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Regufacion e Institutos
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BUENOS AIRES,  (J 4 NOV. 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2873-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologli‘a 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 elaboracién y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

productos

763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridicp nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementar:*ias.

e : ] )
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en fa que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimiéntos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad de! producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.

reine los
que los

el control

producto
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por lo

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

s Decretos

AL DE

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Peructores y
I

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién N
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produg
marca Samsung, hombre descriptivo Detector de rayos X digital de pa
nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitaies, de acuerdo con Ic
por Clinicalar SA, con los Datos identificatorios Caracteristicos que fig
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de |

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 23 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-14, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencior

Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el i

LV

Iacicmal de

to médico
nel plano y
) solicitado
uran como

a presente

§

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétt.ilo/s y de

a figurar la

toda otra

\ado en el

1iSMo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteﬁticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instru;cciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téénica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2873-15-1
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Sistema de diagnéstico por ultrasonido

ANEXO 1ll B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Roétulos

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd

DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong-guSuwon-si Gyeonggi-do-RepUblica de Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

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

PRODUCTO:Detector de rayos X digital de panel plano

MODELO:GR40CW '

MARCA: SAMSUNG

N/S:

FECHA DE FABRICACIC)N:

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN® 8.282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-14

Condiciones ambientales

SIMBOLOS PROVISTOS POR EL FABRICANTE

indica los posibles riesgos que pueden surgir a causa de las tensiones
peligrosas, incluida la alta tension.

indica informacion que, en el caso de que no se sigan las instrucciones
adiuntas, podria causar lesiones personales graves o dafiar e producto.

Indica of estado "Apagado” para una parte del equipo.

Indica ef estado “Encendido” para una parte del equipo.

identifica un terminal de conexitin a tierra,

 Indica que, para usar ¢l equipo de manera segura, se deben seguir las
instrucciones de funcionamiento adjuntas en este manual,

' Indica que este 3 un dispositivo fragil cuyo uso requiere de mucho
 cuidado.

L]
ﬂ ' Identifica una pieza tipo B, que cumple con fa norma IEC 60601-1.

((ti))) indica que ef equipo poses un dispositiva de radiotransmisitn.

= indica que of equipo solo es adecuado para una corriente continuM A
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ANEXO Ill B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;
Rétulo

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd

DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong-guSuwon-si Gyeonggi-do- Republica de Corea.

IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

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

Argentina.

PRODUCTO:Detector de rayos X digital de panel plano
MODELO:GR40CW

MARCA: SAMSUNG

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN° 8.282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADOQ POR LA ANMAT - PM 1892-14
Condiciones ambientales

SIMBOL.OS PROVISTOS POR EL FABRICANTE

| Deseripcion

;
H
!
!

peligrosas, incluida la alta tension.

Indica tos posibles desgos que pueden surgir a causa de las tepsiones

Indica informacion que, en el caso de que no se sigan 1as instruccionsas
adjuntas, podria causar tesiones personales graves o dafar el producte.

indica el estado "Apagado” para una parte del eguipo.

indica el estado "Encendido” para una parte del equipo.

identifica un terminal de conexion a tierra.

instrucciones de funcionamiegnto adjiuntas en este manual.

indica gue, para usar el equipo de manera segura, se deben seguir las

ldentifica una pieza tipo B, que cumple con la norma IEC 60601-1,

cuidado,

Indica que este es un dispositivo fragil cuyo uso requiere de muche

indica que el equipo posee un dispositive de radiotransmisién.

= indica que el equipo solo es adecuado para una corriente CGM
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Propésitos del sistema

El sistema GR obtiene imagenes digitales de rayos X al irradiar el cuerpo humano con rayos
X.

La radiacién de rayos X a través del cuerpo se procesa para que el detector genere
unaradiografia. El procesador de sefales procesa la sefial eléctrica convertida para amplificar
ydigitalizar los datos. El resultado se transfiere a la Estacion-S (software operativo) y se guarda
en un formato de archivo de imagen DICOM estandar.
Luego, la Estacion-S envia la imagen obtenida a un Sistema de archivado y transmisidn
deimagenes (PACS) para que se pueda interpretar la radiografia.

