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DISPOS1CION N'! 9 24 O:Ministerio áe SaCwf
Secretaría de PoCíticas,
1?gguÚlcwne Institutos
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BUENOSAIRES, o ~ NOV. 2015
,
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3089-15-9 del Regist~o de esta

, ,1 ,
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Medica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Clinicalar SA solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médid (RPPTM)
I

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. I

Que las actividades de elaboración y comercialización de broductos

, I
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9i763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiJ nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa~ias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~ Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACION1\LDE
I,

DISPONE::

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de pro¡ductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del ProduJo médico
,

marca SAMSUNG, nombre descriptivo Sistema de diagnostico de rayos X digital

y nombre técnico Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo con Ilsolicitado

por Clinicalar SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figlran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de Ila presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. !
,

'. • IARTICULO 2°.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 33 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-15, con exclusión de toda otra
l

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 1
ARTÍCULO 4°. - La vigencia del Certificado de Autorización mencio lado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

~ Lv
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament¿ de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de
I

I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-3089-15-9

DISPOSICIÓN NO

mk
9240

3
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Sistema de diagnóstico por ultrasomao" .,1

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ud
DIRECCiÓN: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Suwon-si Gyeonggi-do-República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR S.A.
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Ss As, '

Argentina. .
PRODUCTO:Sistema dediagnostico de rayos X digital
MODELO:
MARCA: SAMSUNG
N/S:
FECHA DE FABRICACiÓN:
DIRECTOR TÉCNICO:
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMA T - PM 1892-15
Condiciones ambientales /



iANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo). salvo lasl!
que figuran en los Item 2.4 y 2.5;

Rótulo

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ud
DIRECCiÓN: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Suwon-si Gyeonggi-do- República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Ss As,

Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnostico de rayos X digital
MODELO:
MARCA: SAMSUNG
DIRECTOR TÉCNICO:
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-15
Condiciones ambientales

EDUAP.OOLt~~ ~WSKI
INGENIERO MEIÁNICO ARORAL
C.P.I.M. y E,iMAT . N" 8282

C.P.1.MAr N° 35380
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N~2
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurídad y Eficacia de los ~~-
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

PrestacionesEste sistema es un equipo que captura de imágenes mediante la transmisión de rayos X

alcuerpo del paciente.El rayo X que pasa a través del cuerpo del paciente se envía al detector y luego se convierteen
señales eléctricas. Estas señales pasan a través del proceso de amplificación Y laconversión d~
datos digitales en el dispositivo de proceso de señales antes de enviarlas a laStation-S
(Software operativo) y guardarlas en el archivo imagen digital y comunicación enmedicln~
(DICOM), un estándar para imágenes médicas. La captura de imágenes se envía alservidoi
Sistema de archivado y transmisión de imágenes (PACS), y se puede usar para leerla~

imágenes. I
La familia de productos está diseñada para usarse en la captura digital de imágenes de rayosX
de diversas partes del cuerpo que incluyen la cabeza, el tórax, la columna vertebral¡
elabdomen, las articulaciones, las manos, los pies y otros órganos. Observe que el uso previsto

no incluye mamografía .

• Indicaciones de uso ¡

El sistema de imágenes radiográficas de la unidad digital está diseñado para usarse en la
generación de imágenes radiográficas de la anatomía humana por parte deun médico o técnicb
calificado/capacitado. Este dispositivo no está destinado para lasaplicaciones mamográficas .

• Contraindicación
Este dispositivo no está destinado para las aplicaciones mamográficas,
• Dispositivo de prescripción
En Estados Unidos la ley federal restringe la venta y el uso de este dispositivo por parte de un

médico o por orden de este, i
El sistema se debe instalar correctamente en una sala de examen para que pueda admitir
lossiguientes métodos de diagnóstico: I
• Captura sobre la mesa .
• Captura angular sobre la camilla I!,
(El detector portátil se ubica por encima de la camilla para que pueda ubicarsedirectamente

sobre el paciente,)
• Captura en posición de pie
(Para la imagen de tórax, debe existir una distancia de al menos 180 cm entre elreceptor del
soporte de pared y el tubo de rayos X), :
• Captura con el detector portátil '
El técnico de rayos X, bajo ninguna circunstancia, debe ser obstaculizado por el sistema. I
En la etiqueta que se encuentra en el tablero de la mesa, se especifica el peso máximo
delpaciente que soporta el sistema,
Puede ver las imágenes digitales obtenidas en el monitor de la estación de trabajo yguarda as
en un dispositivo de almacenamiento externo (CDR, OVO, dispositivo dealmacenamiento SB,
etc.).
Seguridad general* Antes de usar el equipo, el usuario debe revisar que:
• Todos los componentes estén conectados correctamente .
• Todos los componentes funcionen al encender el equipo,
• El paciente y el usuario no estén en la sala de examen al momento de encender el equipo,* Dado que el sistema genera rayos X, se debe instalar o usar de acuerdo a las norm¡¡sy
leyes internacionales pertinentes. A fin de obtener más información sobre las instrucciones de
seguridad para la instalación del equipo, consulte el manual deinstalación. I

EDUARDO LEON K CHDWSKI
INGENIERO MECAN! y LABORAL
C.P.I.M. y E. M R. N° 8282

ePI TT" ,'1' 35380
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pehgrosopara el paCiente y el usuario SI este ultimo lo opera Sin conocer las medidas de~
seguridad, las instrucciones de funcionamiento Y los cronogramas de mantenimiento. ~
'" Si se produce cualquier falla mecánica o eléctrica, deje de usar el sistema de inmediato.

