia

Numero de Serie: [el gue comesponda)

Fecha de Fabricacion: [la que corresponda]

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -40 a 70 "C, Humedad Relativa 10 a 100%.

Rétulo del importador:

Importador: Ingemed 5 A

Domicilio del importador: Esperanza 3182, Comdoba, Argentina.

Director técnico: Ing. Marcelo Michalini, M. P. 27077TE8.

Autorizado por ANMAT: PM-2414-3

Condicion de use: Uso exclusivo a profesionales e instifuciones sanitarias.

Leer cuidadosamente el manual de instrucciones antes de proceder a usar el producto.
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INGEMED ANEXO Iil.B

3.2. Las prestaciones contempladas en €l item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N® T2/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

POLYRAD S:

Este Manual confiene foda la  informacion
necesaria para comprender y operar los
Posicionadores Radiograficos Polivalentes.
Proporciona una descripeion general, informacian
sobre segundad, instrucciones de operacion y
especificaciones concernientes al equipo. El uso
previsto de este manual no contempla &

ensefianza de radiclogia o la reslizacion de ﬁ
cualguier ipo de diagndstico médico. (

Basicamenle &l sisierma consiste en uma

Columna Deslizante gue incluye el Conjunio

Tubo-Colimador con Panel de Control de la

Columna, una Mesa con Tablero Flotante para |_.'\.
faciitar el posicionamiento del paciente y un % -

Bucky de Pared o Soporte de Pared para T

Detector Digital.

El Panel de Copirol esia constuido

ergonomicaments de mManera qUE SU MEREID SEE  _ —"

camodo y sencilio. Todos los movimientos son il /
conducidos con las empufiaduras, liberando los

frenos . medianie una ligera presion del dedo
pulgar de cada mano sobre los botones de control.

CARACTERISTICAS GENERALES:
Las principales caracterisficas de los Posicionadores Radiograficos Polivalentes =son:
Disafo sdlido y ergondmico.

Faoilided de manejo, segundad y precisidn de todos los movimienios para su posicionamiento respecto al
paciants.

Controles para liberacidn de los frenos.

Columna Deslizante con:
#» Panel de Control.
Desplazamiento horizontal de la Columna sobre una basa de 2 m.
Mowvimienio de gino de la Columna respecto a su eje vertical
Movimienio verdical del Conjunio Tubo-Colimadaor.
Mowimienio de giro del Conjunio Tubo-Colimador respecio a su eje transversal.
Mowvimienio Transversal del Conjunto Tubo-Colimador respecto a su eje horizontal (opcional).
Sistema de seguimiento (sutoiracking) del Conjunto Tubo-Colimador al Receptor del Soporle de
Pared (opcional).
Dosimetro (opcional)
Base de Columna de 3 m. {opcional}

Mesa Radicgrafica con: (opcional mesa elevadora modelo SE)

» Tablero flotanie de aftura fija y mowvimientos longitudinal y fransversal.
* Alojamienio para Recepior Horizontal con nﬂﬁﬂ@ﬁ)ﬂ@ﬂﬁl’i@ﬁ@?? APN-INPMZANMAT
» Compafible con cualguier tipo de Pamilla con regulacidn de velocids
# Casete | CRJ Detector (max. 430 x 430 mm).
Rev.1 . Pagina 3 de 34
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INGEMED ANEXO Iil.B

# Conexidn de una Cémars de lonizacidn (opcional).

# Conjunio Recepior (uno de los siguenies):

Bandeja porta-casete / CR con cenfrado auiomatico.

Cajdn para Detector Digital no extraible.

Cajdn para Detector Digital portatil.

Cajon para Detector Digital portatil {con bandsja giratona ).

» Accesorios: Empufieduras, Soporie de Cabeza y Banda de Compresidn,

[ e I R |

Bucky de Pared o Sopore de Pared para Delector Digital con:

Recepior vertical equilibrado por sistema de contrapesos intemaos.
Controdes para desaclivacion de blogueo de freno.

Casete / CR / Detector Digital (max. 430 x 430 mm}.

Movimienio verfical de Receplor con Freno Elécirico o Macénico (sdlo Bucky de Pared).
Conjunio Recepior (uno de los siguenies |

Bandsja porta-casste / CR con centrado aulomatico.
Cajin para Detector Digial no extraible.

Cajon para Detector Digital portatil.

Cajon para Detector Digital poriatil {con bandeja giratoria ).
# Conexidn de una Camara de lonizacion (opcional).

# Carga de Recepior por la derecha o izquierda (segln peticion)

®  Accesorios:

Exiension para examenes en silla de ruedas.

Soporle para nifios.

Soporie para Brazos.

& & & & &
oo@a

0 oo

POLYRAD PREMIUM ADVANCED:

Este Manual contiene toda la informacion necesaria para comprender v operar |3 Sala Radiografica.
Proporciona wna descripoion general, informacion sobre segundad, instrucciones de operacion ¥

icaciomes concemientes al equipo, El uso previsto de este manual no coniempla la ensefanza de
radiologia o ka realizacion de cualquier tipo de diagndstico medico.

Incluye las diterentes posibilidades de configuracion; Panel de Confrol Basico o Panel de Control Tactil,
Movimientos Manuales o Motorizados, Sincranizacion entre el Tubo v €l Receplor, asi como opciones de
Tomografia.

