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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2811-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007442-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007442-23-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia 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 normas 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 KONICA MINOLTA nombre descriptivo SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X y
nombre técnico Sistemas radiogréficos digitales , de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L. , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° |F-2024-27773777-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1365-275", con exclusién 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1365-275
Nombre descriptivo: SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-430 Sistemas radiogréficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KONICA MINOLTA

Modelos:
KDR AU-DDR Sistema Advanced U-Arm con Radiografia Digital Dindmica



KDR AU Primary U-Arm Kit. Sistema Advanced U-Arm con Radiografia Digital Estética
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Esta indicado para su uso por un médico o técnico calificado/capacitado tanto en pacientes adultos y pediétricos
para tomar exposiciones radiogréficas diagndsticas estaticas y seriales del craneo, la columna vertebral, el térax,
el abdomen, las extremidades y otras partes del cuerpo. Las aplicaciones se pueden realizar con el paciente
sentado, de pie 0 acostado en posicion prona o supina. Esta disefiado para la radiografia general en hospitales,
clinicas, centros de imégenes radioldgicas y consultorios médicos.

Este sistema no esté disefiado para aplicaciones mamogréficas o fluoroscopia.

Periodo de vida Util: 10 afios

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

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Konica Minolta Healthcare Americas, Inc.

Lugar de elaboracion:
1) 411 NEWARK POMPTON TURNPIKE, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos
2) 2217 US Highway 70 E, Garner, NC 27529, Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-007442-23-1

N° Identificatorio Tramite: 54250

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.22 11:28:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.22 11:28:23 -03:00



SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA

Anexo |Il.B - PROYECTO DE ROTULO

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1y 2. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fabricante:

Konica Minolta Healthcare Americas, Inc.
411 NEWARK POMPTON TURNPIKE, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos /
2217 US Highway 70 E, Garner, NC 27529, Estados Unidos

SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
Marca: KONICA MINOLTA

Modelo: .....cccunn.......
Ref: N°/Serie x0000x ﬂ

Alimentacion Eléctrica
e Generador: 480VAC+10% frec. 50/60 Hz
G ﬂ\ A E Posicionador: 120VAC+10% frec. 50/60 Hz
PSU (unidad fuente de alimentacion): 120VAC+10% frec 50/60 Hz
Ultra Consola (PC): 120VAC+10% frec. 50/60 Hz

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Rango de temperatura de - 10 °C a 40 °C
Rango de humedad relativa de 35% a 75 %
Rango de presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM-1365-275

IF-2024-27773777-APN-DVPCY AR#FANMAT
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgi med KONICA MINOLTA

Anexo |Il.B - INSTRUCCIONES DE USO

Importador:

AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1y 2. Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Fabricante:

Konica Minolta Healthcare Americas, Inc.
411 NEWARK POMPTON TURNPIKE, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos /
2217 US Highway 70 E, Garner, NC 27529, Estados Unidos

SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
Marca: KONICA MINOLTA

Modelo: ...............
Alimentacion Eléctrica

° Generador: 480VAC+10% frec. 50/60 Hz
Q & Posicionador: 120VAC+10% frec. 50/60 Hz
PSU (unidad fuente de alimentacién): 120VAC+10% frec. 50/60 Hz

Ultra Consola (PC); 120VAC+10% frec. 50/60 Hz

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Rango de temperatura de - 10 °C a 40 °C
Rango de humedad relativa de 35% a 75 %
Rango de presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM-1365-275

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES-MEDIDAS DE SEGURIDAD

» EL OPERADOR Y EL PERSONAL DE SERVICIO AUTORIZADO PARA USAR, INSTALAR, CALIBRAR Y
MANTENER ESTE EQUIPO DEBEN SER CONSCIENTES DEL PELIGRO DE EXPOSICION EXCESIVA A LA
RADIACION DE RAYOS X. ES DE VITAL IMPORTANCIA QUE TODAS LAS PERSONAS QUE TRABAJAN CON
RADIACION DE RAYOS X ESTEN DEBIDAMENTE FORMADAS, INFORMADAS SOBRE LOS PELIGROS DE LA
RADIACION Y TOMEN LAS MEDIDAS ADECUADAS PARA GARANTIZAR LA PROTECCION CONTRA LESIONES.

~ EL OPERADOR DEBE TENER CONOCIMIENTOS SUFICIENTES PARA REALIZAR DE MANERA COMPETENTE
LOS DIFERENTES PROCEDIMIENTOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES CON DISPOSITIVOS DE RAYOS X.
ESTE CONOCIMIENTO SE ADQUIERE ATRAVES DE UNA VARIEDAD DE METODOS EDUCATIVOS, INCLUIDA
LA EXPERIENCIA LABORAL CLINICA, Y COMO PARTE DE MUCHOS PROGRAMAS DE TECNOLOGIA
RADIOLOGICA DE COLEGIOS Y UNIVERSIDADES DE ACUERDO CON LAS LEYES O REGULACIONES
LOCALES.

» EL PERSONAL DE SERVICIO DEBE TENER CONOCIMIENTOS SUFICIENTES PARA REALIZAR DE MANERA
COMPETENTE LAS TAREAS DE SERVICIO RELACIONADAS CON LOS DISPOSITIVOS DE RAYOS X Y, EN
PARTICULAR, CON EL EQUIPO DESCRITO EN ESTE MANUAL. ESTE CONOCIMIENTO SE ADQUIERE A
TRAVES DE UNA VARIEDAD DE METODOS EDUCATIVOS PARA TECNICOS DE ACUERDO CON LAS LEYES O
REGULACIONES LOCALES, INCLUIDA LA CAPACITACION ESPECIFICA SOBRE ESTE EQUIPO.

> EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO PARA EL OPERADOR A MENOS
QUE SE OBSERVEN ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE PROTHEE20R4-QA7TE ITTUAPNeDMPEARBANMAT
PRECISION, PUEDE CAUSAR LESIONES. =
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA

Anexo Ill.B - INSTRUCCIONES DE USO

PROTECCION RADIOLOGICA

Aungue este equipo estd construido con los mas altos estandares de seguridad e incorpora un alto grado de proteccion

contra la radiacion X que no sea el haz ufil, ningin disefio practico del equipo puede proporcionar una proteccion

completa, ni ningun diseno practico puede obligar al operador a tomar precauciones para evitar la posibilidad de que

cualguier persona se exponga descuidadamente, imprudentemente o sin saberlo a si misma o a otros a la radiacion X.

ES RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR RESTRINGIR EL ACCESO A LA UNIDAD DE ACUERDO CON LAS

REGULACIONES LOCALES PARA LA PROTECCION RADIOLOGICA.

Debido a que la exposicion a la radiacién de rayos X puede ser perjudicial para la salud, tenga mucho cuidado para

garantizar la proteccion contra la exposicion al haz primario. Algunos de los efectos de la radiacion de rayos X son

acumulativos y pueden extenderse durante un periodo de meses o afios. La mejor regla de seguridad para un operador
de rayos X es "Evite la exposicion al haz primario en todo momento".

Cualquier objeto en |a trayectoria del haz primario produce radiacion secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacion

secundaria depende de la energia y la intensidad del haz primario y del nimero atémico del material objeto golpeado por

el haz primario. La radiacidn severa puede ser de mayor intensidad que la de la radiacion que llega al receptor. Tome
medidas de proteccion para protegerse contra ella.

Una medida de proteccion efectiva es el uso de blindaje de plomo. Para minimizar la exposicién peligrosa, use articulos

tales como pantallas de plomo, guantes impregnados de plomo, delantales, collares tiroideos, etc. Las pantallas de plomo

deben contener un minimo de

2,0 mm de plomo o equivalente y dispositivos de proteccién individual (delantales, guantes, etc.) Debe contener un

minimo de 0,25 mm de plomo o equivalente. Para confirmar los requisitos locales en su sitio, consulte sus "Reglas locales

de proteccion radiologica" segun lo proporcionado por su asesor de proteccion radioldgica.

Observe las siguientes reglas para la proteccion radiologica del personal en la sala de examen durante las exposiciones a

rayos X:

- Use ropa protectora contra la radiacion.

- Use un dosimetro personal.

- Utilice los diferentes materiales y dispositivos de proteccion recomendados contrala adicion.

- Mientras opere o realice el mantenimiento del equipo de rayos X, mantenga siempre la mayor distancia posible del
punto focal y del haz de rayos X, nunca a menos de 2 metros, proteja el cuerpo y no exponga las manos, mufecas,
brazos u otras partes del cuerpo al haz primario.

- Proteja al paciente contra la radiacion fuera del area de interés mediante el uso de accesorios de proteccion.

- Utilice la colimacién de campo de rayos X mas pequena. Asegurese de que el area de interés estara completamente
expuesta y que el campo de rayos X no exceda el area de interes.

- Seleccione un punto focal para la distancia de la piel del paciente lo mas grande posible para mantener la dosis
absorbida para el paciente tan baja como sea razonablemente posible.

La dosis de radiacion disminuye o aumenta segun la distancia Focal Spot al Receptor (SID: Source to Image Distance):

cuanto mayor sea la distancia SID, menor sera la dosis de radiacion. La dosis de radiacion es inversamente proporcional

a la distancia al cuadrado.

- Seleccione un tiempo de examen lo méas corto posible. Esto reducira considerablemente la dosis total de radiacidn.

- Utilice-’]'lalls cuadriculas siempre que sea posible.

- Cologue la region de interés lo mas cerca posible del receptor de imagen. Esto reducira la exposicién a la radiacion y

fa Ll

optimizara la expasicion. |F-2024-27/7?777—AP DVPCYAR#ANMAT
_/..-"‘-
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
nAgimed KONICA MINOLTA

Anexo |Il.B - INSTRUCCIONES DE USO

» AUNQUE LA RADIACION X PUEDE SER PELIGROSA, EL EQUIPO DE RAYOS X NO REPRESENTA NINGUN
PELIGRO CUANDO SE USA CORRECTAMENTE.

» SE PRESTARA ESPECIAL ATENCION A LOS EQUIPOS DE RAYOS X DE DIAGNOSTICO ESPECIFICADOS
PARA SER UTILIZADOS EN COMBINACION CON ACCESCRIOS U OTROS ARTICULOS. TENGA EN CUENTA
LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DERIVADOS DE ESTOS MATERIALES LOCALIZADOS EN EL HAZ DE
RAYOS X (VEASE LA TABLA SIGUIENTE PARA LA ATENUACION MAXIMA EQUIVALENTE DE LOS
MATERIALES POSIBLEMENTELOCALIZADOS EN EL HAZ DE RAYOS X).

