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BUENOS AIRES, 1 2 ABR 1012 

VISTO el Expediente NO 1-47-12733/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Gemed S.R.L. solicita se autorice la 

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

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Konica Minolta Medical & Graphic. Inc., nombre descriptivo Sistema Digitalizador 

de Imágenes Radiográficas y nombre técnico Sistemas de Imagenología Digitales, 

para Radiografía Computarizada, de acuerdo a lo solicitado, por Gemed S.R.L., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 26 respectivamente, figurando 

como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo IrI 

~ de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1113-31, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Ir Y IrI. Gírese al Departamento de 

~/ 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-12733/11-1 

DISPOSICIÓN NO 

~ 20831 •. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CA~CTERÍSTICOS del P~ODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... ¿ .. O .. 8.3,: ... 

Nombre descriptivo: Sistema Digitalizador de Imágenes Radiográficas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-904 - Sistemas de 

Imagenología Digitales, para Radiografía Computarizada. 

Marca: Konica Minolta Medical & Graphic. Inc. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Leer los datos de imágenes de rayos X en un chasis que 

posee una pantalla de fósforo y mostrarlos en una pantalla de computadora. 

Modelo/s: Regius Sigma 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Konica Minolta Technoproducts Co., LTD 

Lugar de elaboración: 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama-ken 350-1328, 

Japón. 

Expediente N° 1-47-12733/11-1 

DISPOSICI ° 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

... 8 .. 3: .. · .. · 
en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~. J~:I:::'t., 
aU"'INTERVENTOR 

4.lO.M:..LT. 



ANEXO 111 B 

PROYECTO DE ROTULO 

Importador Gemed S.R.L. 
Reconquista 1056 - Cap. Fed. 

Fabricante Konica Minolta Technoproducts CO., 
LTD 

Dirección 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama-
ken 350-1328 Japan 

Director Técnico Ing. Sfriso Crespo, Andrea 

Producto Médico aprobado 
PM-1113 - 31 

por la ANMAT según Registro 

f 
Equipo: Sistema Digitalizador de Imágenes 

Radiograficas 

O Marca: Konica Minolta Medical & Graphics. Inc. 

Modelo: - Regius Sigma 

Condición de Venta 
Venta exclusiva a profesionales e 
instituciones sanitarias 

N° de Serie: 

Numero de Control de Rotulo: KO-

-. 



ANEXO 111 B 
INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE RADIOGRAFíA DIGITAL INDIRECTO "REGIUS SIGMA" 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando 

corresponda: 

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Importador 

Fabricante 

Dirección 

Director Técnico 

Gemed S.R.L. 
Reconquista 1056 - Cap. Fed. 

Konica Minolta Technoproducts 
CO., LTD 

2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, 
Saitama-ken 350-1328 Japan 

Ing. Sfriso Crespo, Andrea 

Producto Médico aprobado PM _ 1113 _ 31 
por la ANMA T según Registro 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Condición de Venta 

N° de Serie: 

Sistema Digitalizador de Imágenes 
Radiograficas 

Konica Minolta Medical & Graphics. 
Inc. 

- Regius Sigma 

Venta exclusiva a profesionales e 
instituciones sanitarias 

Numero de Control de Rotulo: KO -

,; ./ 

GEMEDS.R.L 
REI'IlESENWlTE lEGAl. 

n . 
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72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Aunque la radiación X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningún 
peligro si se utiliza de manera correcta. 

Asegúrese de que todo el personal operativo y de mantenimiento está debidamente 
capacitado y ha sido informado de los peligros que supone la radiación. 

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder 
trabajar con este aparato de rayos X. 

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los 
componentes del sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de 
seguridad. 

Símbolos de alerta 

Los símbolos de alerta de seguridad tienen la finalidad de advertir al usuario acerca de 
aspectos u operaciones potencialmente peligrosas para el usuario y otras personas. 
Lea los mensajes y siga las instrucciones al pie de la letra. 
Antes de empezar a utilizar el producto, asegúrese de que ha leído todas las instrucciones y 
normas de seguridad, y de que se ha familiarizado con ellas. 

Texto de advertencia (palabras indicativas) 

Las palabras indicativas muestran el grado de peligros potenciales en el producto. 
Existen etiquetas de precaución de tres grados que se utilizan en función del nivel de riesgo 
y dallo que puede ocasionarse si se aplica un uso incorrecto o se manipula mal el producto. 

PELIGRO 
Indica un peligro elevado que de no ser evitado provocará heridas graves o incluso la 
muerte. 

ADVERTENCIA 
Indica un peligro que de no ser evitado podría provocar heridas graves o incluso la muerte. 

PRECAUCiÓN 
Indica un peligro que de no ser evitado pOdría provocar heridas moderadas o leves. 
También se utiliza para prevenir sobre dallos materiales o el riesgo de perder, modificar o 
eliminar los datos introducidos. 

