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ﬂ{inistJeSafuJ DIgPOSICION N 9 24 @

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos aes, 04 NOV. 2013
VISTO el Expediente N® 1-47-3110-3089-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones Clinicalar SA solicita se autorice la

inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, inceorporada al ordenamiento jurl’dicq nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementariias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciérll Nacional

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

~ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy | que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y|el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
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ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produqto medico
marca SAMSUNG, nombre descriptivo Sistema de diagnostico de rayo‘é X digital
y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado
por Clinicalar SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. @
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulIo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 33 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-15, con exclusién de|toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencioJmado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenlticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruc!ciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técr!iica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3089-15-9

DISPOSICION NO 9 24 O
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Sistema de diagnéstico por ultrason @f
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ANEXO Iil B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd

DIRECCION: 128 Samsung-ro Yeongtong-gu Suwon-si Gyeonggi-do-Republica de Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A. :
DIRECCION: DR, ANTON!O MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina. ' , ‘
PRODUCTO:Sistema dediagnostico de rayos X digital

MODELO:

MARCA: SAMSUNG

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO:

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-15

Condiciones ambientales
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ANEXO lli B: INSTRUCCIONES DE USO

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

Rotulo

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd

DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Suwon-si Gyeonggi-do- Republica de Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.

PRODUCTO: Sistema de diagnostico de rayos X digital

MODELO:

MARCA: SAMSUNG

DIRECTOR TECNICO:

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT -PM 1892-15

Condiciones ambientales
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Résolucié}i’bMC N‘g

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones :
Este sistema es un equipo que captura de imagenes mediante la transmision de rayos X
alcuerpo del paciente.

El rayo X que pasa a través del cuerpo del paciente se envia al detector y luego se convierteen,
sefiales eléctricas. Estas sefiales pasan a través del proceso de amplificacion y laconversion de
datos digitales en €l dispositivo de proceso de sefiales antes de enviarlas a laStation-S
(Software operativo) Y guardarlas en el archivo Imagen digital y comunicacién enmedicina
(DICOM), un estandar para imagenes meédicas. La captura de imagenes sé envia alservidor
Sistema de archivado y transmisién de imagenes (PACS), y se puede usar para leerlas
imagenes.

La familia de productos esta disefiada para usarse en la captura digital de imagenes de rayosX
de diversas partes del cuerpo que incluyen la cabeza, el térax, la columna vertebral,
elabdomen, las articulaciones, las manos, los pies y otros érganos. Observe que el uso previsto
no incluye mamografia. ;

« Indicaciones de uso
El sistema de imagenes radiograficas de la unidad digital esta disefiado para usarse en Ila
generacion de imagenes radiograficas de la anatomia humana por parte deun médico o técnico

calificado/capacitado. Este dispositivo no esta destinado para lasaplicaciones mamograficas.

« Contraindicacion

Este dispositivo no esta destinado para las aplicaciones mamograficas.

» Dispositivo de prescripcion

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.

El sistema se debe instalar correctamente en una sala de examen para que pueda admitir

lossiguientes métodos de diagnéstico:

» Captura sobre la mesa ,

« Captura angular sobre 1a camilla |
]

(E! detector portatii se ubica por encima de la camilla para que pueda ubicarsedirectamente
sobre el paciente.)

« Captura en posicion de pie

(Para la imagen de torax, debe existir una distancia de al menos 180 cm entre elreceptor del
soporte de pared y €l tubo de rayos X). |

« Captura con el detector portatil |
El técnico de rayos X, bajo ninguna circunstancia, debe ser obstaculizado por €l sistema.
En la etiqueta que se encuentra en el tablero de la mesa, s€ especifica el peso maximo,
delpaciente que soporta el sistema.

Puede ver las imagenes digitales obtenidas en el monitor de la estacion de trabajo yguardag
en un dispositivo de almacenamiento externo (CDR, DVD, dispositivo dealmacenamiento
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 &l 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 acuerdc a las normasy
leyes internacionales pertinentes. A fin de obtener mas informacion sobre las instrucciones de
seguridad para la instalacién del equipo, consulte el manual deinstalacion.

las
SB,
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= Solo los usuarios autorizados pueden operar el sistema. Este sistema puede LA
peligrosopara el paciente y el usuario si este ultimo lo opera sin conocer las medidas ‘de P raerca
seguridad, las instrucciones de funcionamiento y los cronogramas de mantenimiento.