Puede identificar las fallas en la pantalla o por las advertencias.
'" Antes de conectar una pieza de otros sistemas a este, consulte al fabricante.:
Tododispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comisi6n:
Electrotécnica Internacional (lEC) (equipo de procesamiento de datos: IEC60950,
equipoeléctrico médico: IEC60601-1). Además, si el dispositivo auxiliar está conectado a un
puerto de E/S de la señal, debe cumplir con las normas IEC60601-1.
'" El equipo médico requiere de una administraci6n Y un servicio de mantenimientoperi6dicos.
Para obtener más informaci6n, consulte la secci6n deMantenimiento, limpieza yeliminaci6n. I
'" Si aparece un mensaje de error mientras el sistema está en uso, este puede dejar

defuncionar.

En ese caso, contáctese con el Centro de atenci6n al cliente.
'" El fabricante no se hace responsable de lo siguiente:
• Falla, daño o lesi6n personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que realiza
las tareas de mantenimiento del sistema. '
• Lesi6n personal sufrida a causa de una negligencia del usuario. I
• Falla, daño o lesi6n personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar no proporcionado

por el fabricante.

Seguridad eléctrica• Este equipo médico cumple con la seguridad eléctrica clase 1, tipo B según la norma

IEC60601-1. I

'" Este sistema debe utilizarse en un entorno de funcionamiento que cumpla con losrequisitos

de la lEC. I'" No retire la tapa de seguridad del sistema innecesariamente. Si lo hace, la corriente dealta
tensi6n del sistema puede provocar una descarga eléctrica. 1

'" Asegúrese de que no entren liquidas en el sistema.
'" Si el sistema no funciona correctamente Y existe un peligro inminente para el paciente oel
usuario, presione el bot6n de parada de emergencia para detenerlo. I
'" Una fuente de alimentaci6n inestable puede causar un funcionamiento inadecuado 10
unadetenci6n súbita, y puede causar una lesi6n personal al paciente o al usuario. Asegúrese
de que el sistema esté instalado con una fuente de alimentaci6n estable. i
'" Botones de parada de emergencia I
Si el sistema presenta un peligro que pueda causar una lesi6n personal a usted o al paciente,
puede forzar el apagado al presionar uno de los botones de parada de emergencia. ¡
Los botones de parada de emergencia se ubican en la Unidad central del tubo (THU),la mesa
de examinaci6n, el soporte de caja Y la Caja de control de la interfaz (CIB). Sipresiora

cualquiera de ellos, el sistema se apagará.
Si el sistema se enciende mientras se pulsa uno de los botones de parada de emergencia,gire
el bot6n de parada de emergencia en el sentido de las agujas del reloj paradesbloquearlo antes

de encender el sistema nuevamente.
'" Si apaga el sistema con el bot6n de parada de emergencia, es posible que pier. a
lainformaci6n del paciente que esté capturando. Asegúrese de usar los botones de parad Ide
emergencia solo en una emergencia. Cuando pulsa el bot6n de parada deemergen a,l el
sistema se detendrá Y la pantalla en el Mensaje de parada de emergenciade la inte z 8el
usuario de la THU y el Mensaje de parada de emergencia en el Monitorde la est i6n de
trabajo aparecerán en la interfaz del usuario de la THU y el monitor de laestaci6n de tr bajo.

I
liL

EDUAfmo L~üN ; .. ciCiiO"NSKI
ERTO FuelLE INGENIERO MECÁ~ o y L,\l3or~AL
IDENTE C.P.I.M, y t:.. ATR. N" 8282

C.P.I. Mfl..TR. N° 35380
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ingeniero calificado seSeguridad mecánica
'*' Nunca retire la tapa o
loindique.'*' Cuando se realiza un examen, puede establecerse una comunicación audiovisuai entre
elpaciente Yel usuario del sistema en todo momento.'*' Tenga cuidado de no apretar ninguna parte del cuerpo o la ropa del paciente mientrasusa el.
sistema. Los símbolos de advertencia que se muestran en la figura a continuación se
encuentran en las partes del sistema donde puede ocurrir un aprisionamiento oestrujón.

Advertencia de tlprrslonamlento

£
Advertencia de aptastam'iento

figura 1--4, Sfmbolós di.?advertencia de aprfsionamiento Yesuujóf¡

Seguridad en caso de incendio'*' No use el sistema en un lugar donde haya peligro de incendio.'*' En el caso de que se produzca un incendio, detenga todo el sistema de inmediat0
ydesconecte el cable de alimentación. Asegúrese de apagar el fuego con un extintor de dióxidb

de carbono. I
Seguridad en caso de una explosión .

No use el sistema en un lugar donde haya peligro de explosión. Este sistema no
estádiseñado para utilizarse en un lugar donde haya peligro de explosión y no cumple con la

norma AP/AGP. I
Compatibilidad electromagnética (EMC)'*' Cuando el sistema se usa en un paciente con un marcapasos o un desfibriladorcardioversor
implantables, se le debe informar que las exposiciones continuas a los rayos X en forma die
pulso pueden hacer que estos no funcionen correctamente. Al usar elsistema, asegúrese de nb
exponer los rayos X directamente al marcapasos o desfibriladorcardioversor implanta bies del
paciente, y que el tiempo de exposición sea lo más breveposible. I
Seguridad radiológica'*' Este sistema cumple con la norma IEC60601-1-3 (Protección contra radiaciones de rayos X).
'*' Cuando examina al paciente, el área de exposición efectiva a los rayos X se debeestablecer
en un área tan pequeña como sea posible. Si no es posible la exposición a los rayos Ix
únicamente del área a examinar, use los protectores de plomo para proteger iasotras partes del

cuerpo del paciente.'*' Capture imágenes de forma precisa para prevenir que el paciente esté expuesto a
unaradiación excesiva.'*' Cuando examine al paciente, observe lo siguiente para minimizar la cantidad de radiaciónde
rayos X absorbidos por el cuerpo:
• Alta tensión del tubo
• Tiempo de exposición corto
• Distancia suficiente entre el paciente y el tubo de rayos X
Cuando tiene que exponerse a rayos X en la sala de examen, debe usar protectores deplo
Además, use un dosimetro de película o dosimetro de radiación y siempre revise lacantida be
exposición a la radiación cuando los usa. 1'*' No deje la puerta de protección abierta entre la sala de examen y el espacio interiorm' ntras

opera el equipo.