Descripción de los símbolos gráficos (Símbolos que indican precaución (incluidos peligro 
y advertencias) 

Director Técnico 
Mal. N9 11501 
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Capítulo 1 • Advertencias de seguridad y prE!CaUCllones 

1 .1,1 51mbolo de alerta de segu­
ridad 

Este es el 'slmbolo de advertencia de seguridad". 
Este símbolo le advierte de probl"""", y/o posibles 
peligros para usted y _ peroonas. Lea estos men­
sajes y siga atentamente las instrucciones. 

1.1.2 Advertencia (Peligro) 

Las advertencias de peligro indican el grado de los 
posibles riesgos que entrana el uso del producto. Las 
advertencias de peligro Incluyen lOS tres siguientes 
Upos, que se utilizan de aruerdo con el riesgo de sufrir 
danos causados por el peligro y la gflIWdad del daflo. 

PELIGRO 
Indica una Situación peligrOSa inminente que, Si no se 
evita, causará la muerte o lesIOnes graves. 

ADVERTENCIA 
Indica una posible sUuaci6n peligrosa que. 51 no se 
evita, podria causar la ""...ne o leSiones graves. 

PRECAUCiÓN 
Indica una posible sUuación peligrosa que. 51 no se 
evita. podría causar leSiones leves o moderadas. 
También puede utilizarse para Indicar una Situadón 
peligrosa en la que sólo es probable que se produzcan 
lesIOnes lislcas. 

1,1.3 Descripción de los simbo­
los gráficos 

Un triángulo indica un peligro ante .. que de-

6 
berían tomalM precauciones. 
Ej: 

~ Este símbolo advierte del 'Peligro de 
descarga eléctrica'. 

Una IÍlea en <iagonal indica una accién pro-

~ 
hibida. 
Ej: 

~ Este símbolo indica 'No desmontar". 

e Un círculo negro indica una accién obligatoria. 
Ej: 

E Este símbolo indica que debe 'Retirar 
la clavija de la loma de corriente'. 

• t .111 
E .- I • 11 

® Indica elementos que no pueden tocalM. 

'V Indica que se está utilizando corriente allema. 

O Indica que al interruptor principal de este dis-
positivo está en posición 'ofl". 

I Indica que el intenuplor principal de _ dis-
positivo está en posición 'on°. 

&V Indica que hay una placa atascada dentro 
det dispositivo. 

a Sfriso Crespo 
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1.2.1 Precauciones generales 

Lh ADVERTENCIA 
• A pesar de que ",," ~ispo!Ntivo está clasificado 

oomo prnducto de láser de Clase 1, de acuerdo con 
lEC 60825-1:1993+Al:1997+A2:2001, incluye una 
lI'1idad de láser con una salida máxima de 130 mW 
(Clase 3B~ 
Bajo ninguna cin:unstancia deben retirarse los pa­
neIes extel ioIes. 
Retirar los paneles podrla suponer quedar expues­
to a los Iáse_ o a sufrir una electroc:ución. 
Especificaciones de la unidad láser del sislema: 

Clase: 3B 
Medo: láser semiconductor 
Longitud de onda: 659 rvn 
Salida máx.: 130 mW 

• Si se detectaran humo, olores o sonidos extraños, 
debe apagar inmediatamente el disyuntor de al~ 
mentación del dispo!Ntivo y desconectar la clavija 
de la toma de COIriem. A continuación, deberá po­
nerse en contacto con los reprllS8lllantes técnicos 
de Konica Minolta. El uso continuado bajo estas 
circunslllncías podrla provocar un incendio. 

• No pennita que entren agua, Ifquidos, trozos de 
melal u otros materiales dentro del dispositivo. De 
lo contrario, podrla provocar un incendio, una des­
carga eléctrica u otros daños. 
En el caso de que se introduzcan objetos o suslan­
cías extraños de forma acciden1al en el dispo!Ntivo, 
debe apagarse inmediatamente el dispositivo y 
desconectar la clavija de la toma de corriente. A 
continuación, deberá ponerse en contacto con los 
19P'eseruotes técnicos de Konica Minolta. 

• No desmonte o modifique este dispositivo. No sólo 
provocaría el funcionamiento incolT8Cto del mismo 
sino que podrra provocar un incendio o una des­
carga eléctrica. 
Si el dispo!Ntivo raquiera ser reparado, póngase en 
contacto con los l8pI9S8fIIanIes técnicos de Konica 
Minolta. 

FERNANOO,AiDllIIIfilmm 
GEMED 5.R.L. 

~LE!W. 