= Sise produce cualquier falla mecanica 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 ofros sistemas a este, consulte al fabricante.i
Tododispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) (equipo de procesamiento de datos: |EC60950,
equipoeléctrico médico: \EC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar esta conectado a un
puerto de E/S de la sefial, debe cumplir con las normas IEC60601-1.
= E! equipo médico requiere de una administracion y un servicio de mantenimientoperiédicos.
Para obtener mas informacion, consulte la seccion deMantenimiento, limpieza y eliminacion.
= Si aparece un mensaje de error mientras el sistema esta en uso, este puede dejar

defuncionar.

En ese caso, contactese con el Centro de atencion al cliente.
= E| fabricante no se hace responsable de io siguiente:

« Falla, dafio o lesion personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario gue realiza
las tareas de mantenimiento del sistema. |
« Lesion personal sufrida a causa de una negligencia del usuario. ;
« Falla, dafio o lesion 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 |, tipo B segun la norma
IEC60601-1. i
= Este sistema debe utilizarse en un entorno de funcionamiento que cumpia con Iosrequisitois
de la IEC.

= No retire la tapa de seguridad del sistema innecesariamente. Si lo hace, la corriente dealta
tension del sistema puede provocar una descarga eléctrica.

= Asegurese de que no entren liquidos en el sistema.

= Si el sistema no funciona correctamente y existe un peligro inminente para el paciente oel
usuario, presione el botén de parada de emergencia para detenerlo.

= Una fuente de alimentacion inestable puede causar un funcionamiento inadecuado |0
unadetencion subita, y puede causar una lesion personal al paciente 0 al usuario. Aseglrese
de que el sistema esté instalado con una fuente de alimentacion estable. |
= Botones de parada de emergencia i
Si el sistema presenta un peligro que pueda causar una lesion personal a usted 0 al paciente,
puede forzar €} apagado al presionar uno de los botones de parada de emergencia. i
Los botones de parada de emergencia se ubican en ia Unidad central del tubo (THU),la mesa
de examinacion, el soporte de caja y la Caja de control de la interfaz (C!B). Sipresiona
cualquiera de ellos, el sistema se apagara. -
Si el sistema se enciende mientras se pulsa uno de los botones de parada de emergencia,gire
el botén 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 boton de parada de emergencia, es posible que pierda
lainformacion del paciente que esté capturando. Asegurese de usar los botones de parad ide
emergencia solo eén una emergencia. Cuando pulsa el boton de parada deemergencia, el
sistema se detendra y la pantalia en el Mensaje de parada de emergenciade la interfaz del
usuario de la THU y el Mensaje de parada de emergencia en el Monitorde la estgtion de
trabajo apareceran en la interfaz del usuario de la THU y el monitor de laestacion de tr bajo.

Wiy, L
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Seguridad mecanica
= Nunca retire la tapa o los cables del sistema, a menos que un ingeniero calificado se
loindique.

= Cuando se realiza un examen, puede establecerse una comunicacion audiovisual entre
elpaciente y el usuario del sistema en todo momento.
= Tenga cuidado de no apretar ninguna parte del cuerpo o la ropa del paciente mientrasusa el
sistema. Los simbolos de advertencia que se muestran €n la figura a continuacion se
encuentran en las partes del sistema donde puede ocurrir un aprisionamiento oestrujon.

Advertencia de aprisiongrmlento Advertenda de aplastamiznio

Figura 1-4. Simbolos de advertencia de aprisionamisnto y €5 jon

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 inmediato
ydesconecte el cable de alimentacion. Asegurese de apagar el fuego con un extintor de didxido
de carbono.

Seguridad en caso de una explosién
= No use el sistema en un lugar donde haya peligro de explosion. Este sistema no
estadisefiado para utilizarse en un lugar donde haya peligro de explosion y no cumple con la
norma AP/AGP.

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 de
pulso pueden hacer que estos no funcionen correctamente. Al usar elsistema, asegdrese de no
exponer los rayos X directamente al marcapasos © desfibriladorcardioversor implantables del
paciente, y que el tiempo de exposicion sea lo mas breveposible.