~ ESTA UNIDAD DE RAYOS X PUEDE SER PELIGROSA PARA EL PACIENTE Y EL OPERADOR A MENOS QUE
SE OBSERVEN FACTORES DE EXPOSICION SEGUROS, INSTRUCCIONES DE OPERACION Y PROGRAMAS
DE MANTENIMIENTO.

» EL EQUIPO AQUI DESCRITO SE VENDE CON EL ENTENDIMIENTO DE QUE EL FABRICANTE, SUS AGENTES
YREPRESENTANTES NO SON RESPONSABLES DE LAS LESIONES O DANOS QUE PUEDAN RESULTAR DE
LA SOBREEXPOSICION DE PACIENTES O PERSONAL A LA RADIACION DE RAYOS X.

» EL FABRICANTE NO ACEPTA NINGUNA RESPONSABILIDAD POR LA SOBREEXPOSICION DE PACIENTES O

PERSONAL A LA RADIACION DE RAYOS X GENERADAPOR ESTE EQUIPO QUE ES EL RESULTADO DE

TECNICAS O PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DEFICIENTES.

NO SE ASUMIRA NINGUNA RESPONSABILIDAD POR NINGUN EQUIPO QUE NO HAYA SIDO REPARADO Y

MANTENIDO DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES DEL FABRICANTE, O QUE HAYA SIDO MODIFICADO O

MANIPULADO DE ALGUNA MANERA.

» [ES RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE MIENTRAS EL
EQUIPO DE RAYOS X ESTA EN FUNCIONAMIENTO, MEDIANTE LA OBSERVACION VISUAL, EL
POSICIONAMIENTO ADECUADO DEL PACIENTE Y EL USO DE LOS DISPOSITIVOS DESTINADOS A PREVENIR
LESIONES DEL PACIENTE.

» VIGILE SIEMPRE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA PARA VERIFICAR QUE NO HAYA INTERFERENCIAS NI
POSIBILIDAD DE COLISION CON EL PACIENTE O CON OTROS EQUIFOS.

ES RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR /CLIENTE

> PROPORCIONAR LOS MEDIOS DE COMUNICACION SONORA Y VISUAL ENTRE EL OPERADOR Y EL
PACIENTE.

ES RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR

> ASEGURARSE DE QUE TODOS LOS PARAMETROS DE EXPOSICION SON CORRECTOS ANTES DE REALIZAR
UN EXAMEN AL PACIENTE, VERIFICANDO QUE LA SELECCION DE PARAMETROS NO SE HAYA MODIFICADO
INVOLUNTARIAMENTE O POR EL CONTACTO DE ELEMENTOS EXTERNOS EN EL CONSOLA DE CONTROL,
CON EL FIN DE EVITAR LA SOBREEXPOSICIONO LA NECESIDAD DE REALIZAR UN NUEVO EXAMEN AL
PACIENTE.

» ASEGURESE DE QUE EL TUBO DE RAYOS X ESTE COLOCADO EN POSICION DE TRABAJO CON EL EJE DE
REFERENCIA (HAZ DE RAYQOS X) APUNTANDO AL AREA DE RECEPCION.

» DOSIS MAXIMA ADMISIBLE (MPD): Antes de la operacion, las personas calificadas y autorizadas para operar este

Y

equipo deben estar familiarizadas con las Recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccion Radiolagica,
contenidas en los Anales Numero 60 de la CIPR, con las normas nacionales aplicables y deben haber sido
capac:_f'tadas en el uso del equipo.

» EL OPERADOR UTILIZARA LA MAYOR DISTANCIA POSIBLE DESDEFERORN2BTHETAL-ARN DY PCY ARFANMAT
MANTENER LA DOSIS ABSORBIDA TAN BAJA COMO SEA RAZONABLEMENTE POSIBLE.
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA

Anexo lI.B — INSTRUCCIONES DE USO

- Asegurese de que la comunicacion audible y visual entre el paciente y el operador se establezca durante todo el

examen.

SEGUIMIENTO DEL PERSONAL

El monitoreo del personal para determinar la cantidad de radiacion a la que han estado expuestos proporciona una valiosa
verificacion cruzada para determinar si las medidas de seguridad son adecuadas o no. Puede revelar practicas
inadecuadas o inadecuadas de proteccion radiologica y situaciones de exposicion a la radiacién potencialmente graves.

El método mas eficaz para determinar si las medidas de protecciéon existentes son adecuadas o no es el uso de
instrumentos para medir la exposicion. Estas mediciones deben tomarse en todos los lugares donde el operador o
cualquier parte del cuerpo pueda estar expuesta. La exposicion nunca debe exceder la dosis tolerable aceptada.

Un metodo de uso frecuente, pero menos preciso, para determinar la cantidad de exposicion es la colocacion de la
pelicula en lugares estrategicos. Después de un periodo de tiempo especifico, revele la pelicula para determinar la
cantidad de radiacion.

Un metodo comin para determinar si el personal ha estado expuesto a radiacion excesiva es el uso de dosimetros de

radiacion personales.

3.2USO INDICADO

Esta indicado para su uso por un médico o técnico calificado/capacitado tanto en pacientes adultos y pediatricos para
tomar exposiciones radiograficas diagnosticas estaticas y seriales del craneo, la columna vertebral, el torax, el abdomen,
las extremidades y otras partes del cuerpo. Las aplicaciones se pueden realizar con el paciente sentado, de pie o
acostado en posicion prona o supina. Estd disenado para la radiografia general en hospitales, clinicas, centros de
imagenes radiologicas y consultorios médicos.