1.2.2 Precauciones relativas a las 
ondas electromagnéticas 

Lh PRECAUCiÓN 
(1) Declaración EMe (compaIibiidad electromagnética): 

la unidad ha sido probada y ha demostrado que 
cumple con los rrmiles para dispositivos médicos es-
1lrbIecidos en el estándar lEC 60601-1-2:2007. EoIas 
limites esIán diseñados para proporcionar una pR>­

lección razonable Inmte a la inteñerencia perjudicial 
en una inslalaci6n médica tlpica. La ..udad genera, 
utiliza y puede emitir energía de radiofrecuencia y, 
si no se inslala y utiliza de acuerdo con las instruc­
ciones, puede producir interferencias perjudiciales 
con otros dispositivos situados • su alrededor. Sin 
embargo, no es posible garanliZar que no se produz­
can inIetfenIncias en una inslalación en patticuIar. Si 
la unidad causa inlelfeo e .. cia. perjudiciales en otros 
dispositivos, interferencias que pueden deterrninanJe 
apagando y encendiendo el equipo, se aconseja al 
usuario que intente COIT8g~ la interlerancia tanando 
alguna de las siguientes medidas: 
- Reorientar o raubicar el dispositivo recepIof. 
- Aumentar la separación entre los equipos. 
- Conectar el equipo en una toma de corriente 

en un circuito en el que no esté(n) conectado(s) 
oIm(s) dispositivo(s). 

~ Póngase en conlaclo con los rapresentantes 
técnicos de Konica MinoIta. 

(2) Declaración EMC (compatibilidad electromag­
nética): lome precauciones 1rente a la unidad, 
especialmente en relación a la EMC. Instale y 
ponga en marcha de acuerdo con la información 
sobra la EMe proporcionada en el manual. 

(3) Declaración EMe (compatibilidad electromagnética): 
no utilice teléfonos móviles o buscapersonas cerca 
de la unidad. El uso de teléfunoe móviles o buscaper. 
sonas cerca de la unidad puede JlIlMlC8I' errores en 
el funcionarrienlo debidos a la interfefencia de ondas 
electromagnóticas: tales dispositivos rleberian _ 
apagados si se encuenlrlln próxinos a la unidad. 

(4) Declaración EMC (compatibilidad eledmmagné­
tica): lista de cables 
- Cable de alimentación AC (3 m) 
- Cable USB (5 m, USB2.0 compatible con modo 

de alta velocidad) 
(5) Declaración EMC (compatibilidad electromagné­

tica): el uso de accesorios, transductores y ca­
bles distintos. los especificados, con excepción 
de los transductores Y cables suministrados por 
KONICA MlNOLTA MEDICAL & GRAPHIC, INC., 
as[ como los componentes intemos, puede dar 
como resultado un incremento de las emisiones 
o una disminución de la inmunidad de la unidad. 

(6) Declaración EMe (compalililidad electromagnética): 
no u1iIice el dispositivo aliado o sobre 01I0S equipos. 
Si es necesario situar el dispositivo aliado o sobre 
otros equipos, verifique el funcionamiento coIT8Cto 
en la configurac en la que se utilizará la unidad. 

4/17 



1.2.3 Precauciones relativas a la 1.2.4 
alimentación eléctrica y al 
cable de alimentación 

Lt ADVERTENCIA 
• Bajo ninguna circlMlOlancia la toma de tierra debe 

estar oo"8Ctada a una tuIlerIa de gas: esto podrla 
provocar una explosión de gas. 

• Para evitar el riesgo de eIedroaJción o incendio, de­
ben obseMne e!IrictamenIa los siguienIes JUlIOs. 
- Utilizar el cable de alimentación suministrado 

con el dispositivo. 
- No utirllllr el cable de alimentación suministrado 

para "'ros <hpositivos, puesto que el cable está 
diseilado únicamen18 para este dispositivo. 

- Utifizar una toma de corrienIe adecuada para la 
alimentación eléctrica. 

- La alimentación eléctrica debe disponer de un 
cable a tierra. 

- No utilizar un alargador eIéctric:o. 
- No utilizar ladrones eléctricos. 
- Asegurarse de que la clavija está enchufada ca-

rrecta y finnemen18 a la toma de coniente. 
- Cuando el dispositivo deba dejarse sin utilizar <tu­

ran18 periodos de tiempo prolongados, la clavija 
debería desconecIarse de la toma de com_. 

- Asegurarse de que el dispositivo no está ""Pues­
to a agua u oIrns liquidos. 

- No sujetar la davija con las manos húmedas. 
- E'IÍtlir la aaJlTIIIación de suciedad o poIwI en la c:Ia\;a. 

Lt PRECAUCiÓN 
• Para evi1ar el riesgo de aI8<:trocuciÓII o incendio dab~ 

do a que el cable de Illirnentaci6n es1á daIIado, deben 
observaaa eatrictamenle las aiguien18a pn¡c.auciones: 
- No tirar del cable de alimentación. 
- No retorcer el cable de alimentación. 
- No liar los cablea de alimentación. 
- No fijar el cable de alimentación utilizando, por 

ejemplo, una grapadora. 
- Evitar que el cable de alimentación quede atra­

pado entre dos objetos. 
- No colocar objetos sobre el cable de alimentación. 
- El cable de alimentación no deberla utilizaraa 

carca de dispositivos que generen calor. 
- No realizar modificaciones, raparacionea u oIrns 

procedimientos en el cable de a~mentación. 
Un cable de alimentación dallado deberla ouotituir­
se inrnediatarnen18 por un cable que cumpla con el 
mismo estándar. 
Para obtener información detallada sobre cómo 
suati1uirlo, póngase en contacto con los represen­
_ técnicos de Konica Minolta. 

c~-
f /MIrll1! GONVoLc1 

GEMEO 8-RoL. 
REPflESEHTl\HTE lEGAl. 