La Sala Radiogrifica consta de:
# Columna Portatubo con Soporte de Susio que incluye el Conjunto

# Tubo-Colimador y &l Panel de Control de la Columna.
= Mesa Radiografica.
= Soporie de Pared.
= Sislema Tomografico (opcional),
IF-2020-37572277-APN-INPMZANMAT
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INGEMED

ANEXO lll.B
.

I
g ¥
Pardaifa Tectd
Lmms Eimaciora
Cincisn o Tomogatia [

- -

CARACTERISTICAS GENERALES

Las principales caracteristicas de la Sala Radiografica son:
# [Disefio sdlido y ergondmico.
# Facihidad de mansjo, segundad y precision de lodos los movimentos para su posicionamiento
respecio al pacients.

Controles de movimiento para iodos los componentes de la Sala Radiografica.

Las configuraciones especificas del sistema aparecen detalladas en las siguientes tablas:

IF-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT

. Pagina 5 de 34
F,iglmmlfwna\Sde34 N

'ha sida Armado cigitaiments en s Ermnos de i Ley N° 22904, of Decnrio N'mrulm N®ZEAT003.-



INGENM

L -

ANEXO lll.B

CORLUEHA POATATUBD OOM SO0MOATE DE SUELD

Fanel de Control

Faninks Tics

AUDALIGReD

Wariinisa i Hsironss) Coadanig
IErsimeanmenios Confour sbies

LY E R TR TH T

by | Moignioaert

“fesic caw aoeiée o Tamacrzal

Mecrw i el VerTical B

el L | Rl R0

Marka | Moderizao*

|Cre: brsnmiEnius Condgur sbies) I v r;rwm.: Tarngere)
e giro geka C -
TREpeCiD 3 i 8 vertical M= T
Wovmiere 3¢ Gire ge conjunio T Colmaeg Wi = 160F
CON MEpECID 31 w9 TIRNSWEE AECILE O ANGRID|
[EAcliaamienkiz) 207 07, 4807
Movimisnts Boneeeios Wancal pon enclavanenin
Ol et Fubo-Codmanos eanralzans
Leshers ge SID respecio @ in Mesa Coameyn

Lestura de GI0 reepecto al Boporis de Parea

ok

B Y e s || COrifaig ¢
Vi (i WL S TR

Moy Ersenin Vertical ded Tabo RinoronEnoo
para 0F Soponie 08 Panss
Activacn @ BO° o 908 = 1=

= i con mpcon o TamagrT

- {E T B TR

Miovimiamo Vertios ded Tuts sincranizndo
BT AlubeaTIeRIng o8 PBEcephor 00 Meaa (Sity
Atestie m T =452

3 ol 1 O (e
[ra AL asking o8 TUBG
Acsveie A 0F =457

Posicionamisnto Autcemitios
TRt

Piipeguen del Sziera po fallo de ASneanienin

O e G S i

Rev.1

Pigina & d

IF-2020-375722

EgginaGde34

77-APN-INPMZANMAT

Pagina 6 de 34

[Ef presenis dogumenio seciranico ha sida frmado sigiaimenss en a6 rmnos do ia Ley N° 22504, of Decivio N° 26282002 y ai Decein N ZE12003.-



IN_G‘E M L“; ANEXO liL.B
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POLYRAD PREMIUM CSST:

Este Posicionador ha sido disefiado pera la radiografia general en hospitales, clinicas y uso médico, con el
fin de proporcionar imégenes radiograficas del esquelein, craneo, pecho, ebdomen, extremidades y olras
partes del cuerpo de los pacienies. Se puede obtener las imagenss con el pacients en posicidn sentado, de
pies o tumbado. El uso previsio de esta unidad no contempla la aplicacion mamografica.

Esta Manual confiens toda la informacidn necesaria para comprender y operar la Suspensidn. Proporciona
una descripoion general, informacion sobre seguridad, instrucciones de funcionamiento y especificaciones
concemientss a los modelos Manual y Autotracking del equipo.

Esla equipo &5 un sistema de soporie del Tubo de Rayos X caractenzado por su disefic simple y funcional.
Gracias 8 que se desplaza tanio vertical como honzontalmente, la Suspensitn puede cubrir |= casi totalidad
de la =ala en la gue esté instalada. Puede operar conjuntaments con une mesa, Soporte de Pared o mesa
RIF, permitiendo realizar iodos los procedimienios radioldgicos o lucroscdpicos. Gracias a su ligero disefio,
58 garaniiza una gran precisidn en su posicianamiento obtenendo unos resullados rediologicos dptimos. El
muevo sistema de soporle del tubo puede operar tanto con deteclores verficales como horizontales. o ser
instalada junto con una mesa slevadora,

La Suspensidn consta de Consola de control, Tubo de Rayos X y Colimador
Existen dos modelos disponibles, en funcion de ia mpm_ﬂm277_A PN-INPM#ANMAT
= Suspension Manual con |a Consola analogica y movimiento tofalmente manual.
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INGEMED ANEXO Iil.B

= Suspension Autotracking con la Consola analdgica y el Eje Verlical motorizado para permifir la funcion
de Autotracking.