l .+TI
LI CALAR S.A. EDUAr:DO LHOi;..r.UCHO'.'ISKI

INGENIERO M1c 11CO y l/,130RAL
JULlAN OBERTO FuelLE C.PI.M.y I! ATR N°8282

PReSIDeNTE C.P.I. Mi R N' 35380
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de ninguna falla o daño que pueda ocurrir a causa del uso que se hagaen una sala protegida ~í>
no autorizada. E\';>''*' No deje la ventana abierta entre la sala de examen Yel exterior mientras opera el equipo.
La humedad elevada y los cambios rápidos de temperatura pueden dañar la placa de circuito
impreso (peS) dentro del equipo y causar un funcionamiento inadecuado o incendio.
Mensajes de usuario
Se muestran varios mensajes de usuario en la interfaz del usuario de la THU o el monitor dela
estación de trabajo mientras el equipo está en uso. Para obtener más información sobrelos!
mensajes de usuario que pueden aparecer durante el funcionamiento normal o

anormal,consulte
Mensajes de usuario en el capitulo correspondiente.
EtiquetasPara obtener información sobre los tipos de etiquetas del sistema y su ubicación

consulteEtiquetas.

Mantenimiento, limpieza Y eliminación
'" Mantenimiento• Para garantizar la seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo
periódicamente. '
• Para obtener más información sobre la inspección del sistema, consulte Mantenimiento en el

documento adjunto. I
'" El fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o daño que pueda producirse debidoa la
modificación, el mantenimiento o la reparación del equipo con cualquier pieza de repuesto qu~
no sea la pieza original especificada por el fabricante.

CLlNIC LAR S.A.
JULlAN ROB RTO FuelLE

PRESIDENTE
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos'~ '!5Ep¡,fú .. '
conectarse :a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser ~
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Configuración del sistema
Las piezas del dispositivo pueden dividirse en: piezas o partes de la sala de examen Y
laspiezas o partes de la sala de control, según dónde se encuentren instaladas.
Las Series GC80 y GC80V tienen la apariencia diferente en la suspensión de techo pero
suconfiguración Yfuncionamiento del sistema son iguales.

Configuración de la sala de examen

Modelos GC80/GC80V

(j)Sus~nsión de te<:ho

Q) Camilla de ex8minación

Q) Soporte de pared

@Gabinetedel sistema

l
J LAR S.A.

IAN ROS RTO FuelLE
PRESIDENTE

J
ED~MDO LE~NK CHC',VBKI

lN"ENIERO MECf.NI o y lA[lORAl
c.p.) M. y E, (vIATR. rIJo 8282

ePI MAT N"35380



Modelo GC85Ay GF50 (segunda imagen)

,

la sala de examen para la Serie GFSO se configura tal como se muestra en la siguIente Imagen.

,,
'" ~i

:]8'~I .L
EDUARDOiLECNK. UCI;o'~SKI
INGENIERa MECÁN o y lAG~~Al
C.P.I,M. t.-rE. M TR. N" 8282

C.P.1. TR N° 35380INICAL R S.A.
N AOBEA o FuelLE
PRESIOEN1E

JULl

ID Soporte de tubo (Montado ene1suelo/Montado en el techo y el suelol
~Soporte de pared

@Camllladeexaminaclón (camillas de ,4y 6 posicIones)



Configuración de la sala de control(para todos los modelos)
9240

Figure2:~2 configuración dé la ~!-ade control

@ClB(Caja de control de la interfaz)

@ PCde la estación de trabajo

@ Interruptor manual

@ Escánerde código de barras

Antes de usar el dispositivo lea y comprenda completamente las instruccionesde seguridad qul
se incluyen en este manual. El fabricante no se hace responsable deningún accidente qub
pueda ocurrir a causa del uso que se haga del sistema sin seguir lasinstrucciones de segurida~

relevantes. /

UN R S.A.
JU IAN ROBE O FUCIL['

PRESIDENTE

. Jl
EDUA~DOLEd: K JCHCWSKI
INGENIEROMEe lN o y lAOORAL
C.P.I.M. y E TR. N° 8282

ePI MATr N" 35330



B procedimiento cornpl<!to para exponer los rayos Xen los padentes se describe en los

siguientes pasos.

9240
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Üt<art'a LiSladetaleas ],
•G~~~r:laU$t3~,~::.~]'"
i

I comenzare! :EXamen-------'
+11..__se_,e_cc_,_'o_n._r_Pro~toc_O'_O_~
•

1__ O_b_,_en_c_'ó_n_d_'_lfT_,,_º_,_n _.J"'"--'.~_.¡
I

[ COntrol de ~!lda;iW"-\ !
, I
t !

~ 110'<. ¡A<:eplilf? ..--/"--"-'
~ •...•..-.....~

\ ~~-~-~,-~
L2L_< ---,..-- ~-,--~'"""'-..,.._lMa~lm*ne:!.-~

~-...,..-",---"'"
No •

~~ -,-
Sí 4L_'_ Re~-:a-r~~~-_-_-J-
¡

- I•
Impflmrr

INICA AR S.A.
N ROBE 10 FuelLE

PRESIDENTE

EDUAF:DOLE 1;' UCH:'NSKI
INGENIERO MECÁ o y LABORAL
C.P.I.M. y El ATR. NU 8282

epI. MrR N° 35380



representa otras opciones
de hardware Ysoftware no
relacÍonadas con la segur'idad
eléctrica)