GR40CW puede utilizarse para obtener imagenes radiograficas de distintas partes del cuerpo
humano, por ejemplo: la cabeza, el térax, la columna ventebral, el abdomen, la articulacion,la
mano, el pie y otros organos internos. Sin embargo, no use el sistema para realizar
unamamografia.
Para que el sistema pueda admitir los siguientes elementos de examen, este dehe
instalarsecorrectamente.

Puede revisar las imagenes digitales obtenidas en el monitor de la estacién de trabajoy
guardarlas en un dispositivo de almacenamiento externo (CDR, DVD, dlSpOSI‘EIVO
dealmacenamiento USB, etc.).

Indicacidn de uso
El sistema de imagenes radiogréficas de la unidad digital GR40CW esta disefado para suuso
en aplicaciones radiograficas de proyecciones generales, siempre y cuando puedanut:llzarse
los sistemas cartulina-pelicula o los sistemas de radiografia computarizada (CR).
Este dispositivo no esta disefiado para las aplicaciones mamogréficas.

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.
Si se 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 un componente de otro sistema a este, contactese con el fabricante.
Todo dispositive auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comisiqn
electrotécnica internacional (IEC) (equipo de procesamiento de datos: IECB0950-],
equipoeléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar esta conectado a
unpuerto de E/S de la sefal, debe cumplir con las normas IEC60601-1 o |[EC60601-1-1.
= El equipo médico requiere de una administracion y un servicio de mantenimientoperiédicos.
Para obtener mas informacion, consulte la seccién del.

Mantenimiento,
limpieza y eliminacion

Si aparece un mensaje de error mientras el sistema esta en uso, este puede
En ese caso, contactese con el Centro de atencién al cliente.
El fabricante no se hace responsable de lo siguiente:

Q FUCILE
PRESIDENTE
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+ Falia, dafo o lesidn personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que
realiza las tareas de mantenimiento del sistema.

+ Lesidn personal provocada por una falta de atencion por parte del usuario.

+ Falla, dafio o lesién personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar noproporcionado
por el fabricante.

Seguridad eléctrica

Este equipo médico cumple con los requisitos de seguridad clase I, tipo B, segun la norma
IEC 60601-1.

Este sistema debe utilizarse en un entorno que cumpla con los requisitos de la IEC.

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

Asegurese de que no entren liquidos en el sistema.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

= Cuando el sistema se usa en un paciente con un marcapasos o un desfibrilador
cardioversor implantables, se le debe informar que las exposiciones continuas a los rayos X
en forma de pulsoc pueden hacer que estos no funcicnen correctamente.

Al usar el sistema, aseglrese de no exponer los rayos X directamente al marcapasos o al
desfibrilador cardioversor implantables del paciente y de que el tiempo de exposicién sea
lo mas breve posible,

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

& Detector

Figure 3-1. Detactpe

£s un detertor plano de 43 om x 35 om. Digitatiza y transfiere a imagen obtenida mediante 2
exposicitn def paciente s los rayos X.

/

+ Mo togue e panel frontal del detector durante ods de 10 minutos cuands ase ef sisterna
£D 0
GRAOCYY. RGENERD N R, {6282

+ Restriccidn del uso de conexidn inallmbrive con bandas de 5 GHz {3150~ 5350 MHz): C'P'C;.Ri' MP'\TP" e 35380
*En Ja ddnidn: Europes fIES, 1o funcidn de conmitn inslmbriza 2n este eqidpe rodebe wilizise en ef

- }HOWSK\
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Antes de la exposicion a rayos X

Un cambio brusco en la temperatura de la sala de examen puede hacer que
detectorinalambrico se llene de humedad. En el caso de que esto ocurra, no use
detectorinalambrico hasta que se elimine toda fa humedad.