CARACTERISTICAS GENERALES:
Las principales caracteristicas de la Suspension de Techo 300:

# [Disefio sdlido, ergondmico y ligero, adecuado para un us=o hospitalaro intensivo.

# Conbroles de desbloguen para cada equipo del Sistema de Rayos X

# La Consola de la Suspension cuents con un disefio ergondmico y estd equipadas con coniroles
distribuidos de forma ldgica ¥ sccesible desde cualquier angulo y posicion del Conjunto Tubo-
Colimador.

# Columna Telescopica con un disefio de bapo peso compuesiza por cuatro paries independientes y un
sistema de alineamienio de alta precision que permite wuna operabividad suave y silenciosa. El
disefio rigido y duradero reduce la inestabilidad y las vibraciones al minimo, facifitando la precisidn
en el posicichamiento.

= Sislema de balanceo mecanico optimo que posibiita su movimiento de modo manual, libre de
esfuarzos,

= Soporie del Tubo de Rayos X con rotacidn de 360° y angulacidn de 270).

# Provisia de Consola anabdgica, que indica el SID y la anulacidn del Tubo de Rayos X (ANG).

= Este equipo es compatible con una amplia gama de bandejas de Cassette y Deleclores (méx.
430x430 mim),

» El Tubo y el Colmador pueeden ser rolados alrededor del eje verlical (Alfa) u horzontal (Beta) del
Conjunta del Tubo y Colimador. Ambos movimienios son manuales, manfenga presionado su
corespondients botén de la Consola de contral para rotar el tuba.

= Movimienio vertical asistido por el Motor Vertical asistido significa que el movimiento es dinigido por
un mofor que arranca tan pronto como el wsuans inicia el movimiento, una vez que libera el freno y
mueve verticalmente el Tubo y Colimador.

Aparie de las caracleristicas mencionadas, la diferencia entre ambos modelos es gue la Suspension
Autotracking esta provista de la funcidn de Autotracking.

Esta funcién se activa y controla por madio de la consola de controd, que cuenta con bolones para activar y
desactivar el Autofracking.

US0 PREVISTO POLYRAD 5, PREMIUM ¥ PREMIUM ADVANCE:

Sdlo personal cualificedo pusde usar este equipo. Las Salas Radiograficas son equipos que se incluyen en
un Sistema de Equipo Médico disefiado para Ia rediografia general en hospitales, dlinicas, centros de
radiclogia y uso médico, con 8] fin de proporcionar imagenses del esgueleto, cranec, pecho, abdomen,
extremidades y otras partes del cuerpo de los pacientes para diagndstico.

Para la obiencion de imagenes, el paciente puede , e i
de paciente puede somelerse a la realizacion de I:E'm - {m

capacitados fisicamente. discapacitados. inmosilizados y conmocionados.
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INGEMED ANEXO Iil.B

Como ejemplos de tipos de receptores de imagenes radiograficas que se pueden usar: Casele con pelicula,
CR {(Radiografia Computarizada) o Detector Digital.

US0 NORMAL:

El Uso Mormal de este equipo s define como el Uso Previsio més las Tareas de Manienimienio y ds
Servicio.

CONTRAINDICACIOMNES:

Mo usar el equipo con fines diferentes a los de su uso previsio. La operacidn del equipo con fines no
previstos puede levar a lesiones mortales o de otro tipo.

El uso previsio de esta unidad no contempla la apkcacidn mamografica.

Este equipo no ha sido especificaments disefiado para uso pediatnco. En caso de que se someia a un nifio
a un estudio radicgrafico, debera estar siempre acompafiado de un adulto,

PARTES APLICADAS AL PACIENTE:

Se consideran partes aplicadas las partes del equipo médico que. en uso normal, entran necesaraments en
contaclo con el pacente al reslizer su funcidn. Este equipo radioldgico incluye las siguienies paries
aplicadas:

# Tablero de la Mesa Rediografica

Tablero del Soporie de Pared.

Sopories de manos (opcional),

Soporie de Brazros (opcional ).

-
-
-
» {Mros BCCEs0N0DS.

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

Mo aplica, el productio médico no esta previsto para conectarse a otros productos médicos.

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

MANTENIMIENTO PERIODICO:

Con la finalidad de asegurar un funciohamienio confinuo y seguro del equipo, es preciso esiablecer un
programa de mantenimienio peridgdico. Es responsabilidad del propietaro el proporcionar este senvicio o
tomar las medidas necasarias para Hevarlo a cabo.

Existen dos niveles de mamenimienio, al primero consiste en las tareas a realzar por el usuariofoperador, y
&l segundo son aguellas lareas a realizar exclusvamente por personal de servicio cualificedo en Rayos-X.

Los servicios de mantenimiento deberdn realizarse cade seis o doce (6 ¢ 12) meses después de la
imstatacidan.

El fabricante se compromets a tener disponible m%mmmgmgwpwmw

como minimo después de su fabricacidn.
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INGEMED ANEXO Iil.B

TAREAS DEL OPERADOR:
Las tareas de este mantenimiento periddico deberan incluir

MO OQUITAR NINGUNA CUBIERTA NI DESMONTAR O MANIPULAR SUS
F]PEUGH{}! COMPOMNENTES INTERNOS. ESTAS ACCIOMES PUEDEN CAUSAR LESIONES
PERSOMALES SERIAS Y DAROS AL EQUIFD.