(X:2 o 3.YY=OOa 99

VZW2SS6RDX.YY

¡Detector =:J Generado'r

SDX.4336CP
SDX-4343CS
AeroDRP.ll
S433S.W
S4343.W
S302S-W
SDX-4336CP
SDX-4343CS
SDR.C433SW
S433S.W
S4343.W

úCSOV80

1 úCSO GC85A

( N;o' 1 Modelo

Partes y componentes para su normal funcionamiento
Modelos GC80/GC80V 65/GC80V 80/GC85A

VZW2SS6RCX.YY

2

úC80V6S

SDX-4343CP
SDX-4343CS
SDR.C433SW
S433S-W
S4343-W

(X:2 o 3.YY:OOa 99
representa otras opciones
de hardware y software no
reladonadas con la segur'idad
eléctrica)

Modelos GF50/GF50A

Sistema .....•.•................................
Soporte de tubo .
CamUladeexaminad6n ...•...............
Soportede pared ......•••..........•......•.
Colimador ........•............................
Detector .....•.•................................
Generadorde rayosX-GXR-S2.........•...
Generadorde r"YOsX•GXR-40 -
Tubode rayosX. E72S2X .
Tubode rayosX•E7843X .•..........•......
Estaciónde trabajo .•......•...........••...

i N.O í" . 'Mod~lo '.-\. Soporte de tubo j

1 1 GFSO I Montado en el__ +_ .__ -_.. --' { suelo/Montado en .

,-=...\ GFSOA I eltechoyel suelo;

Detector

S4HS-W
S433S-WV

Generador

GXR-S2 (52 kW) I
!

, GXR-40(40 kW)

Tubo

E7252X

E7843X

=-tfL 7
EDUA8DOl~c¡.¡ K. UCIC!/SKI
INGENIERO f~ECANt y lAOORAl
C,P,I.M. y ~ M rR NO8282

C.P.I, TT~.N" ".,~o.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien \:<¡j, l. ,1,
instalado Y pueda funcionar correctamente Y con plena seguridad, asi como los datos .9~--;;'~':".~O,) ....,

relativos a la naturaleza Y frecuencia de las operaciones de mantenimiento Y calibrado ~
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento Y la

seguridad de los productos médicos;

Descripción general
Componentes basieos para su normal funcionamiento

Camilla de examilloci6n

• Dimensiones

Ancho: 2410 mm

Longitud: 812 mm

Alrura:545 mm

Peso: 200 kg

• Distancia de recorrido
Control del desplazamiento horizontal de la parte superior de la camilla

Transversal (Xl:De .140 mm a +140 mm

Longitudinal (Y)De -480 mma +480 mm

Vertical (l):De .545 mm a +900 mm

Receptor de la camma de examinadón

Longitudinal (Y)De -295 mm a +295 mm

• Peso máximo soportado: 350 kg (de acuerdo al estado del Cenuo y Estático)

• Equivalente

Placa superior de la ,amm.: 0,71 mmAl

Rejilla(100cml:2,75 mmAI

CAE:0,15 mmAl

Soporte de pared

• Dimensiones

Ancho: 558 mm

Longituci:812 mm

Altura: 2202 mm

~
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• RotlltÍÓn y recorrido del ,e<eptm del soporte de pared

DÍ$lQooa dei recon,do vertical: De -400 mm a +1800 mm

Velocidad de recorrido verti<a1: SOmm/s

Ángulo deindinadÓl\: De :lJr a 90"

Velocidad de indlnadóll: .30b/se<¡.
Ángulo de loladórr, De lr a AS"

• Eq\lÍvalente

Tapa clelreceptor de1soporte: 0,72 mmAl

Rejill~ (100 cm): 2,75 mrnA1

Rejilla [130 cm): 2.75 mmAl

Rejl11u080 cm); 2i6mmAI

CAE:0.15 mmAl

Ancho: 212 mm

longitud: 300 mm

AltUl1l: 119mm

l'eso:9k9

nttrodllcobre:O,l mm;. 0,2 mm; 0,5 mm

Dlstanda de la fuente de lb brida: 90 mm

Equivalente 00 alumlnio de fillla<Íón Inh"rent"; 1.15mmAI. 75 kV

llum'lUldón: :> 160 Iux

Tamaliodel campo de r.díadóo
Min:.~ cm x3 cm (en 11M SID de 100 cm)

Mílx.:4óx46cm (eI'lIlOU SID d<! 100 (mI

• ftlrraci6l'l:

CoHmador: 1,75 mrnA1

PDI\; 0,2 mmAl
Oistanda entre e1 punto local y el re<:eptor de imágenes: 2S0 mm

• Oist~ncill entre el punto focullímite y la piel del paciente: 450 m m
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9240
• Detector
Modelo 50)(4343C5

Matrluflcu del pixel 3000~3000
•Ár"~elpixel(eftclIzl 423mm' 429x429
01stllncluntrepixllles I I50¡¡m 143¡¡m
Escalode grlses 1163~_. __ . ._' 16~64 .•_._. __

Rmgo dln6mico I < 14000l5ll <14000 l56
Resolución ~3 Ir:!!"m p~?-'.~~, .__.
InteJvalo(mergético I De40 0150 kVp : De40a 150kVp
Rmgod~id6n 1 !íjlODe~a80~ __ .. J~!~pe.~-,3-_a-8.~0'-¡¡G-Y---

S111ldade~_ 1 Ethemetde 1,OGbps --k. ú~metd€ 1.0Gbps
Entorno de ,TempmturodelOa40OC! Temperntur~del0a40"C
funcionamiento 1 Humedlldde 30a 75% I Humedadde 20a iS~.