Seguridad radiolégica

= Este sistema cumple con la norma IEC60601-1-3 {Proteccién contra radiaciones de rayos X}.
= Cuando examina al paciente, el area de exposicion efectiva a los rayos X se debeestablecaj'—.-r
en un area tan pequefia como sea posible. Si no es posible la exposicion a los rayos X
unicamente del area a examinar, use los protectores de plomo para proteger lasotras partes del
cuerpo del paciente.
= Capture imagenes de forma precisa para prevenir que el paciente esté expuesto |a
unaradiacién excesiva.
= Cuando examine al paciente, observe jo siguiente para minimizar fa cantidad de radiacionde
rayos X absorbidos por el cuerpo:

+ Alta tension del tubo

+ Tiempo de exposicion 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 0.
Ademas, use un dosimetro de pelicula o dosimetro de radiacion y siempre revise lacantidagd de
exposicion a la radiacion cuando los usa.
= No deje la puerta de proteccion abierta entre la sala de examen y el espacio interiormientras

opera el equipo.

= pd
I 1
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« Este equipo debe usarse €n una sala protegida autorizada. E1 fabricante no seresponsabilizay, )
de ninguna falla o dafo que pueda ocurrir a causa del uso que se hagaen una sala protegida) 5%-«*‘;:
no autorizada. ReRE L
= No deje la ventana abierta entre la sala de examen y el exterior mientras opera el equipo.
La humedad elevada y los cambios rapidos de temperatura pueden dafiar la placa de circuito
impreso (PCB) 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
estacién de trabajo mientras el equipo estd en uso. Para obtener mas informacion sobrelos
mensajes de usuario que pueden aparecer durante el funcionamiento normal o
anormal,consuite

Mensajes de usuario en el capitulo correspondiente.

Etiquetas

Para obtener informacién sobre los tipos de etiquetas del sistema y su ubicacion
consulteEtiquetas.

Mantenimiento, limpieza y eliminacién
= Mantenimiento

« Para garantizar a seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo }
periédicamente. :
+ Para obtener mas informacién sobre la inspeccion del sistema, consulte Mantenimiento en el
documento adjunto.

= E! fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o dafio que pueda producirse debidoa la
modificacion, el mantenimiento o la reparacion del equipo con cualquier pieza de repuesto que
no sea la pieza original especificada por el fabricante.

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

Configuracion del sistema
Las piezas de! dispositivo pueden dividirse en: piezas o partes de la sala de examen y

laspiezas o partes de la sala de control, segun donde se encuentren instaladas.
Las Series GC80 y GCB80V tienen la apariencia diferente en la suspension de techo pero
suconfiguracion y funcionamiento del sistema son iguales.

Configuracion de la sala de examen

Modelos GC80/GC80V

,.m.ﬂ_{.ﬁ.{;}

©

i

E
“"'“ﬂfmi?z;::m

i

i
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g "-a*‘{ P A
Y ¢
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Figure 2-1. Configuration dz I3 saia de eRmen

1) ‘Susﬁeﬁsién de techo
D) Camiila de examinacion

Saporte de pared
Gabinéte del sistema
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é CEINICATARS

Modelo GC85Ay GF50 (segunda imagen)

@ Soporte de tubo (Montado enel suelo/Montado en el techo y el suelo)
(2 Soporte de pared

@ Camilla de examinacion (camillas de 4y 6 posiciones)

"EDUARDO
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Figure 22, Confguracian dela sala oe control

(@ CIB {Caja de control de la interfaz)
(3) PL de la estacion de trabajo
() interruptor manual

@® Escaner de cédigo de barras

="

a y comprenda completamente las instruccionesde seguridad qu

Antes de usar el dispositivo le
E| fabricante no se hace responsable deningun accidente qu

se incluyen en este manual,

[SME a1

lasinstrucciones de segurida

pueda ocurrir a causa del uso gque se haga del sistema sin seguir

relevantes.
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Bl procedimiento complieto para exponer tos rayos X en los pacientes se describe en los
siguientes pasvs.

I Crear la Lista de targas j
H
T

1 Setecgioniaria Lista de tareas E"“‘”““‘"‘W

k)
{ Comengar el Examen J

:
¥

Mr seteccionar Protocolo g
¥
E Obtencion de imagen E*ww"?