NO INTENTAR LIMPIAR NINGUNMA PARTE DEL EQUIPD CUANDO ESTE
A.TEHC-IDH EMCENDIDND. APAGAR SIEMPRE EL EQUIPD Y AISLARLO DE LA RED AMTES DE
PROCEDER A SU LIMPIEZA.

1. Desconectar al Sistema.

2. Comprobar externamenie las conexiones de los cables entre cada componente principal del
sigfama.

3. Limepiar os equipos con frecuencia, particularmenta en presencia de productos quimicos oomosivos.
Limpiar las cubieriss y suparficies exiemas. especialmante las que se encuenbren en contacto con
gl paciente, con un pafic humedecido en agua caliente y jabon suave. No ulilizar productos de
limpieza o disolventes de ningudn tipo.

TAREAS DEL SERVICIO TECNICO:

Unicamente el personal de sarvicio con formaciin especifica en este equipo médico de rayos-X debera
reglizar las tareas de servicio (instalecidn, calibracion o meantenimiento} del equipo, (Ver las secoiones
respectivas del Manuai da Senicio gque se incluye con este equipo).

UTILIZACION ¥ MANTENIMIENTO DEL DETECTOR DIGITAL:

Anies de realizar exposicicnes, comprobar &l equipo a diario y confirmar gue funciona de forma comecta.

El efecio del Aire Acondicionado, asl como de la Calefaccion puede producir condensacion en al aguipo, s
&s 8z, esperar hasta gue se evapore antes de realizar una exposicicon. Como regla general, subir o bajar
graduaiments la temperalura de la sala para avitar condensacidn

Al realizar exposiciones, no ulilizer el Detector junio a dispositivos gque generen campos magnéticos fuertes.
Para Deteciores Inalambricos, no cubrir el puero de datos IR con manos u oiras paries del cuerpo ¥ no
utilizar al canal de frecuencia seleccicnado (banda de 2.4 GHz) para otros dispositivos inalambricos:
Después de cada examen, impiar las superficies de contacto con el paciente, asi como también el asa y la
parmmilla con una gamuza ligeramente hirmedsa con desinfectanles como el etanol. Para la limpiaza reguiar
[fmpdar con un trapo humedecido en detergente neutro.

Para mas informacion sobre la Wilizacidn y & Manfenimienio del! Defecfor Digital, ver los manuales del
Deteclor Digital.

3.5. La informacién til para evitar clertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

Mo comesponde, el producto médico no es implaniable.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
IF-2020-37572277-APN-INPM#ZANMAT

Mo cormresponde, &l producto médico no presenta este nesgo.
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INGEMED ANEXO Iil.B

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

Mo commesponde, e producto médico no es estenlizable ni se suminestra estanl

38. SiI un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reufilizacion, 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 niumero posible de reutilizaciones.

Limpiar los eguipos con frecuencia, parficularments en presencia de producios quimicos comosivos. Limpiar
las cubierias y superficies externas, especialmente las gue se encueniren en contacio con el pacienis, con
un pafio humedecido an agua caliente y jabdn suave. Mo ulilizar productos de limpieza o disohentes de
nirgLn tpo

Después de cada examen, limpiar las superficies de conlacto con el pacients, asi como también el asa y la

parrilla del detector digital con una gamuza ligeramente himeda con desinfectantes como el etansd. Para la
lempieza regular fimpiar con un frepo humedecido en detergente neutro.

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

EMCENDIDO { APAGADD GEMERAL DE LA SALA RADIOGRAFICA:

Todos los equipos de la Sala Radiocgrafica deberan estar alimentados a fravés del mismo Cuadro Eléctrico
donde esie conectado el Generador de Rayos-X,

Cuando se enciends o apaga la Consola de Conlrol del Generador de Rayos-X todo el sistema se enciends
o apaga a la vez

EM CASO DE EMERGENMCIA, APAGAR LOS EQUIFOS PULSANDO COM FUERZA

ATEHEIDH EL "DISPOSITVO DE EMERGENCIA™ (INTERRUPTCOR-SETA ROJO) DEL CUADRO

ELECTRICO DE LA SALA ESTE INTERAUPTOR TAMBIEN SE USA PARA AISLAR
EL EQUIPC DE LA RED.

El Generador de Rayos-X alimenia los componentes de la sala gue s& incluyen en este manual. También
pueds usarse una fuenle de alimentaciin opcional en conformidad con |la Mormativa CEl 606G01-1

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;

Las siguientes tablas muestran la Informacdn Cuantitatva del EEi?u de acuerdo 8 la Mormativa CEl 60801-
1-3:2008. Esta informacion dustra los faciores de ddrnd@2Q-3 /oA APNak ik

indicaciones dosimeétricas. Por tanto, esias tablas sirven de ejemplo sobre los ajustes de factores de carga,
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INGEMED ANEXO Iil.B

seleccion de foco, S50y apertura del Colimador, que afectan a la calidad de |a radiacidn o a la tasa de dosis
de radiacidn que prevalece en uso nomal.

ENSAYD FUNCIOMAL REALIZADD PARA LA OBTEMCION DE LA INFORMACION CUANTITATIVA:

Equipo:
# Posicionador de Rayos-X con Colimador Ralco.

Utiles utilizados:
# Dosimetro: Vacudap
# Dosimetro: Unfors
# Fantomas rectangular de ldminas de Polimetimetacrilato (PMMAY): 25 cm % 25 cm = 20 om.