_____ . ,Pr~~~70 a106~~.__ l!'r!si6n d~70a.l.06kl'~_ ...•.
Temperatura de.l Oa +5S « ! Temperatufll do.25 a +S5 OC

Entorno detransjlOrté '
y almecellllmionto Humedl>dde lOa lIO% ! Humodadde 10a 95%

________ --!-'P""-res"'..:::ión=d",e.:7.0:c'='06=kP~ I Presión de lOa 106 kPu_.
Dimensiones IAXLll Al 49lx480x15mm 1500x49Sx':lMmm

. Peso _, • ' :1,9kll. .,-~_l:o:2.~~--=--==~=
TenslOndeldeteúor 1 +24,+30,+5,.15\Ice I +24,+30,+S•. 15vce,~_.- __ ,~_w __ ,,""_

Genemdorde rayos X. GeBO

Compalli. I ePi:
¡VZW2SS6RDX.YY iX'"2()3.YY~e1 00 al99 repre","ta" o¡;;;--.-

Modelo '1 hard~\1are---"'"""---"'--"'""""'~-"'"._-~~---'-~--'--'----'-
Potencia de salida ¡80 llW(lOOkV,800 olA,0,1,)
LineanomlMl I400VAe ó: 10%, Trifa,íco____~,..._~._''"_,''__.----"'=-- ..~-~~...¥.-~w'"'"''"'''---.-~.--•••~'''
frecuencia de ¡

conmutación ¡200 ld1z

Rengok~ IDe40.150kV
RongomA 1 De lOa looomA
Rongode tiempo ¡De 1m>eg.6,3 ,llg,__~_r"-, _~~--~-~-,-~--~'-~--~'~----'-"---~.
Rengo mAs l MID<. 1000mAs
CAE i I 2 Qlf!.le.------~-_.~---~._'--'--~-_._-~-'
Arranque de ¡
velocidad doble !Velocidaddoble
(DSSI ¡--_..-~-~"'-~_._---=-"'-""""'"---'-,._"'~~'-_.
PDA 1 PDA