H

¥
[ Controt ge calicad (0 j

et

5 -
LMM,A_.M.N..{M s imagenes? .~
i e

o

Nu;

W No

g

4 i .
E fevisar }

] ¥ ¥

] e | | i tmprimit 1

s
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Partes y componentes para Su normal funcionamiento

Modelos GCB0/GC80V 65/GC80V 80/GC85A

924 0/

Ne | Modelo | Detector Generador ]
| spx-4336CP
$OX-4343C5
AeroDR P-11 VZW2556RDX-YY
1 GC80 GCB5A $4335-W
54343-W =203,YY=002a99
$3025-W representa otras opciones
SDX-4336CP de hardware y software no
SDX-4343CS relacionadas con la seguridad
GC80VE0 SDR-C4335W eléctrica)
54335-W
| s4343-W ,
2 VZW2556RCX-YY
SOX-4343CP
SDX-4343C5 (X=203,YY=002 99
GCROV 65 SDR-C4335W representa otras opciones
S4335-W de hardware y software no
54343-W relacionadas con la seguridad
eléctrica)

Modelos GF50/GF50A

Sistema
Soporte de tubo .ouesimsnesauee
Camitla de examinacién
Soportede pared civisseessensesmnesses
Colimador
DETECION ooevenrsaresersrssimannsrmssivsaens
Generador de rayos X - GXR- 52
Generador de rayos X - G¥RA4A0 ...covveeen
Tubo de rayos X - E7252X
Tubodersyos X - E7843X
Estacién de trabajo

........................................

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

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

...................

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

.........................

EN.°' i_ " Modelo ) So;:;ortedetubo ' ‘Detector

Generadc;i ¥ Tubo '

y

JRES— e

? |

GFSO { Maontado en el
- ‘1 suelofMoniado en .
GF50A ‘ eltecho y el suelo '
H

$4335-W
$4335-WV

GXR-52(S2kw) ! E7252X
. 1. .

T GXR-A0[40 kW) £7843X

E I -
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien LGN /- d

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Descripcion general
Componentes béasicos para su normal funcionamiento

L Camilla de examinacién

# Dimensiones
Ancho: 2410 mm
Longitud: 812 mm
Altura: 545 mm
Peso: 200 kg

& Distancia de recorrido
. Control del desplazamiento horizontal de la parte superior de ia ramilla
Transversal (X): De-140mm a +140 mm
Longitudinal (Y) De -480 mm 2 +480 mm
Vertical (Z1; De 545 mm a +800 mm
+ Receptor de lacamilla de examinacion

Longitudinal {Y} De -295 mma +295 mm
@ Peso méximo soportado: 350 kg (de acuerdo al estado del Centroy Estatico)

# Eguivalente
Placa superior dela camilla: 0,77 mmAl
Rejilla {100 ok 175 mmAl
CAE: ﬁ,?S Al

Sopaorte de pared

# Dimensiones
Ancho: 558 mm
Longitud: 812 mm
Altmla: 2202 mm

9240 [,
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# Rotacitn v recorrido del recapior del soporte e parad
Distancia del recorrido vertical: De -400 mm a +1800 mm
Velocidad de recorrido vertical; 80 mm/s
Angulo de inclinacién: De -207a 90°
Veloddud de inclinacién: 30%seq.

Angulo de rotacion: De I a 457

# Eauivatenie
Topa del receptor del soporte: 6,72 mméal
Rejilla {100 cm): 275 mmAl
Rejitla [130 cm): 2,75 mmAd
Rejilla {180 oy 26 mmAl
CAE: 0,75 mmAl

| Colimador

# Dimensiones
Ancho: 212 mm
Longitud: 360 mm
Adtura: 19 mm
Paso:9kg

. Filtro de cobre: 0,1 mm: 0.2 mm; 0,3 mm
. Distancia de la fuente de fa brids: S0 mm
. Equivalente de aluminio de filtracién inherente: 1,75 mmAla 758V
« Huminacion: > 160 fux
« Tamaho del compo de radiacion
Min: 3 em x 3 em {en una $ID de 100 omi
M. 46 x 46 cm (en una SID de 100 ¢l

# Filiracién
. Colimador: 1,75 mmAl
« POA 0,2 mmaAl
. Distancia entre g purto focat y el receptor de imagenes: 250 mm
. Distancia entre el punto focal limite y fa piel el pacienter 450 mm

i
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® Detector

Modelo SDX-4336CP SOX-434305

Matriz eficaz del pixel | 23402820 3000 x 3000

Area del pixel (eficaz) | 351 x423mm? 429 % 429 mmp?