Este sistema no esta disenado para aplicaciones mamograficas o flucroscopia.

CONTRAINDICACIONES
»  No utilice el equipo para ningun otro proposito que no sea para aquellos para los que esta destinado. El
funcionamiento del equipo para fines no deseados podria provocar lesiones mortales u otras lesiones graves.

»  Silos ninos van a ser examinados, siempre deben estar acompanados por un adulto.

3.3, CONFIGURACIONES DE LOS SISTEMAS

De acuerdo al modelo, las opciones de configuracion de artes y adulos del sistema son las detalladas en la tabla a

continuacion:

KDR AU Primary U-Ammn Kit. Sistema Advanced U-Arm con KDR AU-DDR Sistema Advanced U-Arm con Radiografia
Radiografia Digital Estatica Digital Dindmica

1. Tubo Opciones:

P + RAD-14 con Alojamiento Leo

» RAD-14 con Alojamiento Diamajfz2024-27773777-APN-DVPCY ARZANMAT
« RAD-60 con Alojamiento Zafiro

/ Pagina 4 de 14 2
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA

Anexo lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

2. Colimador Opciones;

« Dos perillas * Dos perillas
« Tres perillas + Tres perillas
= Medidor DAP = Tres perillas con camara

« Medidor DAP

3. Generador Opciones:

+ 40 kW, 480 VCA, 3 fases, IPC
* 50 kW, 480 VCA, 3 fases, IPC
- 65 kW, 480 VCA, 3 fases, |IPC
- 80 kW, 480 VCA, 3 fases, IPC
« 50 kW, 208 VCA, 1 fase, Sedecal (solo DR)
= 50 kW, 208 VCA, 3 fases, Sedecal
= 50 kW, 480 VCA, 3 fases, Sedecal
+ 64 kW, 480 VCA, 3 fases, Sedecal
+ 80 kW, 480 VCA, 3 fases, Sedecal

4. Detector de Panel Plano (FPD) Opciones:

«17x17 HD/ FNB «17x17 HD/ FNB

= 17x17 HQ/KDR = 17x17 HD/Aero (Solo opcion inalambrico)
+14x17 HD/FNB (Solo opcion inalambrica)

« 14x17 HD/Aero (Solo opcion inalambrica)

= 14x17 HQ/Aero LT (Solo opcion inalambrica)
+ 14x17 S/FNB (Solo opcion inalambrica)

+ 10x12 HD/FNE (Solo opcidn inalambrica)

+ 10x12 HD/Aero (Solo opcion inalambrica)

5. Soporte Opciones:

+ Soporte peso
= Soporte de peso avanzado
= Soporte de stitching

6. Tabla Opciones: |

+ Mesa/carro de altura fija
« Mesa/carro superior flotante de altura motorizada

7. PC Opciones: |

« PC Dell, modelo solo DR

* Fuente de alimentacion ininterrumpida de 800VA (solo para PC)

3.4, 3.9/ PUESTA EN SERVICIO Y MANTENIMIENTO
INSTALACION
La instalacion del sistema KDR U-Arm debe ser realizada por un ingeniero de servicio de campo calificado. Siga todas las

pautas de seguridad para el manejo seguro del sistema.

ADVERTENCIAS IF-2024-27773777-APN-BVECY AR#ANMAT
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA

Anexo lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

Las modificaciones o adiciones al dispositivo deben realizarse de acuerdo con las regulaciones legales y los estandares

de ingenieria generalmente aceptados.

Konica Minolta no puede asumir la responsabilidad de las caracteristicas de seguridad y de la fiabilidad y el rendimiento

del equipo, si:

* Lainstalacion de expansiones o modificaciones de equipos no esta aprobada por el fabricante.

* Lainstalacion de las expansiones o modificaciones de los equipos no son realizadas por personas autorizadas por el
fabricante.

*  Los componentes no se sustituyen por piezas originales en caso de mal funcionamiento.

+ Lainstalacion eléctrica de la sala no cumple con los requisitos ni con la normativa nacional correspondiente.

*  El producto es no usado en conformidad con las instrucciones de operacion.

PRECAUCION:

*  No modifique este dispositivo.

POSICIONAMIENTO

El posicionador se puede mover por tres métodos diferentes: desde el panel de contral del posicionador, desde el panel
de control en el mango del Bucky o el control remoto.

Movimientos Lineales

La cabeza del tubo y el brazo del detector se pueden mover hacia arriba o hacia abajo.

Movimientos Giratorios

El brazo en U y el brazo detector (o brazo giratorio) se pueden girar en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido
contrario a las agujas del reloj.

Modelo KDR AU Primary U-Am

|F-2024-27773777-APN-DVPCY AR#ANMAT
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SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X
AAgimed KONICA MINOLTA
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Modelo KDR AU-DDR

MANTENIMIENTO
- El sistema KDR U-Arm no tiene piezas reemplazables por el usuario. El reemplazo de piezas y/o el mantenimiento

preventivo deben realizarse de acuerdo con el Manual de Preinstalacion, Instalacion y Servicio del Sistema KDR por

un técnico de servicio de campo calificado.

CONTROLES DE FUNCIONAMIENTO Y SEGURIDAD

CONTROLES MENSUALES

General

Si el sistema funciona mal, todo el sistema debe ser retirado de servicio hasta que el mal funcionamiento sea corregido

por un ingeniero de servicio del proveedor o personal técnico capacitado por el proveedor.