Lt PRECAUCiÓN 
• Póngase en contacto con los repreaentan1l!s técn~ 

oos de Konica MinoIta cuando instale o traslade el 
dispositivo. 

• Cuando almacene el dispositivo, asegúrese de 
cumplir con el apartado "Enlomo' que se detalla en 
las 'Eapecilicaciones'. 

, Utilice el cable USB especificado por nuestra em­
presa para conectar el dispositivo. Asimismo, tome 
las siguientes precauciones cuando manipule y 
conecte el cable USB. 
- No utilizar un cable dallado. 
- Evitar la acumutación de suciedad o polvo en el 
~. 

- Aseguraraa de que el cable está conectado firme 
y correcIamen18 al dispositivo. 

- No tirar del cable. 
- No retorcer el cable. 
- No kar el cable. 
- No fijar el cable utilizando, por ejemplo, una gra-

padora. 
- Evitar que el cable quede atrapado en!re dos ob­

jetos. 
- No colocar objetos sobre el cable. 
- El cable no debería utilizaraa cerca de disposit~ 

vos que generen calor. 
- No realizar modificaciones, reparaciones u oIrns 

procedimientos en el cable. 
• Este dispositivo no debe uIiIizaraa en presencia de 
~. en hospitales, dfnicas, etc. 

-----UJI;¡..;,nq¡rea Sfriso Crespo 
eclor Técnico 

Mat. NI} 11501 
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1.2.5 Precauciones que deben 
cumplirse durante el uso 

~ ADVERTENCIA 
• No uliflzar _ dispositivo cuando exista la posib~ 

Iida<! de relámpagos. De lo contrario, podrla provo­
car una descarga elédrica e un incendio. 
Asegurarse, también, de desenchufar la clavija. En 
caso de tormenta con truenos, si el cable de alimenta­
ción astí conectado, no tocar la unidad ni loo cables. 

• No utilizar este ciopooitivo Ii está dal'lldo. De lo CXlIVa­

rio, pociia pIO'o'OCar una deIcarga eléc:lrica o un incancio. 
Si fuera ~ realizar alguna reparacicin, póngase 
en oontacIo con loo ~ técnicos de MinoIIa. 

~ PRECAUCiÓN 
Evitar sentarse o "..¡,ne al dispositivo. Es posible 
sufrir lesiones por una calda o dañar el dispositivo. 
No colocar objetos sobre esta dispositivo. Exista el 
riesgo da que los objetos situados sobre el dis~ 
tivo caigan y provoquen dallos. 

• Cuando se utilice el dispositivo, asegurarse de 
cumplir con el apaIIado 'EnItlmo" que se detalla en 
las 'Especificaciones". 
Asimismo, asegúrese de qua al dispositivo no 85Iá 
instalado en un área que cumpla con una e más 
da las siguientes condiciones. De lo contrario, la 
funcionalidad del dispositivo podría sufrir interfe­
rencias e podrla provocarse un incendie. 
- Polvoriento 
. Luz solar directa 
- lnestabte 
- Desnivelado 
- Vibraciones 
- Ventitación insuficiente 
- Humo e vapor grasientos 
- Contraste 0JCIrem0 enl1e luzIoscuridad 

, Evite que sus dados quedan atrapados cuando in-

1roduzca el casete. 
, No utilice este dispositivo si está cotocado sobre su 

parte posterior, si está inclinado o si está dal revés. 
, Tenga en cuenta las siguientes instrucciones du­

rante el funcionamiento del dispositivo. 
- No abrir la puerta e la cubierta del dispositivo. 
- No apagar el disyuntor da alimentación etéctrica. 
- No desconac:lar el cable de alimentación del <lis-
positivo e da la tema de comente. 

Si se lleva a cabo alguna de las acciones mencio­
nadas anteriormente, la máquina dajará de fun­
cionar. Además, si se realiza durante la lecIura da 
imagenes, estas podrian desaparecer de la ptaca. 

F MAIffiH GONlli.d 
GEMED SAL. 

IIEPRESENW/Tl: LEGAl. 

2 O 83(. 

~ PRECAUCiÓN 
, Asegurarse da que el dispositivo no. está configura­

do en el modo da borrado da imágenes durante la 
lectura de las mismas. 

• Para evilar 8IlOIlIS de lnagen durm la lecIin, as&g1Dl18 

da que al dispoUivo no sufre sscudídIS ni movimientos. 
• Si hay un dispositivo de rayos X próximo a este dis­

positivo, evitar la emisión da rayos X mientras éste 
se encuentra en funcionamiento. De lo contrario, 
podrla ocurrir un error da imagen. 