Distancia entre pixeles | 1504m 143y

Escaln de grises i 16384 16384

Rango dindmico < 14000158 < 14000158

Resoludién 33 [pfm 35 pfmm

Intervato energético Da40a 150 KVp I De 402 1508Vp

Rango de exposicion | TipoDa 0.3 a 80 uGy Tipo De 0,3 » 80 pby

salida de datos Ethernet de 1)0 Gbps fihemet de 1.0Gbps
Tempersturs de 10a40°>C Temperstura de 102 40°C

B anto Humedad de 30275 % Humedad de 20 2 75 %
Prasionde 70a 106 kPa Prasion de 70 2 106 kP2

Entommo de transporte Tem;:eafmma de-10a fSS of | Temperatura de -2% 3 +55%C

y almacenamiento Hun??am de 108 Bﬁ% Hunffzd&d de 102 95%

7 7 | Presionde 702 106 kPa Presién de 70 2 106 kPa
Dimensiones [AxLx A)} 491 x480x 15mm 500 x 495% 398 mm
Peso : o} 3%k 10,5 ky
Yension del detector | 424,430, 45, ASVEC +24,+30,45,-15VCC

Genemdw:de myés'x . 6_{33

Compnaia | CPl

i WS%RDX ¥Y (X=2 0 3, Y¥=del 00 al 99 representan otio
Modelo

i hardware
Potencia de salida | BOKW {100V, 800 mA, 0,1 5]
Linez nominat i 400 VAC 10 %, Trifasico i
Frecuenciade i
mnmut#m‘&n , 2@,““2 N
Rango kv ! Do 4o 150KV
Rango mA ! De 102 1000 mA
Rango de tiempo i e 1 mseg a3 seg.
Rango mAs | Max, 1000 mAs
CAE | ; 2canates
Arrangue de é
velocidad doble ‘g Velocidad doble
{0538) i
PDA o % PDA .
Reproducibilidad % KV = 6,95* mﬁ«s < z) 65 ~
Precisién % W s 5% 1KY mA +45 %1 mA)

| Tiempe <4 (1% + 05 msl, mAs <% {10%+ 0.2 mhs

i 80RO mﬁ

Modo mtmmtmta | . T p———

]

i
I
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Compadia

Pt

VIW25EERDNYY {X=2 0 3, YY=del 00 al 99 representan otes

Modelo
hardware S

potencia de salida 80 KW (100 &V, 800 mA, 0,1 5)

Linea nominal AB0Vac + 10 %, Trifdsica

Frecuencin de ‘

tonmutacién 200kHz

Rango kV Ded0a 150KV

Rango mA De 10a 1060 mA

Rango de tiempo De 1 mseg a3 seq.

Rango mAs Mix, 1000 mAs

CAE 2 canales

Arranque de

velocidad doble Vetocidad doble

{DSS}

PDA PDA

Reproducibilidad KV < 0,09 mAs < 0,05

“;;M o KV < £(5 %+1 KV, mA  [5 %+ mA) T

Tiempo < + (1% + 0,5 ms}, mAs <+ {10% + 0,2 mhs) ~

Modo intermitente 80KV/1.000 mA

100 KV/BOO mA, 150 KV, 530 mA

: Genémdsr de rayos X - GLBOV 65

Compahia et

modelo VZW2556RCN-YY (X=2 0 3, YY=del 00 al 99 representan otro
hardware

Potencia desalida | 65 kW (100 KV, 800 mA, ¢.15s)

Linea nominal A0D Vac + 10 %, Trifésica

Frecuencia de

conmutacion 200kHz

Rango kv De 40a 150 kV

Range mA De 10a 802 mA

Rango de tiempo De 1 msegab,3seq. .

Rango mAs M. 800 mAs ‘

CAE ! 2 canales

Arrenque de

velocidad doble Velotidad doble

{Dss) »

PDA PDA

Reproducibilidad KV < 0,05; mAs < 0,05

. RV < £{5 1 KV, mAiES%ﬂ mh)
Precision

Tioammen o 4 P06 1 N E sl sn e v PAOBE e Y a Y
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CUEINICATAR

ARG ENHIAA]
" Compaila DRGEM
' Modelo GXR52 T T .
' potendadesalidn | S20W ___ _ _ L _~ |
Linea nominal 4001480 VCA£10%, trrfésica
Frecuencia de |
conmutaclén 30kHz I
RangokV | De40a1s0kv
Rango mA o Del10a 640 mA
Rango de tiempo 1 De Q0013 10 seg., 38 pasos ) i
' Rango mAs Méximo de 500 mAs (Opcuonal mAs mas.aha) - -
CAE -2 cana!es
| Suministro del rotor Arranque de veloadad dual (DSS] i
i Reproducibilidad k\l <{,05, rnAs <001
. _mc'lsm Tor <4019 +1KkV), mA < £ (3% +1mA) - |
Tiempo<3:(l%+05ms].mﬂs<:t(31&;_r01‘_TAi]_ o |
P°te"":£::im de | o1 /640 mA, 104 KV/500 mA, 130 KV/400 mA, 150 KV/320 mA '