Lista de Verificacion

1. Compruebe la parada de emergencia. Al activar la parada de emergencia se evitan todos los movimientos
motorizados del posicionador.

2. Mida entre el punto focal del tubo de rayos X y la superficie activa del receptor de imagen del soporte del receptor de
imagen. El SID medido debe corresponder con el SID mostrado. Compruebe que el SID, que se muestra en la
pantalla tanto del sistema de imagen como del colimador, se corresponde con el SID/FFD medido. EI SID puede
diferiren £1%.

Revise todas las mangueras para detectar dafos.

Compruebe si hay danos en todo el cableado exterior.

Limpie todas las superficies exteriores, excepto los rodamientos lubricados, Consulte el capitulo "Limpieza" para
obtener instrucciones de limpieza.

6. Encier}dla el soporte y verifique todas las funciones. o

7. Realiza }:'novimientos con el stand y observa cualquier irregularidad. |F-2024—2723477f7 APNiB\{_‘RCYAR#ANMAT
CONTROLES ANUALES RER T
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NOTA: Las comprobaciones diarias y mensuales normalmente son realizadas por el operador. Los controles anuales

seran efectuados por personal técnico local formado por los representantes de servicio suministrados o autorizados.

3.6, COMPATIBILIDAD CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS
+  Grado de seguridad en presencia de anestésicos inflamables Mezcla con aire o con oxigeno o con dxido nitroso: No
apto para su uso en presencia de anestésicos inflamables Mezcla con aire o con oxigeno o con éxido nitroso, de
acuerdo con las normas |IEC 60601-1:1988, IEC 60601- 1:2005 e IEC 60601-1:2005+AMD1:2012

3.8:LIMPIEZA Y DESINFECCION
Pautas de Limpieza y Desinfeccién

Descripcidn Mantenimiento Intervalo

Preamplificador para Limgie con un pafic

camara de medicion Segun sea necesario

humedo.

Limple el extertorcon un
pano suave sin pelusa

KDR amortiguado con una

pequefa cantidad de etanal
anhidro y bien escurrido.

Sepun 523 necesario

Limge las superficies
barnizadas y de aluminio
con un pafno humedao, seque
Colimador de rayos X | 5N un pafio suave, Limpie Segln sea necesario
las superficies cromadas
s0lo con un pafio suave y
5eCa.

Cada seis meses ¥ cada vez
Limpie v vuelva a engrasar que te resmplaza un
las conexiones HV en el camponente de rayos X
modulo HY. certificable refacionado,
Limpie las superficies de |3
consola con agua v jabon.
Desinfectarlas superficies de
Generador (CPI) la consola con anticl_oru Q
una concentracion
equivalente de hipoclorits
del 3-5%.

Generador {CPl)

Cada seis meses Y cada vez
que se reemplaza un
componente de rayvos X
certificable relacionado.

Limpie las superficies
Generador {Sedecal) externas con un pafio suave Segun sea necesario
humedecido en agua limpia

3.10; SEGURIDAD CONTRA RADIACIONES

fNDICE DE EXPOSICION

El Indice de Exposicion (El) cumple con IEC62494-1 para mostrar la dosis de exposicion recibida por el detector. El uso

de El significa que la dosis de exposicion recibida por el detector se puede comparar con una escala comun para

diferentes fabricantes. El sistema KDR U-Arm calcula y muestra el indice de Exposicion (El) y el indice de Desviacion (D)

para cada exposicion, muestra el Tl (Tl o EIT) para cada exposicidn y puede enviar una etiqgueta DICOM. La IE se utiliza

como medida de la calidad de la imagen frente a la dosis, pero no se utiliza para controlar las dosis de exposicion del

paciente.

Flujo de Célculo del [ndice de Exposicién

El flujo de calcuiaﬁ estipulado por IEC62494-1 es el siguiente:
Q24-% %7377DZ-A.PN-DV PCY ARZANMAT

1. Seleccione la Region de Imagen Relevante para los Datos Sin Formato Ic]fa_% magen de exposicion.

o
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2. Calcule el Valor de Interés a partir de los datos dentro de la Regién de Imagen Relevante.
Convierta el Valor de Interés en una exposicion del detector.
4. Calcule el El (asegurese de gue El = 100 por adelantado cuando el receptor de imagen AIR KERMA con calidad de
radiacion RQAS es 1uGy).
IEC62494-1 no especifica (1) el método de seleccion para la regién de imagen relevante, o (2) el método de calculo para
el Valor de Interés anterior, y estos han sido especificados por cada individuo fabricante. Como Konica Minolta considera
gue la "region de calidad de imagen a gestionar con El (Region de Imagen Relevante), y la region a mostrar como la
imagen de diagnostico ideal mediante procesamiento de imagenes (Region de Interés)" debe ser la misma, la Region de
Interés (ROI) que utiliza el procesamiento automatico en escala de grises se utiliza como la Regién de Imagen Relevante.
El Valor de Interes tambien se basa en el valor de senal estandar calculado mediante el analisis de histograma despues
de establecer el ROI utilizando el mismo procesamiento automatico en escala de grises.
30.2 Calculo del indice de Desviacion
De acuerdo con IEC62494-1, la calidad de la imagen debe gestionarse visualizando la cantidad de desviacion (DI) del
valor objetivo (T1), en lugar del valor El en si. La DI se calcula utilizando la siguiente férmula si se concede la Tl de cada

pieza establecida de antemano y la |E adquirida a partir de la imagen expuesta real.
DI = 10.| <.
= = log {TI)