Detalles del test:

# Distancia SI0 minima respecio a la Mesa: 100 cm

= Distancia 510 médma respecio al Soporte de Pared: 180 ocm.

# Aperiura del Colimador: 13 cm x 13 cm (minc), 43 cm x 43 cm (max.)

# Las mediciones se realizaron con los parametros de exposicion gue se muestran en la tsbla de
resultados:
‘Valores da KVp: 40 KVp, 60 KVp, B0 Kvp, 100 KVp, 125 K\Vp
Valores de mAs: T mAs, 2 mAs, 10 mAs, 50 mAs, 100mAs

» las mediciones de Kerma &n Aire, o tasa de Kerma en Aire, han sido realizadas en las siguienies
posiciones:
- Dosis de distancia 510
- Tasa de dosis de Entrada en Paciente (Faniemas) y de dosis de Entrada
- Tasa de dosiz de Salida en Paciente (Fantomas) y de dosis de Salida
- Dosis de salida del Colimadar

IF-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT
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INGEM F_'D ANEXO Ilil.B

Endormacion Cuantitativa
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INGEMED ANEXO IIl.B

Infermacion Cuantitativa
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NaEMED ANEXO IIL.B

Informacion Cuantitaliva
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INGEM F_'D ANEXO Ilil.B

blormasion Cuantitativa
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btormeaeidn Cuantilative
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Informacicn Cuantifativa
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DISTRIBUCION DE LA RADIACION DISPERSA POLYRAD 5;

Las condiciones de medicién para determinar la disinbucion de la Radiacion Dispersa en la Zona de
Ocupacion Significativa est@n en conformidad con la Normativa CEl 501-1-3:1094 y 2008.

# Parameiros de Exposicién: Modo RAD, 150 kVp, 20 mAs

# Apariura del Colimador para tamafio de campo de 18 x 18 cm. 51D 100 em.

= Fantomas: Fanlomas rectangufar de agua de 25 x 25 x 15 om. o un malenal que tenga un
cosaficients de atenuacion de Rayos-X similar.

# |nstrumento de Medicion de la Radiacion: Dosimetro Baja Radiacidn.

Los resultados se han obienido con una configuracikon que representa el peor de los casos dentro de las
diferenles configuraciones de fa unidad.

Las llustraciones siguientes muestran la distribucion de Radiacion Dispersa en cada posicion de examen
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INGEMED

ANEXO lll.B

Distribucién de la Radiacién Dispersa con el Receptor en Posicion Vertical
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribucion de la Radiacidn Dispersa con el Receptar en Posicién Horizontal
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INGEMED ANEXO Iil.B

DISTRIBUCION DE LA RADIACION DISPERSA POLYRAD PREMIUM CS:

Las condiciones de medicién para delerminar la distribucion de ka Radiacion Dispersa en la Zona de
ion Significativa esidn en conformidad con la Mormativa CE1 60601-1-3:1994, CEl 60601-1-3:2008 y
CEl 60601-1-3:2008+AMD1:2013.

= Pardmelros de Exposicién Modo RAD: 150 kVp, 10 mas, 50 mA

= Apsrtura del Colimador para tamafio de campo de 18 x 18 cm, 510 de 50 cm y 100 cm,

# Fantomas: rectangular de agua de 23 x 25 x 15 cm, o un material gque tenga un coeficiente de
alenuacion de rayos X similar.

» |nstrumento de Medicidn de la Radiacidn: Dosimelro Baja Radiacidn.

Los resultados se han obtenido con una configuracion que  representa el peor de los cases dentro de las
diferentes configuraciones de la unidad.

Ver liusiracion 2-1 para Recepror en Posician Vertical e lustracion 2-2 para
Receptor £n Posicson Homzontat

Las lustraciones siguientes muestran |la disinbeckan de Radiacson Despersa en
cada pesicion de examen, donde:

HETANOIS AL HAZ DE RAYOS CENTRAL
=11 Lines del Grafioo
Hrem S
100 cm —_—

Con &l fin de obtened la distribuckdn de la radiacion dispersa a distancias
mayores de 1000 mm, I radiacion disminuye con la distancia 3l cuadrado.
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribuclon de 1a Radlacion Dispersa a la tzquierda con el Recepior en posiclon venical (S1)
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INGEMSD" ANEXO Iil.B

Distribucion de la Radiacion Dispersa a la derecha con 2l Recepior en posicion vertical [S2)
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribucion de la Radiacion Dispersa en la frontal con el Receplor en posician horzontal {53)
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribucion de la Radiacion Dispersa a la izquierda del Receptor en posicion horizontal (34)
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribucicn de la Radiacion Dispersa dentro de la Zona de Ocupacion Significativa con el
Receptor de rayos X &n la Mesa RAD, posicion derecha (85)
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribuchon de la Radlacion Dlspersa demrro de la Zona de Gcupachon Significariva con el
Rewepior de rayos X en la Mesa RAD. posicion trasera (S6)
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INGEMED ANEXO Iil.B

DISTRIBUCION DE LA RADIACION DISPERSA POLYRAD PREMIUM ADVANCE:

Las condiciones de medicién para determinar la distribucidn de la Radiacien Dispersa en la Zona de
Ocupacion Significativa esidn en conformidad con {a Normativa CEI60601-1-3:1994, CEI 60601-1-3:2008 y
CEl 60601-1-3:2008+AMD1:2013.