" Generador de rayos X - GXR-40

Compaiifa EEK_GEM___ _
" Modelo Y T T '
Potencia de salida | 40 kW
Lineanominal | 230VAC 10%,Fase !
el L .
"7 " Rangokv | 40-125kV - T
RangomA 10 SOOmA )
’ Rango de tiempo De 0 001 a lo-segq 38 pasos )
t Eiﬁng; mAs - Méxsmo de 500 mAs (Opcional mAs mads alta) T J
CAE 12 canales o
" Sumi_r;i-s‘_t;o-del.rotor Arranque de baja velocidad (LSS)- S o _ B I
' Reproducibllidad | KV <0,05,mAs <001 oot B
' orectsién i % 1KV mACEE%eImA) T
.Tlempo <£(1%+0,5ms), mAs<t (1% + 0,1 mAs)
P°te"d:a:?::'m de | o k7500 mA, 100 KV/400 mA, 125 KV/320 mA

E?Nlééﬁgu LECI KAIEHTNSK
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b Modelo E7252X (GF50) L

i Capar.lda::elénodo 210k (300 KHU)

i Angt;loobjetlvo 12° h o cToTTTT T o
} Foco i 06{1,2mm ) - T

.! Flltradéninherente .”09;71;11!«!&1‘7_5—?““_“" o o

” Dlsipaciondecalor (B T mmmm e e

maéxima continua

16 kHU/min (sin circulacidn del aire)

Tubo derayos X - E7843X

- 1 M_qdelo E7843X (GF50A)
Capacldad del anodo HU l 1 1K (150 kHU) o
- Angulo objetlvo_ 12°
N Foco ) 06/1 2 mm _
_ Filmcldn inherente 1,3 mmAt ar7s kV
ci6 d | I
 Disipacién de calor méxima 15 kHU/min (sin circulador del aire)
continua
' Tubo de rayos -GC80
Modelo E7869%
Capacidad del énod -
pacidaddelénado | )0y c0okbU)
HU
Angulo objetivo 12*
Foco 0,6/1,2 mm
Filtracidninherente L1mmAla75 KV

Maximo continuo

18 KHU/min {sin circulador del aire)

Tubo de rayos X - Serie GC80V

Nodelo E7254FX
::,pa:cdad def dnodo 285 K} (400 KHU)
Angulo objetivo 12

Foco 0,6/1,2mm

Filtracién inherente

0.8 mmAla 75 k¥

. owaaen
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‘Estacion de trabajo’

& PC/Monitor
Fuente de alimentacion: fuente de alimentacicn en la pared

Freﬁuencia: 50a60Hz

aPC
{Eiamento 7L Espacificaciones
SO Microsoﬁ_Windows? -
Py i Procesador Intel Core™ i5-2400
RAM 1468 - o
Unidad de disco i -_
Almacenamiento | duro (HDD) .
del disco Unidad de disco ¢
épticoopp) OO
B Monitor
Elemiento. sl T Espeifieaciones
T: ] |
amta"ode a s4em
fanel LCD Ean 2 2 ‘ :
rence " 4766 mm x 268, mm
visualizacidon (HxV) .
Resoiuciél_s © 1920 % 1080
Mantenimiento

» Para garantizar la seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo periddicamente. !
+ Para obtener mas informacién sobre la inspeccion del sistema, consulte Mantenimiento en el
documento adjunto.

% El fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o dafo que pueda producirse debidoa la
modificacion, el mantenimiento ¢ la reparacion del equipo con cualquier pieza de repuesto que
no sea la pieza original especificada por el fabricante. R
= El fabricante no se hace responsable de ningun accidente o daiio del equipo que 4
puedaocurrir a causa del uso que se haga del sistema sin seguir ias instrucciones relevantes
descritas en este manual.
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3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre oS e
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, §I
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto dehe ser

resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

+ Limpieza

* Para prevenir un funcionamiento inadecuado, descargas eléctricas o incendio producto de la
presencia de polvo o sustancias extrarias, el equipo y la sala de radiologia debenlimpiarse
regularmente. ‘
* La energia del equipo y la fuente de alimentacién en la pared se deben apagar antes
delimpiar. .
* No abra la cubierta ni coloque liquidos en el sistema. i
* Al limpiar la parte externa del sistema, use un pafio de limpieza suave humedecido con agua
tibia y jabdn. No use detergentes ni soluciones guimicas.