• El uso da dispositivos de comunicación por radio 
próximos al di&positivo podrla causar errores de 
funcionamiento debidos a la interfelencia por ondas 
electromagnéticas: tales dis¡Josilivos deberlan eolar 
apagados si se encuentran próximos a la unidad. 
Los dispositivos que ganeran endas eIecIromagnéti­
cas, como aqtipos de terapia con microondas, también 
pueden ocasionar _ en el funcionamiento del di&­

positivo o en las imágenes que produce el dispoeitivo. 
Póngase en contacto con los representantes técn~ 
COI de Konica MinoIta. 

• Evitar la entrada da objelos qua no sean casetes 
en la ranura da inserción y IIXplAsión. 

• No utilizar el diopooiIivo si la entrada de aire Y los orificios 
de ventilación están btoqI-x. o si las c:Wiertas eoIán 
puesIas. Es posible que se actIIIIIe calar dentro del ci&­
positivo, lo que pociia provocar daIIos en el niomo. 
Cuando se uliice el dispositivo, asegunrse de que el es­
pacio _ suficiente, tal Y como se m_ a tIlIItiooación. 

O mm o superior • 
(130 mm e ~lI1ar:!.,.... ....... 

mmo 

O mm o ... n .......... " 
(130 nvn ollCl«lar) 310 mm oauperior 

• Dlatancia deede la parlo salienta del dlaposilvo. 
El vator _ de O es la distancia neoeaarta 
cuando deba abmIe la pueI1a para efeauar Ier_ 
de menlerimlenlo o IOluaonar problemas. 

• Si ocurre un error en ta ledula de una imagen, no 
reiniciar la lecIura con _ dispositivo e exposición 
con la placa da lectura da imagen hasta que se ha­
yan tomado. medidas para resolver el problema. 

• Cuando. daba ocuparse da un atasco (cuando la 
placa queda atascada dentro), intentar retirar la 
ptaca a la fuerza podría dallar la placa e la guia. 

• No tocar el filtro amarillo que se encuentra en el 
interior del dispositivo. 

• Este dispositivo no eola fabricado a prueba de ex­
plosiones y, por lo tanto, no debe utilizarse carca 
da gasas inflamables e explosivos. De le contrario, 

ria provocar un incandio. 

~JL""c:.... 6117 
Direclor Técnico 
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1.2.6 Precauciones de almacena­
miento y uso del casete/placa 

Lt ADVERTENCIA 

• Cuando la placa esté dallada y la auslancia ftuo­
rescente quede expuesta al aire. deben tenerse en 
cuenta las siguientes precauciones 
• Deje de utilizar el dispo5iIivo inmediatamenle. 
- Si sus ojos se contaminan, evite froIaI1os; aelá­

ralos rápidamente con agua y oonaulte con un 
médico. 

- Si se ingiere el medio fluorescente, debe consu~ 
lar con un médico 1rlIs llevar a cabo las medidas 

de emergencia. 
- Si el medio entra en contacto oon la piel. lave 

minuciosamente el área afectada oon agua. 
Si no se toman las medidas menaonadas, podrla 
sufrir lesiones fl8icas. 

• Una placa oon f<ísforo el!pU8SIo debe sellarse her­
méticamente en una bolsa de pIático para su eli­
minación. Asegúrese, además, de utilizar guantes 
de goma cuando manipule la placa 

&. PRECAUCiÓN 

• Si un oontaminante (como sangre, fluido cmporal, 
etc.) entra en cootacto con la superficie del casete, 
aliada una pequella cantidad de etanol absoluto o 
alcohol isopropmco en un pai10 no tejido y retire el 
oonIarninanle. 

• Asegúrese de sujetar firmemente el casete cuando 
lo manipule, para evitar caldas. Si el casete cae 
aobfe un pie, podrla sufrir una lesión 

• Evite que sus dedos queden atrapados cuando 
cargue la placa en el casel8. 

• Cuando utilice mano! absoluto o alcohol isopropili­
co para limpiar, asegúrese de seguir las instruccio­
nes proporcionadas por cada 8InpfIISII farmacéuti-
ca, antes de su uso. 

• Con este dispositivo sólo deben utilizarse casetes 
y placas especificados por nuestra empresa. 

&. PRECAUCiÓN 

• Siga las instrucciones que figuran a continuación 
cuando manipule una placa. 
- Evite dallarlo o ensuciarlo. 
- No lo doble. 
- No deje la placa bajo una lámpara fluorescente o la 

ka del sol durante un periodo prolongado de tiempo. 
- No la almacene donde exista cualquier tipo da radiación . 
• Utilicela y almacénela en un entomo con una 

temperatura entre 10 Y 30 grados C, oon una hu­
medad relativa del 15 al 80% (sin condensación). 

- Cuando almacene un casete con la placa cargada, 
asegúnlse de que la bandeja (di9pOsilivo de almace­
namento de la placa) 9SIá completamente cerrada. 

- No ulilce una placa dallada; sustilúyaIa por una f1UIWII. 

- No utilee una placa si su calidad está deterior.>-
da; austilúyala por una nueva. 