Cuando hay una diferencia entre El y Tl (como se muestra en la tabla a continuacion), DI=0 cuando El es igual a Tl, un

valor negativo cuando es menor que Tl, y un valor positivo si es mayor que TI.

ol Diferencia entre IEy Tl

-3 50 % 11/2 dosis)

-2 -37%

1 -21%

Q 0% (dosis objetvo)
1 26%

2 58%

3 100% {dosis coble)

PRECAUCIONES El, Tl y DI

1. Utilice El, Tl y DI solo como guia para la gestion de la calidad de imagen.

2. Si el reconocimiento del ROl no se implementa correctamente, es posible que no se calcule el valor correcto.
Ademas, si se ha cambiado el area de ROI, se recalculara el valor de El y DI,

3. El valor de El. Tl y DI no cambiara incluso después de cambiar el valor S o el valor G. Sin embargo, si se han
cambiado las piezas, se utiliza el valor de senal estandar de las piezas pertinentes para volver a calcular los valores.

4. Los valores especificados por los fabricantes se incluyen con cada pieza para Tl, pero utilice estos nimeros solo
como valores de referencia. Ademas, estos valores pueden cambiar dependiendo de las tendencias académicas y de
otro tipo.

5. El, Tl y DI no se muestran para la mamografia y las imagenes LINAC.

NOTA: Para obtener informacion sobre la calibracion y la configuracion de EITI, pongase en contacto con su

representante de servicio ylo consulte el Manual de Preinstalacion, Instalacion y Servicio de KDR.

VERIFICACION AEC

Para verificar el furfdionamiento de la AEC: Utilizar el EQUIPO DE RAYOS X en condiciones representativas del uso

previsto especificado, en términos de ajustes geométricos y seleccion &5‘%%%%‘%37&%?235@:PJFL‘BE’E&M&J%#@N'V'AT
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Anexo IIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

PACIENTE por un fantasma de acrilico o material apropiado, cuya seccion y espesor coincidan con el USO PREVISTO.

Adqguiera 3 imagenes en modo AEC (foto-cronometrado) en configuraciones constantes de kVp y mA (segun el

FANTASMA) para verificar que el tiempo de exposicion (ms) sea reproducible.

Lista de parametros de valores de exposicién

La lista de valores de exposicion que figura en las tablas siguientes son sélo para referencia. La presentacion de una

imagen depende de los requisitos del médico. Los parametros de exposicidn deben ajustarse para obtener resultados

optimos en funcién del habito corporal, la geometria de la exposicién, etc.

Modelo KDR AU Primary U-Arm Sistema Advanced U-Am con Radiografia Digital Estéatica

17x17 HD/FNB 17x17 HQ/KDR
. Voltaje | Valorde . Voltaje | Valor de -
Area del tubo mAs SIo Rejilta deltubo| mAs 0 Rejilla
(kVp) (mAs) {cm) |Proporcion (kVp) (mAs) {cm) |Proporcion
Craneo AP 20 11 120 a:1 80 14 120 g1
Pecho AP 120 16 180 12:1 120 2 200 12:1
Pecho LAT 125 7 200 12:1 125 9 200 12:1
Abdominal AP ; :
(vertical) 85 8 120 81 85 10 120 g1
Columna - . .
Cervical AP 70 5] 120 2:1 70 7 120 81
Columna : = ]
Cervical LAT 70 5} 120 8:1 70 7 120 8:1
Lgfrigg‘r”:p 75 12 120 g1 75 16 120 81
A”‘;‘gﬁfg dell 7% 5 120 8:1 75 6 120 g1
AP/Axial
Costillas 70 5 120 8:1 70 6 120 8:1
Humero AP 60 3 120 = 60 4 120
Pelvis AP 85 8 120 8:1 B85 10 120 8:1
Articulacion de 75 15 120 8:1 75 20 120 B:1
Cadera Axial
Fémur AP 70 =) 120 8:1 70 3 120 8:1
Rodilla AP 55 = 120 - 55 8 120 -

NOTA: SID (Distancia de la Imagen de Origen) afecta |a distancia de la fuente a la piel. Cambiar la fuente a
la distancia de |z piel cambiara la dosis de radiacion para el paciente. Una distancia mas corta con los
mismos factores de carga aumentara |a dosis al paciente,

NOTA: Cuando se utiliza el modo dindmico, se requiere un rango de ms objetivo mas bajo de 4-8 ms
para el Generador Sedecal, y 4-10 ms para el generador CP| 4-6 ms es el rango ideal.

NOTA {Solo generadores Sedecal): Si se utiliza una técnica AEC y los valores de exposicion o la
posicion del paciente son incorrectos, se producira una exposicién extremadamente corta, menos
de 1 ms. Los parametros de publicacién informados no seran precisos. Esto puede ser reconocido
por los pardmetros posteriores que informan que el temporizador de respaldo es milisegundos (ms),
mientras que no se muestra ningun error del temporizador de respaldo.

Esto solo tiene influencia en los pardmetros de la publicacidn del generador y no en los valores El o
DAP que se mostrardn correctamente a la exposicion.