» Para limpiar la interfaz del usuario de la THU y la pantalla LCD, use un pafio de iimpieza
suave. Cuando use un limpiador con rociador para la pantalla LCD, no lo rociedirectamente ef
la pantalla. Roclelo en el pafio y, luego, limpie la pantalla LCD.

+ 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 tirardé
estos, la conexion con el equipo puede desconectarse y causar un funcionamientoinadecuado,
una descarga eléctrica o un peligro de incendio. Ademas, si se limpia elequipo con un pafio
humedo, el agua podria absorberse en este, lo que puede producirdescargas eléctricas o un
incendio.

+ Desinfeccién

+ Cualquier parte del sistema que entre en contacto directo con el paciente, como la barra de
soporte lateral, la camilla de examinacion, el receptor y el manillar, debedesinfectarse
peribdicamente. |
* Cumpla con las normas de higiene del hospital. ;
* Al desinfectar el sistema, use un pafio suave humedecido con agua tibia y jabon. Nouse
detergentes ni soluciones quimicas.

* Se deben desinfectar, en especial, el tablero de la mesa, la camilla de examinacion, la barrd
de posicién, el receptor y la manija de la camilla para que no afecten la seguridad.

Si desinfecta el sistema de una forma distinta de Ia indicada, puede producir lesiones
alpaciente o al usuario, o dafiar el sistema.

= Mantenga el control remoto fuera del alcance del paciente o de los niftos, Si no tieneuna
ubicacion especifica, prepare un soporte o estuche de almacenamiento. {GC80 solo admite el
control remoto.)

# Si el equipo emite ruidos anormales, contactese con el Centro de atencién al clientede
inmediato. El usuario no debe desarmar, reparar ni modificar el equipo de forma arbitraria. Se
puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

= Para limpiar la pantalla LCD en la THU, use un pafio de limpieza suave. Si usa un
pafioaspero para el monitor LCD, la superficie se puede rayar u originar una lesion como
resultado de una funcion inadecuada del equipo dafado.

= Cuando limpie el soporte de pared y la superficie del equipo, use un pafo suavehumedecido
con un detergente neutral. De lo contrario, es posible que no pueda ubicar al paciente de forma
adecuada debido a un dafio en el equipo o en los reticulos en elsoporte de pared, lo que
requerirfa que vuelva a hacer la captura y exponer asi al pacientea mas radiacion,

i
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4388

Ratac:en del gje

| \:50\~/,,

4432

Error del limite de RHA (Rotacion del eje horizontal) en &l sentido de las
aguias del reloj

4433

Error del limite de AHA {Ratacién déi eje horizontal) en of 5enfida contrario 8

las agujas del reloj

4430

Se produjo un error indefinido en la camilla de examinacion

4431

Se presiond el interruptor de parada de emargencia de la camilla de
examinacion

4484

. 5o schrecaiemn fa CPU de Ea camllla de exammcmn

4485

Se produfo una coiss;on ba}o ei panel de la camilfa de examinacion

4544

Error de recorrido de posicién del eje def detector de la camilla da
examinacion

4545

Se sobrecalentd fa unidad del motor del receptor en la camilla de
examinadidn

4548

Error en el codificador del raceptor de la camilla de examinacién

4547

Se produjo un error eléctrico en el motor del receptor en a camilla de
examinacién

4548

Se produje un error eléctrice en la unidad def motor del receptor en la
camilla de examinadién

4350

Exror en el limite izquierdo del receptor de Ja camilla de examinadién

4551

Error en el limite derecho det receptor de la camilia de examinacion

4592

Error de recorrido de posicion del eje de la columna de la camilla de la
examinacion

4554

Error en el codificador de la columna de Ia camillz de examinacion

4688

Se produjo un error Indefinido en el soporte de pared

4639‘

Se pres:ona el interruptor de parada de emmgenc:a deri soparte de pareci

4&92

Se scbrecalenw la CPU det soporte de pared

\\
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3.9. Informacién sobre cual

realizarse antes de utilizar el
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.

3.11. Las precauciones
producto médico;

. 4095 3e produjo un error indefinido en Ia ungnon de techo |
- _— .