= Pardmelros de Exposicién Modo RAD: 150 kVp, 10 mas, 50 mA

= Apsrtura del Colimador para tamafio de campo de 18 x 18 cm. 510 de 50 cm y 100 cm.

# Famtomas: rectangular de agua de 23 x 25 x 15 cm, o un malerial que tenga un coeficiente de
alenuacion de rayos X similar.

» |nstrumento da Medicidn de la Radiacidn: Dosimelro Baja Radiacidn.

Los resultados se han obtenido con una configuracion gue - representa el peor de los casos dentro de las
diferentes configuraciones de la unidad.

Distribucion de la Radiacion Dispersa con el Receptor en Posicion de Torax
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INGEMED ANEXO Iil.B

Distribucidn de la Radiacitn Dispersa con el Receptor en Posicion Horzomal
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INGEMED ANEXO Iil.B

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

r—-! EN CASO DE EMERGENCIA, APAGAR EL EQUIFO FULSANDO COM FUERZA
A ii Pamuw EL "DISPOSITVO DE EMERGENCIA™ {INTERRUFTOR-SETA ROJO) DE LA
| | UNIDAD DE CONTROL O DEL CUADRC ELECTRICO DE LA SALA.

e e

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

COMDICIOMES AMBIENTALES DE FUMCIOMNAMIENTO:

Temperatwa entra, . ... .. .- ....._..-. 10°C Y 40°C {30°F y 104°F)
Humedsad Relativa (5in condensackin) entre 30% y75%
Presicn Almosféricaentre. . .. .. .. .. .. 700 hPa y 1060 hPa

CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO / TRANSPORTE:

Temperatura enfre. ... _. . ... .. ...... .. 40"C y 70°C {-40°F y 158°F)
Humedsd Relstiva entre. . . ... .. ... ... 10%y 100%
Presitn Atmosféricaentre. . __ .. __. .. _._500 hPa y 1060 hPa

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA:

Este equipo geners, ubiiza & imadia energia de radio frecuencia. Este equipo pusde provocar interferencias
de radiofrecuencia en otros instrumentos médicos y no médicos, asi como en las comunicaciones por radio.
Como medida de proteccidn contra dichas interferencias, el equipo respeta los limites establecidos para los
Dispositives Médicos de Grupo 1. Clase A, seglin las Directiva CEl 60601-1-2; 2007 y CEl 80601-1-
2:2014, Sin embargo, no se puede gamantizar que no vayan a crearse interferencias en una instalacion en
particular.

5i esie equipo causa interferencias (lo que puede determinarse encendiendo y apagando el equipo), =l
operador (o personal cualificado) deberia intentar S0lucionar &l problema mediante una de las siguientes
medidas;

reareniar o recolocar el dispositivo alectado,

aumentar la separacion entre el equipo v el dispositive afeciado

alimentar el equipo desde una fuente diferenie de la del dispositivo afectado.

consullar a los ingenienss de Servicio para recibir otras sugerencias.

Para cumplir con el reglamento aplicable a kas interierencias electromagnéticas para un dispositive Grupo 1,
Clase A el equipo debe ufiizarse en dreas protegidas y con todos los cables de inferconexion a dispositivos
periféricos debidamente conectados & tiera. E|l uso de cables que no se encuentren comectamente
prolegidos o debidamente conectados a tierra puede aleclar al equipo, causando interferencias de radio
frecuancia en viokacién de [a Directiva europea relativa a los productos sanitarios v el reglamento de la
Comisin Federal de Comunicacionss.

’Pﬂmml Antes de utilizar este equipn, asegurarse de gue se cumplen todos los requisitos
L ! sobre Compatibilidedes Electromagnéticas (EMC) incluidos en este manual

5i se detecls alguna interferencia {(EMC) con olros equipos, alejar dichos equipos del descrito en este
manuai.

[ . Es responsabilidad del cliente | propietario garanfizar que este equipo, 85i como los
| PRECAUCION.  —oire biemon o ol For 2020n 875 122 Lo A PN ANEMAANMAT

interferencias de radicfrecuencia establecidos en =l Reglamento General de
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INGE D ANEXO liL.B

Seguridad, de acuerdo con las teblas de CEl 60601-1- 2:2007, segun se muestran en esia seccion.

. El febricante mo se responsabiliza de ninguna inferferencia causada por el uso de
cables de mierconexidn diferentes a los recomendados o por la realizacion de
mxdificaciones o cambios no autorizados en esie equipo.

GUIA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELEC TRUOMAGNETICAS
La Sala Radiografica esta previsia para el uso en un entormo electromagniético especificado debajo. El
cliente o el usuario de la Sala Radiografica deberian asegurar gue se use en dicho enfomo.
Ensayo de

pmisininad Conformidad Entorno Electromagnético - guia
La Sala Radiografica usa energia de RF sdlo para su funcion
[Emisiones da RF Gruna 1 interma. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
Moma CISPR 11 po probable que causen cualguier interferencia en los equipos

electrimicos de las prodmidades.