Usar el detector inalambrico con humedad en él puede hacer que el sistema funcionede
manera inestable. Si hay aire acondicionado, baje la temperatura gradualmente paradisminuir
la diferencia de temperatura entre el detector inaldmbrico y la sala de examen afin de evitar que
la humedad se acumule.
Almacenamiento
Cuando el detector inalambrico no esté en uso, guérdelo en un lugar seguro para que nose
caiga.
Tenga cuidado de no dafar el detector inaldmbrico al usario alrededor de una partesaliente del
piso o en un piso desnivelado.
Para evitar gjercer una fuerza excesiva en el detector inaldambrico, se recomienda que compte
la opcidn“tapa de distribucién del peso” a fin de protegerlo.

existente gue tenga un generador certificado con una capacidad minima de 15 kW
utilizando la UB. Ei detector puede utilizarse en un cubo conun casete de 43 em x 35 cm
en un soporie de pared o una camilla de examinacion.

La caja de controf de 1a interfaz (B} estd conectada a una consofa generadora de rayos X
existente gque actda como un interruptor manual.

Existing Werpy Systomn
~ ™ 5 *
Stafione S :
%, vy 3 P H
2 glon pross:
EXOPOSURE Signal
mrerseassremsram s i O i

1. Lasehal lista se transfiere 2 la consola generadora de rayos X v a la estacion de trabajo.

2. Lasefial de exposicién se transhere al detector a través de fa TIB y la estacién de trabajo.

L2 sefal de exposicion se transfiere a la consola generadora de rayos X através de fa
estacitn de trabajo vy la (UB cuando el detector esté listo para recibir [os rayos X,

En este caso, ia CIB retrasard la transmision de la sefial de exposicién alaconsola
generadora de rayos X con respecto al tiempo de calentamiento del rotor del sistem

romxrmee W orvaliebmendes

CLINICALAR 8.A.

JULIAN ROBERTO FUCILE
PRESIDENTE
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a2 Py fergal v dhetmetog » ﬁ&mwmg&; st o
Figure 33, Corfguracion del detector alimbrice

 Ndmero Nombre < . Descripcién
¥
55 Esta &rea convierte los rayos X que pasan a través
O Areade deteccitn del paciente en mdgenes. Qualquier parte del
cuzrpo fuers del drea de detecdidn no se capturard,

® interruptor de
ALBAENTACION

Enciende fa ALIMENTACION.

| + Alimentacién: blanco {encendido)

+ Deupade; verde {procesamiento infemo)

«Vincuio:

LED - Modo con cable: parpadea en azul mientras estd
conectado 2 la edtacién de trabajo,

- Modo Inaldmbrico: el indicador de color verde es
constante,

LConexidn de cable del Una conexidn de cable que suministes energla,
- detector recibe y ansmite datos.

e e i

& Baterfa y parte posterior

EDUARD

‘ Y EAMATR.
CLINICANAR S.A. CRLM TR, 1 35360
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| Instalacidn de la bateria en el detector
B instalacion de ia bateria

Incline bien fa parte inferior de la baterla, introdtizcala y presione para colocaria de
manera segura mientras tira de la perilla hada el centro.

Figure 3-4. instalacion de 1a batesis en el detector
8 Extraccion de la bateria

Tire de la perilia hacia el centro mientras presiona ta bateria v, luego, deje de presionar
para separar la baterfa del detector. i

Advertencia sobre el uso de la bateria de i6n de litio.

El uso incorrecto de la bateria puede

causar calentamiento, incendio, explosion y deterioro. Aseglrese de respetar las siguientes
precauciones.

Si se necesita almacenar la bateria durante un periodo largo, debe extraerla de laaplicacion
(del detector y cargador) y guardarla en un lugar donde la humedad y la temperatura sean
bajas.
No use la bateria en un ambiente de energia estatica elevada donde el dispositivo de
proteccion pueda danarse.

No exponga la bateria a la luz solar directa o al calor elevado (como fuego).
No conecte la bateria con los polos negativos y positivos con agua y materialesconductores
(como metales, alambre).

No deje caer, ni desarme, aplaste, perfore, triture o intente modificar la forma de la bateria 4 —7 }
No coloque la bateria en un horno microondas ni en un contenedor de alta presion. j‘},

e
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Figpara: 3-9, Caja de Siimertacion

{3 Conexidn a terra: conecta 1a caja de alimentacion a fa conexidn a Herra,

2y ENTRADA (100-240 VCAY: suministra energia 2 la caja de alimentacién.
Fusible: protege Ia caja de alimentacion contra una sobretension.