. Se presiond el interruptor de parada de emergencia de la suspension de

4097 i
| techo
4098 | Se pulsé &l boton Parada de emergencia en fa CIB.
4100 Se sobrecalent6 la CPU de la suspensién de techo
4102 Erroren el sensor F/Ten la suspension de techo
4103 Se produjo un error en el sensor | del Dispositivo sensible a posiciones (PSD)
| dela suspension de techo
4104 i Se produjo un error en el sensor 2 de Dispositivo sensible a posiciones {PSO)
i la suspension de techo
2108 Se produjo un erroren e} sensar 3 de Dispositiva sansible a posiciones (PSO)
| Iasuspensién de techo _ _ o
T T e produjo un error en el sensar 4 de Dispél'é}ii;gzo sensible a posiciones {PSE);} )
4106 ta suspension de techo
4107 i Se produjo un error en el sensor § de Dispaositivo sensible a posicionas (PSD)
. lasuspensidn de techo ] , e
4108 ? Se produjo un error en ef sensor 6 de Dispositiva sensible a posiciones (PSD)
| s suspension de techo
4160 ; Error de recomida de posicion del 2fe X de la suspensién de techo
4163 : Error de limite det eje X de fa suspensian de techo
4164 | Error de limite del eje X de la suspension de techo
4224 i Error de recorvido de posicion deleje Y de la sus .
4227 | Error de limite def eje Y de fa suspensian de teche
4228 Error de limite del eje ¥ de la suspension de techo e
4288 : Error de recorrido de posicion del eje Z de la suspension de techo
4291 Se cortd el cable del eje 7 de fa suspension de techo
4336 Error de recorrido de pos%ﬁﬁiﬁr}_ dela cofgﬂ'}@ 5j§ fa su spgnsién di tggho
4339 Rotadion del eje

producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje fin

que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento d

i

al,

el

N

Wo. .

quier tratamiento o procedimiento adicional que defb;'
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicié‘n‘,"ien‘f ]
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, Sa=.=-*

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacién

8 Almacenamiento y transporte
Temperaturas de almacenarmiento; De-10°Ca 55°C
Hurmedad de almacepamiento; Del 10% a 80 %

Presién de almacenamiento: De 70 kPa 5 106 kPa

i Funcionamiento
Temperaturas de funcionamienta: De 10°Ca 40°C
Humedad de funcionamiento: Del 30 % al 75 %

Presidn de fundonamiento: De 70 kPa a 106 kPa

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

ﬁ (Residuos de aparatos eléctricos y electronicos)
(Aplicable en los paises con sistema de recogida por separado)

un riesgo

Esta marca en el producto, accesorios o literatura indica que el producto y sus

accesorioselectronicos no deben eliminarse con otros residuos domésticos al final
util.

de su vida

A fin de evitar que se produzcan posibles dafios en el medio ambiente ¢ en la salud delas
personas debido al desecho no controlado, separe los elementos de otros tipos deresiduos y

reciclelos de manera responsable para promover la reutilizacidn sostenible delos recursos

materiales.

Los usuarios domésticos deben ponerse ent contacto con la tienda minorista dondecompraron
este producto o con la oficina municipal a fin de obtener detalles sobre déndey cémo pueden

llevar estos elementos para su reciclado ecolégico seguro.

Los usuarios empresariales deben ponerse en contacto con los proveedores, y revisarjos
términos y las condiciones del contrato de compra. Este producto y sus accesorioselectronicos

no deben mezclarse con otros residuos comerciales para su eliminacion.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Realiza mediciones
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Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos '

ANMAT !
|

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3089-15-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Age25$:e@|ogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disporicién No

................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Clinicalar SA, se au

torizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnostico de rayos X digital

icatorios

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas

Radiograficos, Digitales
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SAMSUNG

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: El sistema de imagenes radiograficas de la unidad

digital estd destinado a utilizarse en la generacién de imagenes radiograficas de

la anatomia humana por parte de un médico o técnico calificado/capacitado. Este

dispositivo no esta destinado para las aplicaciones mamograficas
Modelo/s: GCB80/GC80V 65/GC80V 80/GC85A/GF50/GF50A
Periodo de vida (til: 15 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariz

15




Nombre del fabricante: Samsung Electronics Co Ltd

Lugar/es de elaboracién: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu, Sﬁwon-si, Gyeonggi-
do-, Corea del Sur

Se extiende a Clinicalar SA el Certificado de Autorgaz:io&devlniﬁ‘%%cmn del PM-

1892-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a .. ., siendo su

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

DISPOSICION NO 9 24 @
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