• Para mantener la calidad de las imágenes, borra 
las imágenes de la placa cada mallana, antes de 
iniciar los exámenes. Una placa en las condicioMs 
que se especificll1 a continuación podria influir en 
la elCJlOSÍCÍÓIl de imágenes. Asegúrese de borrar 
las imágenes de la placa antes de efectuar la expo-
sición. 
- Una placa que se haya limpiado. 
- Una placa no utilizada durante un periodo pro-

longado de tiempo. 
- Una placa en la que se han realizado múltiples 

exposiciones o exposiciones de dosis elevada. 
- Una placa que se haya atascado. 

• Siga las instrucciones que figuran a continuación 
cuando manipule un casete. 
- Evite dallarlo o ensuciarlo. 
- No lo doble. 
- Evite que sufra impactos fuertes. 
- No lo sobrecargue. 
- No permita que entren agua, liquidas, pins, cips 

u otros objetos similares, suciedad o polvo. 
- Manténgalo alejado de los equipos de estariflZ8ci6n 

u otros dispositiws que utilicen rayos ~vioIeta. 
- No lo coloque bajo una luz ftuorescente o bajo la 

luz solar durante un periodo prolongado de tiempo. 
- No apile los casetes. Asegúrelos colocando el 

bloqueo azul de la esquina en la parte inferior 
para que se mantenga all. 

- Durante el uso o el almacenamiento, manténgalo 
alejado de áreas en las que la temperatura o la hu­
medad sean elevadas, exisla luz solar diracta, tu. 
quier tipo de radiación o quede expuesto al agua. 

- Utillcelo y almacénelo en un entomo con una 
V tefllperatura entre 10 Y 30 grados C, oon una hu-

..---' V medad relativa del 15 al 80% (sin oondensatión). 

V -No uIiIce una ..... te daliado; oustitúyaIo por uno nuaYO. 

00 1MI111¡¡ SOi'lL:wl 
GEMEOSAi.. 

REPllESS¡iÁNlé l.EGAl. 

• Cuando lIanI¡IoIte un taS8Ie, a&eginoe da que "" bandeja 
(alll*8IIaI11i8r1I da la placa) eoti CIIIIiIda hennólicamante. 

• Cuando introduzca un casete en el dispositivo, 
asegúrese de que BU bandeja (almacenamiento de 

placa) está ~ herméticamente. 

~( vO 
e ,~ ~rea Sfriso Crespo 
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Ido un producto médico deba instalarse con otros productos mé~ o '\~+ 
.e a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe s 

de infonnaci6n suficiente sobre sus características para identificar los 

~s médícos que deberán utilizarse a fin de tener una combinaci6n segura; 

REGIUS SIGMA lee la información de imágenes expuestas de rayos X g~ardad~ en una 
placa dentro de un cassette y, a continuación, genera datos de imagen de diagnóstico en la 

consola conectada. 

Para utilizar este dispositivo, es necesario disponer de la estación de trabajo de 
procesamiento de imágenes médicas IMAGE PILOT como consola. La IMAGE PILOT se 
vende por separado. Deben asimismo utilizrase casettes y placas (pantallas radiográficas) 
diseñados para este dispositivo. 
Este producto sirve para generar imágenes de diagnóstico a partir de imágenes de Rayos X. 
No se incluyen imágenes de mamografía 

1) Fines médicos 
• Suministro de imágenes para el diagnóstico de enfennedades y lesiones. 

2) Grupos de pacientes 
• No hay grupos de pacientes que deban operar o tocar el dispositivo. 
• Sin identificación de grupos de pacientes de Imágenes de rayos X leídas. 

3) Partes del cuerpo u organizaciones en las que se instala el dispositivo o que entran en contacto con 
el mismo. 
• No hay puntos adecuados (el dispositivo no entra en contacto con el paciente). 

4) Principio operativo 
• Introducir el casete REGIUS (en adelante, "el casete') con una placa REGIUS (en adelante, "la pla­

ca") en la que se fonnaron imágenes latentes por exposición a los rayos X. 
• La placa se retira de la bandeja abierta y, mientras se transfiere la placa, se escanea el láser de 

bombeo a la placa. 
• La luminiscencia fotoestimulada emitida desde el plato por el láser de bombeo se enfoca y detecta, 

Y las señales detectadas se digitalizan y se reproducen como datos de imagen. 
• Aplicando la luz de borrado a la placa escaneada por el láser de bombeo, se eliminarán las imáge­

nes latentes restantes. 
• La placa se recarga, con las imágenes latentes borradas, en el casete. Retirar el casete de la ranu­

ra de inserción 
5) Características flsicas significativas 

Consultar las "Especificaciones", 
6) Caracteristicas de rendimiento significativas 

Consultar las "Especificaciones'. 
7) Operarios de la unidad 

• Médicos, radiólogos 
• EspeCialistas cualificados con un estado de salud óptimo 
• Si bien no es necesaria una formación especifica para utilizar esta unidad, este manual debe leerse 

y entenderse en su tolalidad antes de utilizar el dispositivo. 