Emiziones de RF

Ciass A

Morma CISPR 11

cvr La Sala Rediografica es adecuada para usarse en iodos los
Emisiones da el ; i Tl

oo establecimientos diferentes a los esiablecimientos domésticos
IArmanicos Class A ; B,
orma CEl 61000-3-2 v aguallos coneclados directamemie &5 k= red pldblica de
- alimemacidn en baja tension gue alimenia a los edificios de

Fluctuaciones da iviarda

ensidn, ficker Cumple
F'\Icurrna CEl §1000-3-3

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
La Sala Radiografica esta prevista para el uso en un entormo electromagnético espeacificado debajo.

El diente o el wsuario del equipo deberian asequrar gue s8 use en dicho entomo.

Hivel de ensayo Nivel de
Ensayo de inmunidad de la norma CEl ¥ Entorno electromagnético - guia
BOG0 Conformidad
Los suelos deberian ser de madera,
IDescarga electrostatica (DES) |+ Gk por contacto + GkY remenapde o bisldtas crcamice. 24 Jon

. elos esidan cubieros con matsrial
Morma CEl 61000-4-2 + Bk por aire + BV Ei:n!éﬁm. s iamied s releali tabaris

r &l menos del 30%.

+ 2KV para lineas

o . . lde alimentacidn de| | a calidad de la red de alimentacidn
[Tramsitorioafralagas rapidas + ZkV :
Moma CEl B1000-4-4 red N Heberia ser la de un entomo comercial
+ 1kV para lineas ipico o la de un hospital.

de entrada/salida
+ 1 kV an modo

| a calidad de la red de alimentacian

IOnda de chogue diferencial +1kV aberii s ter e ity o orking
Morma CEl 61000-4-5 + 2k en.rm:du +ZEV Fomercial u hospitalario.

comuin

40% UT B0%

(caida 60% en UT) duranie 5
para 5 ciclos periodos | a calidad de la red de alimentacidan
Heberia ser la de un entomo comercial

TO% UT 30% ipico o la de un hospital. Si el usuario
[Caidas de fensian, (caida 30% en UT durante 25 el Generador de Rayos-X reguiene un
jmterrupcionss y varaciones de | para 25 ciclos periodos ncionamiento continuo duranie las
Fension en las lineas de entrads) rterTupciones de alimentacidn, sa
ide alimentacion < 5% UT >05% recomienda que el Generador de
Moma CEl 61000-4-11 (caida =85% en durante 250 [ayos-X v la Sala Radiografica se

uT) periodos fimenten de una fuente de
para 250 ciclos limentacidn ininterrumpida o una
conur | 1B:2020:37872577-APN-INPM#ANMAT
[caida =25% en periodos
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ING‘E:‘-JF:! ANEXO liL.B

uTm)
para 0,5 ciclos >B5%
duranie 1
= 5% UT periodo
[caida =B5% en
uT)
para 1 cicla
| o5 campos magneticos a frecuencia
ICampo magnético a frecuencia He red deberian estar a nivelas
ide red (50 Hz) 3 Alm 3 Afm caracteristicos de una localizacian
Morma CEl 61000-4-8 fipica de un enfomo comercial tipico o
de un hospital

MOTA - Lir ed |a tensitn de alimentacion de comiente allema anies de la aplicacion deal nivel de ensayo

05 equipos moviles y portatiles de
omuniceciones de AF no se deberian
sar mas cerca de cualquier parte del
quipo incluyendo los cables, gue la
islancia de separacion recomendada
la frecuencia del transmisar

istancia de separacion recomeandada:
=1.2+P

=1.2 P, 80 MHz a BOD MHz
=23+P, 800 MHz a 2.5 GHz

9 Vs onde 'P' es la maxima potencia de
: A Vrms 150 kHz g pp [palida asignada del fransmisor an
[RF conducida 150 kHz 3 B0 MHz MHz atios (W) conforme al fabricante dal
Morma CEl 61000-4-6 bransmisor, ¥ 'd’ &s |a distancia de
IFF radiada [eparacian recomendada en metros
Worma CEl 61000-4-3 i AN m)
80 MHz a 2,5 GHz] BOMHz 8 2.5 y
GHz Las intensidades del campo desde al

fransmisor fijo de RF, segun s8
Hatermina por un estudio
lectromagnetico del lugar ~, debernia
EEH' manos que el nivel de conformidad
n cada rango de frecuencia ®
L3 interferencia pueda ocurmir en la
jeecindad del equipo marcado con el
Eiguiente simbolo:

()

MOTA 1 - A BOMHz v BODMHz se aplica el rango de frecuencia més alto
MOTA 2 - Estas directrices no se pueden aplicar en todas las siuaciones. La propagacion electromagnetca
s& afecta por la absorcidn y reflaxidn desde estructuras, objelos v personas.
| Las intensidades de campo de los fransmisores fijos, tales como estaciones base para radio (sléfonos
celulares/sin cables) y radios mdviles lermestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM v FM ¥
isiones de TV no se pueden predecr leoricamente con precision. Para valorar el entorno
eciromagnélico provocado por transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio ded lugar
eciromagnétbico. Si la medida de la intensidad del cempo en la localizacion en la que la Unidad Mdvil se
. excede el nivel de conformidad de RF aplicable expuesio en esta tebla, se deberia obsarvaria Unidad
igvil para verificar si funcicna de forma comecta. Si se observa un funcionamientio anormal, pueden ser
cesanas medidas adicionales, tales como rearientacion o relocalizacidn de la Unidad Mdwvil.
| Sobre al rango de frecuencia da 150 kHz a BD MHz, la intensidad del campo deberia ser manor que 3
m,