Ejemplo: la exposicion directa de una de las cdmaras AEC seleccionadas con un ajuste de epergia del
haz superior a 100 kV o un ajuste de exposicién AEC kV/ma significativamente mas alto que el

recomendado o reconocido por los estandares internacionales pubfde2024:2 ZT E3FFRT-ARNED V P!

CY AR#FANMAT

menaos de un milisegundo.

inattde e
Pagina-11de 15
SRS DD SCIOLLA

Pagina 10 de 14



AAgimed

SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X

KONICA MINOLTA
Anexo lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

Modelo KDR AU-DDR Sistema Advanced U-Arm con Radiografia Digital Dinamica

17x17 HD/FNB 17x17 HQ/KDR
Voltaje | Valor de 9 Voltaje | Valor de
ID ji
Area deltubo | mAs 3 Reiilla | joitubo | mas SID. | Rejilla
cm Proporcion Proparcion
(kvp) | (mas) | fem) |Proporcidnl quyp) | mag) | lom) [Propordio
Craneo AP 80 11 120 a1 80 14 120 8:1
P de torax 120 1.6 180 121 120 2 200 12:1
LAT dal pecho 125 7 200 121 125 g 200 12:1
AP abd
ominal 85 8 120 g1 85 10 120 g1
(vertical}
Columna carvical 70 6 120 a1 70 7 120 81
AP
Columna cervical
70 & 1 ] 70 7 1 ;
LAT 20 8 20 8.1
Espina lumibar 75 12 120 B:1 75 _ 120 81
AP
Artioutacidn ce’ haman
scien e hamar 75 5 120 81 75 6 120 81
AP/Axial
conilas 70 5 120 B:1 70 3 120 8.1
Homero AP 60 3 120 B 60 4 120
Pelvis AP a5 B 120 21 85 10 120 81
Pt 75 15 120 81 75 20 120 8:1
Fémur AP 70 i 120 8:1 70 8 120 81
rodilla AR 55 & 120 - 55 8 120

para el pacienla.

NOTA: SID (Distancia de la imagen de origen) afecla la distancia de la fuente a /a piel, Cambiar la fuente a la distancia de la piel
cambiara la dosis de radiacion que recibe el paciente. Una dislancia mas corta con los mismos factores de carga aumentard la dosis

NOTA: Cuando se utiliza el modo dindmico, un rango de ms objetivo inferior de 4-8 ms para el generador Sedecal y 4-
Se requieren 10 ms para el generador de CPI. 4-6 ms es el rango ideal.

NOTA (sclo generadores Sedecal). Si se utiliza una técnica AEC y los valores de exposicion o el

Si el posicionamianto del pacients es | 58 producité una exp conta. inferior a 1 ms
Los pardmetros de publ e dos no seran precisos. Esto puede ser ido por los parametros de la publicacion.
ind que al temporizador de rospalds es de miliseg (ms), mientras qua no se ningun amor del temponzador de respaldo.

en la exposicién.

&l

ma sk e Sip

Eslo solo influye en los parametros de la publicacién del generador y no en los valores de El o DAP que se mostraran correctamente

Ejemplo: Exposicidn directa do una da las chmaras AEC seleccionadas ton un ajusta de enargia del haz superior a 100 kV o un sjusts de exposicion AEC kV/
i : do o reconocida por las nonmas interacionales.
Los estandares pueden resullar en exposiciones da menos de un milisagundo.

3.117, PARADA DE EMERGENCIA

La parada de emergencia se encuentra en la esquina exterior derecha del conjunto bucky. Si el soporte no funciona
correctamente o realiza movimientos no deseados, se puede presionar el interruptor de parada de emergencia para evitar
que el soporte se mueva de inmediato. La parada de emergencia solo desactiva los movimientos mecanicos motorizados
del soporte y no af?s\ta al generador y otros componentes del sistema. Para recuperar la capacidad de movimiento,
asegurese de que el érea alrededor del soporte esté despejada vy libre de obstrucciones, luego exiraiga el interruptor

mientras lo gira en ell sentido de las agujas del reloj. Deje de usarlo inhFe@ORALAVT FRFTRAPNODVRCY ARKANMAT

proveedor de servicips si hay movimientos erraticos persistentes en el soporte. ) P

Bioing. LE

o
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Boton de parada =
de emergencia  EEEES

3.12; CONDICIONES AMBIENTALES
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Rango de temperatura de - 10 °C a 40 °C

Rango de humedad relativa de 35% a 75 %

Rango de presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

EN OPERACION
Rango de temperatura de 10 °C a 30 °C
Rango de humedad relativa de 35% a 70 %

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)
El sistema cumple con los requisitos de IEC 60601-1-2, en cuanto a compatibilidad electromagnética. El equipo

circundante debe seguir la norma IEC 60601-1-2.

PRECAUCION: Los teléfonos mdviles y otros equipos radiantes pueden interferir con el funcionamiento
del sistema y, por lo tanto, pueden causar riesgos para la seguridad.