"~._ .••• ~"" ,~,.,~~~ ••,.-,,,"""_,,' ...•••• ,., ..".,'." " ••... -' •••••. _,,~_ .•.• """'''' •.. r.•.•••. _""", ••" ._ ••.•••• , , •. '.'.. ~"...... •• •.• "., __"'h.', •...••_ .••"-'..••.••... "~ ••'.".',,- •. --•...-•••' •..',h" •.•

~~~clbllided IkV < (),o~:nt~~.~;CI~ .~_. __ ._.- •._ .••_--"-
Precisión ¡klk* (S%+ 1kV),mH í5 %+1mAl

i l1empo<:l: (1 %"' (),5 msl. mAl < il:OO%,. 0,2 mAs)---TlIOkl1/l.000 niA---.-----..,.,----._---"-
Modointermltente , •.••.•. _-. . .••... '" .

I
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Generador de rayas X • GC80V 80

-'-;;-.;.;;¡¡¡;-------r-
l
CP-,------------------------- .....---- ..-- ..----------

VZW2556RDX-YY{X=2o3, YY=d~100 al\19re¡;;;'-~~;;¡;'--'
Modelo I hardware

-¡;~tenc; de ;';Ild-;---r 80kW{lOOkii:800-n:.;;.;o,i-~¡-----------------

..~~ean~~~a!.=t4oó~~~-~~~!~¡¡~sica-=:~==-==:==.==':===

~i~~~-~-.+~7¡~;~i50kV--,---.----,-,,-,._"--~o...---- .....-0.--
RangomA ---j-¡0e lOa 1000mA , . ,,__

Rangode tiempo , De l roSe!) a 6,3seg.

RangomAs ~4Má-'X-.-looo---m_A--,-------'-_._.,,-.-'----
CAE 2 Cilflale,-------- -------------- .._.- ".-_ ..,.._--------~.__ .._ ..._----_ .•.._-
Arrenq"e de
velocidoddoble Velocídaddoble
(DSS} ¡

_~l)~ . J_PO~ ...._____. .. ....__.. . .. ..

Reprod"cibilided 1kV< 0,05;mAs" 0,05
-;;eci:;Ó~------ 1-kV-<:ii5-%+lkVl:~-;Aj;¡5%+-i-;;;-Ai"------- -----

______ --lI,_T1__re_m--"p'-o_<_:t~n%+ 0,5 m,l, mAs < :t {lO% + 0,2 mAsl _
í 80kV/1'oOOmA

Modointermitente 100kVl800m~ 150kV,530 mA

Generador de rayos X • GC80V 65

----------------------

Modelo

Compatlle i CPI
- l' viw2556RCX:mx~2 ;;-3,yy;¡;¡¡¡¡¡';i99;;;;resentan'~tro -'-'

_ hardware
PotencÍllduellde 1 65kW(100kV,800roA,0,151
Lineanomin" '-!400v;;~;;o~~~~o_,,---'----'---,,--'--
F,eCllenCÍllde II 200 kHz
conmutación ¡

RengokV I De40 o 150kV'-¡¡;;;;g~-;;;A----JJ?~-iO~-io¡)~~~===~====-----.---..--,,-
-i:;::;~-"-rnJ>O_~~:,;~~~~~:~======-=.==-.-".-.
CAE i 2 canales
Arronquede ¡
veloddod doble IVelocidaddoble

J!'SSI L_____ ... _
PDA ¡ PDA
R"p,r':'~~cibilidndJk~<~i?5;rn~S-~~'~S. .. ..- .

I kV<t{5 %+1 kV), mA:t 15%+1 mAl
Precisión } T;.,. •••.••.•~ .•....lo.(1 QJ, ,1" c; •.•.•..•.i ..".,rtr •.-.J.. (11)QJ. l. f'¡ 1 •••..•A•..\

=tk~
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\
Generador de rayos X - GXR-52

Compañia ORGEM

Modelo GXR-52
• Polencla de salida 52 WI~ .- - --- - _.- - -- -

Unea nominal 400/480 VeA:l: 10 %,trifásica

SuminIstro del rolor

Reproduclbllidad. .

30kHz

Arranque de velocidad dual (055)- .- . ~
kV" 0,05, mAs" 0,01
__ r -

kV":l: (1 %+1 kV),mA":l:(3%+1 mAl
Tiempo" :l:(1%+0,5 mS),mAs" :l:(3%+O,~A~ _

Oe40a 150 kV

De lOa 640mA - --
De 0,001 a 10 seg. 38 pasos

- • & -

Máximo de 500 mAs (Opcional mAsmás alta)
- - - - -
2 canales

_ r _ -~, -

Precisión

Frecuencia de
conmutación

CAE

Rango kV

RangomA

Rango de tiempo

Rango mAs

. ..

potencia máxIma de
salida

81 kV/640mA.l04kV/5oomA,130kV/4oomA.150kVI320mA

Generador de rayos X - GXR-40

~-------- - ---

I!- - ~ -~- - - . -~ -
Suministro del rotor

Reproduclbllldad

- . ----

---- - - -- ---- -_.-

30kHz

40-125kV- - - -
10- 500mA._--
~ O~oo2! l<:seg. 38 pasos
Máximo de 500 mAs (Opcional mAs más alta)-- --
2eanales

Arranque de baja velocidad (LSS)- --- .---'.'
!_kV_"--:O'..;.o5:.;.,.m_A_s_<_0:;"O_1 - ----
kV",.(l %+ 1 kVI,mA<1(3%+1 mAl
llempo < 1 (1 % + 0,5 ms), mAs < 1 (3 % + 0,1 mAs)

ORGEM.----
GXR-40

40Wl

230VAC110%,Fase 1

CAE

Precisión

.-

Compañia
• Modelo

potencia de salida

Unea nominal

Frecuencia de
conmutación

Polencla mblma de
salida

80 kV/5oo mA, 100 kV/400 mA. 125 kV/320 mA



Tubo de rayos X - E7252X
9240

. ---_.- ..~ _. --- ._.. --~--_.. .. "-" - -~~ .--

---" ~-_.... -~'-~_. --~-_.~-_ .. -- --"-~

16 kHUlmln (sín circulacíón del aire)

___________ 0 __ .- _." ~.~ __

------ -----------E7252X (GF50)

210 kJ (300 kHU)

12'

0,6/1,2 mm..---..._-~---_._~.._-----_.---_._-_.
0,9 mmAI a 75 kV

AnguloobJetlvo

Foco

Filtración Inherente
> -
I Disipación de calor

máxima continua~

!,!'-.. . -.~" .- - ••

Modelo\~, -- - -- -.-
: Capacidad delánodo
I HU
1

Tubo de 'rayos X •E7843X

15 kHUlmln (sin clrculador del aire)

--_.. ---- -- ---_.-
Modelo

•••..•. __ ' __ ~c,_-_~ ••. _, ~ __ •

Capacidad del ánodo HU_.-- -~., _ .. _-,

Angulo objetivo
1, -

Foco, -
Filtración Inherente... . -,". ~, . '

Disipación de calor máxima
continua

E7843X (GF50A)
- ------ __ o _,,_ • ._ •• _

nI kJ(150kHU)___ •• k~

12 "

0,6/1,2 mm. - _.-. ~..
1,3 mmAI a 75 kV

Tubo de royos X. GC80

Tubo de royos X •Serie GC80V

Modelo
capacidad del6nodo
HU
Ángulo objetivo
Foco
filtración Inherente
Máximo continuo

Modelo
capacidad dell!nodo
HU
Ángulo objetivo
Foco
Filtracl6n inherente

I E7869X

420 kJ(600kHU)

12"
0.611.2 mm

1.1 mmAl a 75 kV
18KHU/min(sin clrculador del aire)

I E7254FX

285 kJ 1400 kH U)

12'
0,6/1.2 mm

0,8 mmAl a 7HV
I ~........ . .• .

CLINIC AR S.A.
JUlIAN ROBERTO FuellE

PRESIOENTE



Estación de trabajo

. 'jl;s,Pedficllciones' .
. Mícro5oft Window5 7

• PClMonitor

Fuente de ~iiment~cíón: fuente de ~limentoción en la pored

Frecuencía: 50 a 60 Hz

• pe

!élemonto.,: '. " . 'd,
1 ' -. -' '; - -. . . ... ¡',o , ~.

so
CPU Proce5ador Intel Core'" i5.2400.--_. .. __ ._ ...,,""""'.._.e ... _ .. ._ .._ ..__ . o .....

;,:~4=:?~~t;:~------
__ . ~co (O~D)••_' ..••..••...••. _ .•. _ ••.•...••........ __.. ,...•.•••••...

• Monitor
'" :. , ---.~_._---,."~.•..,~-.-.-".

\.:' ; 'll!~pe(¡riciI ..cionlls

i' Tamallo d. la
. . 54cm

Pan.l LeD ~~~~~;.- .•...• _.,. ...•••..• .•....•.•..••....•. ..•....•.•....

1
, . l' •. ( ) , 476.6 mm x 268,1 mm

vlsua IZOClOn H x V ,
•••_ ••• •• _" ••• __ ._. •••• __ ._._ ••• _ •••,,"""'.,.,,'." •• ,_ ••••• " ••••• , •• ,••••• "" ••••••••••••••••••••••••••• ".".,,_""0"'_"". ••••••• " •••••••• " •••••••• _. , , __._ •••••••••••••• _._

Resolución . 1920, 1080

Mantenimiento
• Para garantizar la seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo periódicamente. I