~--- ¡~(JI 



Unidad de IKtura 

....... 
Unidad de lectura 

Cable de alimenfación 

Cable usa 
Herramiantas de apertura para el 

casete 

Entrada de aire 

Puerta 
Izquierda 

Ca VJ" 
1 

1 

1 

1 

Puerto usa -=~::--M 

Dlayoolor alimentación 
eIéarIca 

Ranura de 
nserdÓII de 
casetes 

2 O 83(-

CJ.--+-Indialdor 'Ready" 
Olatl) 

C=:)-!-Indialdor "Sus)'" 
(owpado) 

C=:)-!-Indlcador "Error" 

CJ;--li-Indialdor "Era ..... 
(borrado) 

++-+- Botón 'Erase" 
(borrado) 

...;..-- Panel poslerlor 

P,-"asera 

Puerto de allmenladón t!léálca 

Cable usa Cable de allmentadón Herramentas de aperItn para et c.a. 

--11l!_nd a Sfriso Crespo 
Dir clor Técnico 
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Ejemplos de configuración del sistema 

A continuaclón se proporcionan ejemploS de conIIgulllción del sistema utilizando este dispositIvO. 

Conexión 1 a 1 

UIB2.0 

Conexión M a 1 

lmagePllot 
CII .. ta 

UIB2.0 

cab .. LAN 

C ..... LAN 

GEMEPSAL. 
'l1'P!'lESENllWl"E LEGAJ. 

REGIUS SIGMA 

REGIUIIIGMA 

P.a d8¡108i~V08 de 
conexión .. dama 
como Inlft8Ota8, etc. 

Director Técnico 
Mal. Ni 11501 
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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; 

EntOrno de funcionamiento 

T ...... HuMIII,d 

Condiciones de MI
C de15a80%de 

.f de 10 a 30 oC humedad relativa 
funcionamiento 

(sin condensación) ¡e Humedad relativa !f Almacenamiento de -10 a 40 oC del 90% o inferior .,. (sin condensación) -

Los pmtos y pertodos de manteniniento son los SigUientes. 

r-da "'1 do •• 1 1 , • 
Limpieza de la placa Semanal 

Limpieza del casete Semanal 

Limpieza de la ranura de inserción de casetes Semanal 

Limpieza externa del disposilM¡ Mensual 

limpieza de la entrada y salida de aire Mensual 

Limpieza de la unidad de acumulación de luz (mantener Cuando aparece un error que muestra 
libre de polvo) una línea blanca. 

Limpieza del filtro Cuando ocurre un error. 
SI hay polvo o suciedad, realce la Impieza, independientemen1ll del perIOdo de man1llninientO. 

Para utilizar este disposiIM> dUrante un periOdO prolongado de tiempo. se reCOllienda realiZar el mantenimiento 
y la limpieza periódicos de cada unidad. Póngase en contacto con los representantes técnicos de Konica Minal­
ta para obtener más información. 

¿~,-Knnd a Sfriso Crespo 
Director Técnico 

Mal. Nq 11501 
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5.2.1 Limpieza de la ranura de 
inserción de casetes 

1 Utilice un pailo su.ve y seco p .... IImpl.r 
el polvo de l .... nur. de Inserción del ca­
sete. 
• SI la sUCIedad 110 <leSaparece. limpleta con un 

palio ligeramente hUmedecIdO Y. a continuación. 
con un palio seco. 

5.2.2 Umpieza externa del dispo­
sitivo 

1 Utilice un palio limpio p.r. Ilmpl.r el poi· 
vo del ir .. extern. del dispositivo. 
• SI la sUCIedad 110 <le5aparece. limpleta con un 

palio ligeramente hUmedecIdO y. a continuación. 
con un palio seco. 

5.2.3 Limpieza de la entrada y 
salida de aire 

1 Utilice un upl ... dor par. retlr.r .1 polvo 
de la entrada y salida de aire. 

f' . 
GEIIIIED SJl,.L. 

~L.EGAI. 

5.2.4 

SI aparece un error de linea blanca en una Imagen 
de leCtUra. es poSible que la unidad de acumulaCiÓn 
de luz contenga polvo o residUOS. SIga lOS pasos que 
IlgUran a continuaCIón para limpiar la unidad de acu­
mulación de luz. 

1 Asegúrese de que el Indlc.dor "Busy" 
(ocupado) no está iluminado (Indlc.ndo 
que el lector no está funcionando). 

2 Ab ... l. puerta izquierda. 

3 Mueva l. m.neta de limpieza de l. unidad 
de acumulación de luz 3 veces. 

Esto activará el cepillo de Hmpieza situado en et 
inter10r del dispositivo. que retirará et polvo de la 
unidad de 8ClIITIUaCión de luz. 