IRRADIACION

EIETCIRa Estandar Prueba Realizada . Prder . Observaciones
Prueba (Voltaje/Frecuencia)

Emisiones

Prueba de

emisionesde RF |cjspR11 Clase A [Si
radiadas

480VAC/60Hz

Pru_el_oa de 120VAC/60Hz
emisiones ICISPR11 Clase A S
realizada

(\

MOVIMIENTO POSICIONADOR
Movii‘lniento del posicionador

IF-2024-27773777-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Elemento de Prueba Estandar Prueba Realizada {Voltain:'c;?::uencia] Observaciones
Inmunidad
Prueba de inmunidad
electromagnatico de | EC5100043 s
RF radiado
Prueba de inmunidad
eléctrica rapida |IECE1000-4-4 Si
transitoria/rafaga

Prueba de inmunidad 480VAC/60Hz
al campo magnético de| IEC61000-4-8 Si 120VAC/80Hz

frecuencia de potencia
Prueba de inmunidad 3

las peﬁurbacmn‘es |EC 61000-4-5 <
conducidas inducidas

por el campo dé RF
Prueba de iInmunidad

contra sobretensiones | 1EC 61000-4-5 Si

Prueba de inmunidad

por caidas de voltaje, 5
interrupciones cortas y| [EC 61000-4-11 Si 120VAC/80Hz

variaciones de voltaje

Modo de Espera
Movimiento del Posicionador

Prueba Poder

: . . ob .
Realizada (Voltaje/Frecuencia) servaciones

Elemento de Prueba Estandar

Inmunidad

Prueba de inmunidad

Prueba deinmunidad fipe 55000 4. 5 480 VCA/60Hz ala descarga
electrostatica de descarga :
electrostatica

Frecuencias de Prueba de Inmunidad Radiada

Equipos utilizados Frecuencia de Nivel de
Prueba Prueba

Cobra WXST CB Radio 27,12 MHz 10 v/m
Transceptor Yaesu 52,66 MHz 10v/m
Transceptor Yaesu 145,83 MHz 10vw/m
Transceptor Yaesu 121,72 MHz 10v/m
Transceptor Yaesu 430,0 MHz 10v/m
Midland GXT FRS 462,50 MHz 10v/m
Amplificador CBA Teseg 40,68 MHz 10v/m
Amplificador CBA Teseq 433,92 MHz 10v/im
Amplificador CBA Teseq 815 MHz 10vim
Amplificador de investigacion de 2.45 GHz 28 v/m

amplificadores 1551G3

Tabla 9 Frecuencias de prueba

Amplificador CBA Teseq 335 MH:z 27V/m
Amplificador CBA Teseq 450 MHz 28 V/m
rf\ Amplificador CBA Teseq 710 MHz av/m
\ Amplificador CBA Teseqg 745 MHz 9 \/m
[ | Py e 9nos o AN
i Amplificador CBA Teseq =20 MHz H=2024-2777 577 T-APN-DVPCY ARFANMAT
Amplificador CBA Teseq L - 810 MHz 28 \V/m
Pagina 13 de 14 T —
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Amplificador CBA Teseq 870 MHz 28 V/m
Amplificador CBA Teseq 930 MHz 28 V/m

Amplificador de investigacion de 1720 MHz 28 V/m
amplificadores 1551G3

NOTA: Las caracteristicas de emisiones de este dispositivo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que este dispositivo no ofrezca una proteccion
adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar
medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

NOTA: Con base en los estudios del generador CPI, se supone que EMC es el mismo o similar para el
generador Sedecal.

jADVERTENCIA! Este dispositivo No ha sido probado para la inmunidad de RF radiada en todo el rango de
frecuencias de 80 MHz a 6000MHz. Este dispositivo ha sido probado para la inmunidad de RF radiada solo
en frecuencias seleccionadas El uso de emisores cercanos a otras frecuencias puede resultar en un
funcionamiento inadecuado.

3.14; DESECHO DE PRODUCTOS - ELIMINACION DE RESIDUOS

)¢

La empresa fabricante es responsable de la eliminacion del producto. Para evitar la contaminacion ambiental y las
lesiones humanas, pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para cesar la operacion del sistema con la
intencién de su eliminacion. Para la eliminacion de otros componentes, consulte la documentacién correspondiente. Siga
las reglas y regulaciones de las autoridades pertinentes en la eliminacion de este producto, accesorios, opciones,

consumibles, medios y sus materiales de embalaje.

| - ;
IF-2024—277737}%<A'5N-DV PCY ARZANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-30331930-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007442-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007442-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1365-275
Nombre descriptivo: SISTEMA DIGITAL DE RAYOS X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistemas radiogréaficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KONICA MINOLTA

Modelos:
KDR AU-DDR Sistema Advanced U-Arm con Radiografia Digital Dindmica



KDR AU Primary U-Arm Kit. Sistema Advanced U-Arm con Radiografia Digital Estética
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Esta indicado para su uso por un médico o técnico calificado/capacitado tanto en pacientes adultos y pediétricos
para tomar exposiciones radiogréficas diagndsticas estaticas y seriales del craneo, la columna vertebral, el térax,
el abdomen, las extremidades y otras partes del cuerpo. Las aplicaciones se pueden realizar con el paciente
sentado, de pie 0 acostado en posicion prona o supina. Esta disefiado para la radiografia general en hospitales,
clinicas, centros de imégenes radioldgicas y consultorios médicos.

Este sistema no esté disefiado para aplicaciones mamogréficas o fluoroscopia.

Periodo de vida Util: 10 afios

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

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Konica Minolta Healthcare Americas, Inc.

Lugar de elaboracion:
1) 411 NEWARK POMPTON TURNPIKE, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos
2) 2217 US Highway 70 E, Garner, NC 27529, Estados Unidos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1365-275 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007442-23-1
N° Identificatorio Tramite: 54250

AM
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