• Para obtener más información sobre la inspección del sistema, consulte Mantenimiento en el
documento adjunto.* El fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o daño que pueda producirse debidoa la
modificación, el mantenimiento o la reparación del equipo con cualquier pieza de repuesto que
no sea la pieza original especificada por el fabricante. i* El fabricante no se hace responsable de ningún accidente o daño del equipo que
puedaocurrir a causa del uso que se haga del sistema sin seguir las instrucciones relevantes
descritas en este manual.

CLINI
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre ~~las':3~~,
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, j;Y' "
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe sér
resterllizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizacione~

'" Limpieza . I
• Para prevenir un funcionamiento inadecuado, descargas eléctricas o incendio producto de la
presencia de polvo o sustancias extrañas, el equipo y la sala de radiologia debenlimpiars~
regularmente.
• La energia del equipo y la fuente de alimentación en la pared se deben apagar antes
delimpiar.
• No abra la cubierta ni coloque Iiquidos en el sistema. :
• Al limpiar la parte externa del sistema, use un paño de limpieza suave humedecido con agua
tibia y jabón. No use detergentes ni soluciones quimicas. I
• Para limpiar la interfaz del usuario de la THU y la pantalla LCD, use un paño de limpieza
suave. Cuando use un limpiador con rociador para la pantalla LCD, no lo rocledirectamente eh
la pantalla. Rocielo en el paño y, luego, limpie la pantalla LCD. I
• Durante la limpieza de la sala por parte del personal de mantenimiento, es posible quese
levanten los cables conectados al equipo o se tire de estos. Al levantar los cables o tirard~
estos, la conexión con el equipo puede desconectarse y causar un funcionamientolnadecuadd,
una descarga eléctrica o un peligro de incendio. Además, si se limpia elequipo con un pañ6
húmedo, el agua pOdrla absorberse en este, lo que puede producirdescargas eléctricas o u~
incendio.
'" Desinfección
• Cualquier parte del sistema que entre en contacto directo con el paciente, como la barra de
soporte lateral, la camilla de examinación, el receptor y el manillar, debedesinfectarsé
periódicamente, I

• Cumpla con las normas de higiene del hospital. '
• Al desinfectar el sistema, use un paño suave humedecido con agua tibia y jabón. Nouse
detergentes ni soluciones quimicas .
• Se deben desinfectar, en especial, el tablero de la mesa, la camilla de examinaclón, la barra
de posición, el receptor y la manija de la camilla para que no afecten la seguridad.
Si desinfecta el sistema de una forma distinta de la indicada, puede producir iesiones
alpaciente o al usuario, o dañar el sistema. I
'" Mantenga el control remoto fuera del alcance del paciente o de los niños. Si no tieneuné1
ubicación especifica, prepare un soporte o estuche de almacenamiento. (GC80 solo admite el
control remoto.) I
'" Si el equipo emite ruidos anormales, contáctese con el Centro de atención al clientede
inmediato. El usuario no debe desarmar, reparar ni modificar el equipo de forma arbitraria. S~
puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

'" Para limpiar la pantalla LCD en la THU, use un paño de limpieza suave. Si usa un
pañoáspero para el monitor LCD, la superficie se puede rayar u originar una lesión como
resultado de una función inadecuada del equipo dañado.
'" Cuando limpie el soporte de pared y la superficie del equipo, use un paño suavehumedecido
con un detergente neutral. De lo contrario, es posible que no pueda ubicar al paciente de forma
adecuada debido a un daño en el equipo o en los relículos en elsoporte de pared, lo que
requerirla que vuelva a hacer la captura y exponer asl al pacientea más radiación.

~ ¥=Lll
EDUARDO LEpN KRU O\\fSKi

INGENIERO M1~Ar~ICO f.ltJORAL
C.P.I M. y E MAT ,. N° 3282
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4433

4481

4432

4480

_~:lIl~__ c_E~~_~!recolTi~o_~~"",!ki~IT_~_~I_~j~~~~1 tub.?c~~ra~~.'_X
4388 Rotación d~1~Je

i Error del limite de RHA(Rotación del eje horizonta i)en el sentido de la s
agutas del reloj ._._~_--_. . ~~.~ ._~. __• •.. •
Error del limite de RHA(Rotación del eje horizontal) en el sentido contrario a

agujas del r~loj
Se produjo un error indefinido en la camUlade examinación
Se presionó el Interruptor de parada de emergencia de la camilla de
examinadón

4484 Se robrecalentá la CPU de la camilla de examinación
4485
4544

4545
4546

4547

4548

4550
4551

4592

4594

Se produjo una colisión bajo el panel de la camilla de examinación
Error de recorrido de posición del eje del detector de camilla de
€xaminadón
Se robrecalentá la unidad del motor del receptor el1 la camilla de
examinadÓfl

Error el1el codificador del receptor de la camilla de examinación
-' ....__ ..- - '---~--"-"----""--"'._---,._,----,--,-, - -,. .....• ,.... .._._ •.._".,- ..... _.... ._--
Se produjo un error eléctrico en el motor del receptor en la camHla de
examinadórt--------_._-------_ ..._-------------------------_ .._---._--
Se produjo un error-eléctrico en la unidad del motor del receptor en la
i camilla de examlnación
, t,ror en el límite ízquierdo del receptor de la camilla de examinación
I Error en el limite derecho del,eceplor de la camilla de examil1ilClón
Erro, de recorrido d-eposición del eje dela columna de la camHla de la
examinación ---------------------_._----_._--_.
Error en el codificador de la columna de la camilla de examlnadón

4688
4689-_ .._ ..,'------
4692

Se produjo un error indefinido en el ropane de pared
---------

__2.:p~~~~~ó~i~terrul'tor?:par~~a de eme'gencia del soporte de pared
Se sobrecalentó la CPU del soporte de pared
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que dEiba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros)