3 Interruptor: apaga ¢ enciende la caja de alimentacién.
43 Puerto de fa LAN: s2 conecta al cable de la LAN,

{8 Conexién de cable principal suministra energia al detector.

@ Estacion de trabajo

La estacién de trabajo procesa la imagen obtenida def detector y cuenta con las funciones

de edicién y posprocesamiento. En la sigulente figura, se muestra una configuracion tipica

de la estacion de trabajo. Para obtener mas detalles sobre ¢dmo usar 1a estacion de trabajo, !

consulte la seccion 5. Uso de Ja estacion de trabajo.

JUL

INICALWAR 8.A.

N ROBERTO FUCILE
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{1) Computadora de estacion de trabajo

2 Monitor

3 Teclado y mouse

Cig

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blen

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 callbraqo
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

@ Encendido/Apagado

Encendido del sistema.

Cada componente G2 GRIOCW se enciende con 2l bot&n de encendido, Enfa sigulente
tabia, se describen los métodos para revisar el estado de encendido de fos componentes del

sistema.

Flgure 4-1, Componenies apicsgosal encendido

Parte inferior derecha del

&) Detector detector LED verde encendido
@ z‘” de :?rte fz;}::je la caja de LED verde encendido
En sl monitor, revise 51 el software de
& Estacién de _ » ) ;
trabajo Enciende ia computadora. | 1a estacion de trabajo se inicia con

normahidad,

LINICA
AN AOBERTO FUCILE

J PRESIDENTE

UGHOWSKI
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l'IEI\JGENIEF\O MEGANICO Y | ABORAL
C.PIM.YE

ATR. N° 6282

C Pl MATR, N 35380



Descripcion general
Para capturar imagenes de un paciente, siga los siguientes pasos:

Intciar sesion

¥

Entrada de informacién del padiente o
corsuita MWL

!

‘ . Seleccionar ol elemento de
Procedimisnto de CHAMEN
{a sala de conteol
E Establecer Ias condiciones de |4
' emision de rayos X .
: {k¥p/mASmAs) E
S — miq. ARt | 5
E Colocar af padiente s
E v :
Procedimiento o EstablecertaSID :
dela sala de : I :
examen E Fstablecer el colimador E
N A B
Exposicién derayos X
¥
Obtener y revisar imbgenes
Procedimiento
delasalade
¢ontrol

Transferir ias imdgenes

51 el equipo emite ruidos anormales, contdctese con el Centro de atencidn al diente de
inmediato, El usuario no debe desarmar, reparar ni modificar el equipo de manera arbitraria.

Se puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

ULIAN ROBERTO FUCILE
PRESENTE
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3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al numero posible de reutilizaciones

® Mantenimiento, limpieza y eliminacion
8 Mantenimiento

+ Para garantizar la seguiidad del usuario y & paciente, inspecgione ¢f equipe
petiddicamente,
« EHfabricante no se responsabiiiza de ninguna falla o dafio que pueda producirse debido
afa modificacian, el manteniriento o la reparacién del equipo con cualquier pieza de
repuesto que no sea la pleza original especificada por el fabricante.

« El fabricante no se hace responsable de ningun accidente o dafo del equipo que pueda
oourir a causa def uso que se haga del sistema sin segude las instrugciones relevantes
descritas en este manual.

8 Limpieza
« Antes de limpiat, slempre apague el equipo por completo.
- No abra ia cublerta ni cologue liguidos en el sistema.

« Allimpiar la parte externa del sistema, use un pafio de limpieza suave humededcido
con agua tibia y jabdn. No use detergentes ni soluciones guimicas, No recomiende
urs método de limpieza, Los procedimientos dehen cumplir las recomendaciones
proporcionadas por los distribuidores estadounidenses.