4 Compruebe que la maneta de limpieza de 
la unidad de acumulación de luz regresa a 
la posición original. 

5 Cierre la puerta izquierda. 

6 Prep.re una Imagen de prueba. efectúe 
una I.ctu ... de Imagen y compruebe si se 
han g.n .... do o no lineas blanen. 

L--- I Sfriso Crespo 
Director TécniCO 12/ 17 
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5.2.5 Limpieza del filtro 

1 Abra la puerta superior. 

2 Asegúrese de que no hay polvo en la par· 
te amarilla situada en el Interior del dispo­
sitivo (el filtro). SI hay polvo, limpielo con 
un palio seco y suave. 

8 Cierre la puerta superior. 

F :i:ALc1 
GDlED S.Ro\.. 

REPRE8EN1JW1"E LEGAl 

5.3.1 Limpieza de la placa 

• Asegúrese de que sus manos están limpiaS antes 
de manlpular la placa. para evitar que esta se ensu­
cie. EVite tocar la placa InnecesaI1amente. 

1 Asegure una área en la que colocar la pla­
ca para su limpieza.. 
Asegúrese de que el área cumple los Siguientes 
requlsítos. 
• Es plana. 
• Es más ancha que la placa. 
• No hay polVO o SUCiedad. 
CtJancIO limpie la superllde posIeflOr de la placa. 
coloque un paño seco y limpio sobre et que poner 
la superficie frontal (cara abajo) para su protec­
ción. 

2 Retirar la placa del caseta 

8 Limpie suavemente las superficies frontal 
y postarlor con un paño no tejido suave y 
seco y, a continuación, utilice un soplador 
para limpiar las partículas de fibra, etc. 
• Si no es posible eliminar la suciedad con un 

paño seco. utilice un palio no tejidO ligeramente 
humededdO en etanol absoluto para eliminarla. 
No utilice demasiado etanol absoluto. nas la 
11~1eZa. seque completamente la placa. 

• No humedeZca et palio con agua para limpiar la 
suciedad. 

4 Tras la limpieza, cargue la placa en el ca­
sete y realice el proceso de borrado de 
Imágenes. 

5.3.2 Limpieza del casete 

1 La suciedad sobre la superficie del case­
te deberla limpiarse suavemente con un 
palio ligeramente humedecido con etanol 
absoluto o alcohol isoproplllco • 

• Utilizar demasiadO etanol absoluto o aIcoIloIlSopro­
pilleo podrla alterar et color de! casete. 

r Sfriso Crespo 
Director Técnico 

Mat. N" 11501 
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del producto médico; 

Uso dentro del entrono del paciente 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1). 

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia reciproca relacionados con 

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser 

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las 

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se 

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

Jidl..,c:" 
Director Técnico 

Mal. NII11501 
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No Aplica. 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje 

final, entre otros) 

No Aplica 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información 

relativa a la naturaleza, tipo, Intensidad y distribución de dicha radiación debe ser 

descripta; 

No Aplica 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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

del producto médico; 

No Aplica 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 

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; 

No Aplica 

r . 6ONl..u.a 
GEMED SAl.. 

REf'ftESEI.'WlTE LEGAl. 
Director Técnico 
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2083, 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

No Aplica 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

1.2.8 Precauciones de elimina­
ción 

& PRECAUCiÓN 

• Por favor, cumpla las nonnas y regulaciones de las 
autoridades para la eliminación de este producto, 
"""""""", opciones, consumibles, medios y mal&­
riales de embalaje. 

)t 
1 __ mlom_.IIUEI 

E ..... _...-',..._._ ........ 
conlDl ... u.danhIcHt 

Pa'r.ot ..... 1I ilbllei6nclt.ucanwidld 
lDc.I o ~_ ea can.-*, con...-ot 
d~PM8oa.wln~ -,. __ ...... .... 
ellctdcoty ~CHqUld ............ . 

RKicIIr ... ptadldo IIJ'Uclt1'6 • oan.wr IDI 
rCVlDan ..... Y • .,.. ........ 
conMCU .... nlO .... PI" ele"", y 11 MkHt 
h ...... prtNCJmdt.par u .. ~ 
.. nlpdlcI6n de ~""'CIl. 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 
removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

Director Técnico 
Mat. N~ 11501 
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·20 
Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone 

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No Aplica 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No Aplica 

.--./"-''''-'' --':;;' 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12733/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.. 2 .. 0 .. 8 . .3", y de acuerdo a lo solicitado por Gemed S.R.L. se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Digitalizador de Imágenes Radiográficas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-904 - Sistemas de 

Imagenología Digitales, para Radiografía Computarizada. 

Marca: Konica Minolta Medical & Graphic. Inc. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Leer los datos de imágenes de rayos X en un chasis 

que posee una pantalla de fósforo y mostrarlos en una pantalla de computadora. 

Modelo/s: Regius Sigma 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Konica Minolta Technoproducts Co., LTD 

Lugar de elaboración: 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama-ken 350-1328, 

Japón. 

Se extiende a Gemed S.R."L.. el Certificado PM-1113-31, en la Ciudad de Buenos 

A· t" ABR 201Z . d .' . (5) - t d Ires, a..... .1. ...................... , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

o 208l ,~~:t-
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M . .A.T. 