Antes de usar el equipo. el usuario debe revisar que:
• Todos los componentes estén conectados correctamente .
• Todos los componentes funcionen al encender el equipo.
• El paciente y el usuario no estén en la sala de examen al momento de encender el
equipo.

4104

4106

I Se produjo un error indefinido en la suspensión de techo
-- 1---- --- ---~---- - ~_____ ___ • __ __ _ __ _ _

I Se presionó el interruptor de parada de emergenCIa de la suspenSión de4097
techo

4Oi8-!S;P;;¡;\~¡¡;;;¡;;;;;-P;;;;d;¡.;;,;;g;;;;a ~o¡;:-_.-- ..'-~.
4101 ! Se sobrec.lentó l. CPU de l. suspensión de techo

¡ ---"'------"""'''''-4102 I Erroren el sensor F/Ten la suspensión de techo

! Se produjo un error en el sensor I del Dispositivo sensible a posiciones (PSD)
_4_10.•3__ .,I_d••e.la suspensión de tech.2.~_. .•._.__ ._ .• ~ __ ~ __ .

i Se produjo un error en el sensor 2 de Dispositivo sensible a posidones (PSO)
i la suspensión de techo
I Se produjo un error en el sensor 3 de Dispositivo sensible a posidone;(PS61-

~~._. ¡ la suspen~~!.!.~!'..t!'~.'!.'1..__ ._ •..•__._ ••.•.. _ .•. _ .•. _ ••..•• _ ..••... _.
! Se produjo un error en el sensor 4 de Dispositivo sensible a posiciones (PSD)
! la suspensión de techo
I Se produjo un error en el sensor Sde Dispositivo sensible a posiciones ¡PSD)

~~.~-..--..U~5~..'l!'.~~~.h.~..._..._._..._....__...._.......•......................_
! Se produjo un error en el sensor 6 de DispmiUvo sensible a posidones (PSD)

410~__ ! la suspensión de techo

4160 ! Errorde recorrfdode posición del eje Xde la suspensión de techo_.--., í ---- • "__ ~_

~1.63__..J~'!or delím~e_~~I..••je Xd..••.!a_~~~!'~~~~~n~.e~'::.~~_ .. ... .._.
4164 ~~e limite del eje Xde~susp ..••~~ón de tedlO.~ ....~_~ ....
4224 ¡ Errorde recorrido de posición del eje Yde 1, suspensión de techo-.--.-----"-_--i.- ..__. ,__, ., ._ _,.__, _ ,..__.._.._..__.~._..,..__"__._ _ ,__,."..__,.,__,..,..,' ..,.,.._.,__..,..__ __. _.., _
4227 ¡Error de IImiledel eje y de la suspensJón de techo

I - - . ~'_~_._~_~<.__~ ..~~__'~_,~__""-~~~_~_~
4228 i Errorde límite del eje Yde l. sus~ensión de techo--_..__ ._._-----,._.-+-._ _-----_., ..- ..-_." .._--.._._."._-..__ .,._--..".,.._-.'---..-.,_.,.,,-__------- ,.._ ..- ,_." _- __ -.._-,._-..,..- ,._--
4268 i Errorde recorrido de posición del eje Zde la suspensión de techo-----~-~..-..--_.~--~._.._-_._. --~---,--~_.__ ..-
4291 i Se cortó el cable del eje Z de la suspensión de techo .. _

_~36_._l Error~~,:!,!do de ~~~~ ..~e 1~..~OI~.:r:n..•d~.I~!u s~:'!..~iónd~t~~~.':._ .._ ..•
4339 I Rotación del eje

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; I
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposició'n;: e);\'¡:< .i
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a=-"""
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operación

• Ai"",eenamíentD y tran'porte

Temperaturas de almacenamlentD; ()e -10 "C a 55'(

Humedad de almacenamiento; Del 10% al 80 %

Presión de almacenamiento: De 70 kPa a 106 kPa

• Funcionamiento

Temperatura, de funcionamiento; De 10 "C a 40 'C

Humedad de funcionamiento: ()el 30 %.175 %

Presión de funcionamiento; De 70 kPa a 106 kPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminación; :
Eliminación correcta de este producto

(Residuos de aparatos eléctricos y electrónicos)
(Aplicable en los países con sistema de recogida por separado)
Esta marca en el producto, accesorios o literatura indica que el producto y sus

accesorioselectrónicos no deben eliminarse con otros residuos domésticos al final de su v'ida
~I, I
A fin de evitar que se produzcan posibles daños en el medio ambiente o en la salud delas
personas debido al desecho no controlado, separe los elementos de otros tipos deresiduok y
recicle los de manera responsable para promover la reutilización sostenible delos recur~os
~~~, !
Los usuarios domésticos deben ponerse en contacto con la tienda minorista dondecomprafon
este producto o con la oficina municipal a fin de obtener detalles sobre dóndey cómo pueden
llevar estos elementos para su reciclado ecológico seguro, I
Los usuarios empresariales deben ponerse en contacto con los proveedores, y revisa~los
términos y las condiciones del contrato de compra, Este producto y sus accesorioselectrónieos
no deben mezclarse con otros residuos comerciales para su eliminación,

3.16. El !.Jradode precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Realiza mediciones



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres"

I
!

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe PoCíticas,
<J{fgufacióne Institutos

)l:N:MJ4'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3089-15-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,

~e~s4TeOJIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPobición NO

................... , y de acuerdo con lo solicitado por Clinicalar SA, se aJtoriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TJcnOIOgía

I
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico de rayos X digital

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas

Radiográficos, Digitales

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de imágenes radiográficas de la unidad
. I

digital está destinado a utilizarse en la generación de imágenes radiográficas de

la anatomía humana 'por parte de un médico o técnico calificado/capacitJdo. Este

dispositivo no está destinado para las aplicaciones mamográficas

Modelo/s: GC80/GC80V 65/GC80V 80/GC85A/GF50/GF50A

Período de vida útil: 15 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante: Samsung Electronics Ca Ltd

Lugar/es de elaboración: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-

do-, Corea del Sur

Se extiende a Clinicalar SA el Certificado de Autorización e InscriJ2ción del PM-

. . ,O.~NOV. 2015 .
1892-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9 2 4- (j)
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