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS PORTATILES Y MOVILES
DE COMUNICACIONES DE RF Y LA SALA RADIDGRAFICA

parturoacones fadadan e RE £l e o o vesm 000031 BE2 A AN K HANMAT

slectromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mavil de comunicaciones de
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INGEMED ANEXO Jil.B
RF (tramsmisores) y el equipo segin se recomienda debajo, conforme a la méxima pofencia de sahda del
equipo de comunicaciones.
Maxima potencia de salida| Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor [m)
asignada del transmisor 150 KHz a B0 MHz B0 MHz a 800 MHz BO0 MHz a 2.5 GHz
VW) d=12+P d=12+P d=23F
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0.38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
i0 3.8 3.8 T3
RIET] 12 | 12 23
DISPOSITIVOS DE RF TIPICOS {peor de los casos)
Dispositivo: Potencia i@ Frecuencia [Petancia T::;umandadu
Dispositive GMRS (Walkie-Talkie Profesional). 5 W @ 462467 MiHz 2.7
[Teléfono mdwil GSM [ UMTS: 2 W @ 85017001900 MHz 3.3
Dispositivo FRS (Walkie-Tallee ahcionado): 500 mW O 462467 MHz 0.8
Dispositivos WiFi | Bluelooth: 100 mW @ 2400-2500 MHz 0.8
Dispositivos DECT (ieléfonos imalambricos): 100mW @ 1880-1200 MHz 0.8
Lacior RFID {3): 10 mW @ 125-150 KHz/13.56 MH= 0.2
Lecior RFID (3): 10 mW (@ B02-028 MHz 7 2400-2500 MH=z 023
[Estaciin transmisora de TV ATSC: 100 kW & 54-800 MHz 380
[Estacin de irensmisidn TV ATSC: 100 kW i@ S00-800 MHz 730
[Estacidn de radiodifusidn FM: 100 kKW @ 87 5-108 MHz 380
Fara los fransmisores asignados con una polencia maxdma de salida no istados amba, la distancia de
paracicn recomendada "d’ en metros (m) se pusde determinar usando la ecusciton aplicable a la
recuencia del transmisor, donde P es la maxima polencia de salida asignada en vatios (W) conforme al
bricanta dael transmisor.
OTA 1 - A BOMHz y BOOMHz, se aplica |a distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.
iDTA 2 - Estas directrices no se pueden aplicar en lodas las situaciones. La propanacion eleciromaanética
ueda afeciada por la absorcidn y reflexitn proveniente de estruciuras, objetos y personas..

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

Mo cormresponde, &l producto médico no administra medicamentos.,

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

DECLARACION MEDICAMBIENTAL SOBRE EL CICLO OE VIDA DE LOS EQUIPOS O SISTEMAS:

Este Equipo o Sistema contiens componentes y matenales peligrosos para &l medicambiente (tales como
PCB, componentes electrdnicos, aceite dieléclrico usado, plomo, balerias, eic.) los cuales. una wvez
finalizado el ciclo de vida del equipo o sistema, pasan & ser perjudiciales, por lo gque es necesarnio que se las
clasifigue como residucs nocivos de acuerdo & las normas intermacionales, nacionales y locales.

El fabricante recomienda ponerse en contacio con un representanie aulorzado del mismo o una empresa
de gestidn de residucs sutonzada cuando el ciclo de vida del equipo o sistema llega a su fin para desechar
&l equipo o sisterna

IF-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT
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INGEMSD" ANEXO Iil.B

3.153. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° T2/98 que dispone sobre los
Requizsitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos,

Mo corresponde, &f producto médico no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicidn.

Mo corresponde. no @s un eguipo de medicidn.

-t/_] =11
/% /1
anmat QrIF2020-37572277-APN-INPM#ANMAT
MICHELINI Marcelo Jose SEMESTRARI Rafael Francsisco
CUIL 24270777887 CUIL 20148922854
Rev.1 —— ,,P,égi na 34 de 34 Pagina 34 de 34

E presoniz dogumenio secionico ha sida frmado migitainents en joo i€rmmos 9o i Ley WY 29,004, of Decneio W 20283002 ¥ af Decretn N° 2832003,



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-37572277-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Junio de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Ingemed S.A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 34 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.10 23:16:50 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.10 23:16:44 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-39319859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1537-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1537-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Ingemed S.A., se autoriza la inscripcion 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 Radiografico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-429 Sistemas Radiograficos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los equipos estan disefiados para la radiografia general en hospitales, clinicas, centros de radiologia y uso
médico, con €l fin de proporcionar imégenes del esqueleto, craneo, pecho, abdomen, extremidades y otras partes
del cuerpo de los pacientes.

Modelos:
Polyrad S, Polyrad Premium Advanced, Polyrad Premium CSST

Periodo de vida ttil; 10 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Sociedad de Electromedicinay Calidad S.A. (SEDECAL)

Lugar de elaboracion:

c/Pelaya, N°9-13, Poligono Industrial “Rio de Janeiro” — 28110 Algete (Madrid), Espafia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2414-3, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1537-20-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 12:52:11 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2020.06.19 12:52:12 -03:00
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