« Durante la limpieza de la sala por parta del personal de mantenimiento, es posible
que se levanten los cables conectados al equipo o se tire de estos. Al levantar los
cables o titar de estos, [a conexidn con ¢f equipo puede desconectarse ¥y Causar un
funcionamiento inadecuado, una descarga eléctrica o un peligro de incendio. Ademis,
si se impia el equipo con un pafio himedo, el agua podria absorberse en este, lo que
puade producir descargas eléciricas o un incendio.

NIERO MEGANEO Y L
‘NGEG.RI.M. Y E MATR. N® 5262

INICA S.A. C Pl MATR. N° 35340

FUCILE
N ROBERTO
JULIA PRESIDENTE
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, 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.

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

Si se 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 un componente de otro sistema a este, contactese con el fabricante.
Todo dispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comisién
electrotécnica internacional (IEC) (equipo de procesamiento de datos: IEC60950-1,
equipoeléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar estd conectado ja
unpuerto de E/S de la sefial, debe cumplir con las normas IEC60601-1 o IEC60601-1-1.
El equipo médico requiere de una administracion y un servicio de mantenimientoperiédicos.
Para obtener mas informacion, consulte la seccién deMantenimiento, limpieza y eliminacion
Si aparece un mensaje de error mientras el sistema esta en uso, este puede dejar defunciona
En ese caso, contactese con el Centro de atencion al cliente.

o

El fabricante no se hace responsable de lo siguiente:
- Falla, dafio o lesion personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que realiza
las tareas de mantenimiento del sistema.

« Lesion personal provocada por una falta de atencion por parte del usuario.
« Falla, dafic o lesion personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar no proporcionado
por el fabricante.

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

Condiciones de aimacenamiento, transporte y operacion

Temperatura: entre 10y 35 °C
Entorno de funcionamiento Humedad: 20-75%
Presion: de 70 3 106 kPa

Temperatura de almacenamiento: entre -10y +55°C
Almacenamiento y transporte | Humedad de almacenamiento: 10-95%
Presion de almacenamientio: de 502 106 kPa
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especifico asociado a su eliminacion;

# Efiminacion correcta de este producto {residuos de aparatos eléctricos y electrénicos)
{Aplicable en palses con un sistema de recogida por separado)

Esta marca en el producto, los accesorios o 1z fiteratura indica que el producto y sus
accesarios slectrénicos no deben eliminarse con otros residuos domésticos al final de

E— su vida Gtil. Para evitar que se produzcan posibles danos en el medic ambiente oenla
safud de 1as personas debido al desechoe no controlade, separe estos elementos de otros
tipos de residucs y recicielos de manera responsable a fin de promover la reutitizacion
sostenible de los recursos materiales,

" Los usuarios domésticos deben contactarse con la tienda minorista donde compraron
este producto ¢ con la oficina municipal a fin de obtener detalles sobre dénde y cémo
pueder Hevar estos elementos para su reciclado ecologico seguro.

Los usuarios empresariales deben contactarse con los proveedores y revisar fos términos
y fas condiciones del contrato de compra. Este producto y sus accesorios electrénicos no
deben mezclarse con otros residuos comerciales para su eliminacion,

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
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“2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2873-15-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispésicic’m NoO
924% de acuerdo con lo solicitado por Clinicalar SA, se alUtorizd la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
‘Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Detector de rayos X digital de panel plano
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca(s) de (los) productb(s) meédico(s): Samsung
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de imagenes radiograficas de la unidad
digital GR40CW esta disefiado para su uso en aplicaciones radiograficas de
proyecciones generales, siempre y cuando puedan utilizarse los |sistemas
cartulina-pelicula o los sistemas de radiografia computarizada'(CR).
Este dispositivo no esta disenado para las aplicaciones mamograficas.
Modelo/s: GR40CW

Periodo de vida util: 15 afios

LV 4




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Samsung Electronics Co Ltd

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

Se extiende a Clinicalar SA el Certificado de Autorizaciéon e Inscripciéon de! PM-
1892-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a @4”3\!,2&@35’ siendo su

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

DISPOSICION No 9 24
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SUBADMINISTRADOR HABIONAL!‘.
DECRETO N~ 1388/2015
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