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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 4 2 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-12733/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gemed S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Ministe Salud  DISROSICHN I 2 0 8 3(._

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Konica Minolta Medical & Graphic. Inc., nombre descriptivo Sistema Digitalizador
de Imdgenes Radiogréficas y nombre técnico Sistemas de Imagenologia Digitales,
para Radiografia Computarizada, de acuerdo a lo solicitado, por Gemed S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
Q\ de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1113-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del fODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ......4.U.0.9 ...

Nombre descriptivo: Sistema Digitalizador de Imagenes Radiograficas

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-904 - Sistemas de
Imagenologia Digitales, para Radiografia Computarizada.

Marca: Konica Minolta Medical & Graphic. Inc.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciones autorizadas: Leer |os datos de imagenes de rayos X en un chasis que
posee una pantalla de fosforo y mostrarlos en una pantalla de computadora.
Modelo/s: Regius Sigma

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Konica Minolta Technoproducts Co., LTD

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

Japon.

1) u.
Expediente N° 1-47-12733/11-1
, . Dr. OTTO A. DRSINGHER
tUI-IN'rERVEN'ron
AN.M.AT.
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Ministerio de Salud
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Alilh:» A

Dr. OTFO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.



ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULO
Importador Gemed SR.L.

Reconquista 1056 — Cap. Fed.

Fabricante

Konica Minolta Technoproducts CO.,
LTD

Direccion

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

Director Técnico

Ing. Sfriso Crespo, Andrea

Producto Médico aprobado
por la ANMAT seguin Registro

PM-1113 - 31

Equipo: Sistema Digitalizador de Imagenes |
quipo: Radiograficas

Marca: Konica Minolta Medical & Graphics. Inc.

Modeilo: - Regius Sigma

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

N° de Serie:

Numero de Control de Rotulo:

KO -

FERINANDO IWRETN GONL L

GEMED S.R.1.

-

Mat. N¥ 11501



ANEXO IlI B
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE RADIOGRAFiA 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 item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

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

Konica Minoita Technoproducts

Fabricante CO. LTD

. . 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi,
Direccion Saitama-ken 350-1328 Japan
Director Técnico Ing. Sfriso Crespo, Andrea
Producto Médico aprobado PM = 1113 — 31

por la ANMAT segun Registro

Sistema Digitalizador de Imagenes

Equipo: Radiograficas
Marca: Ilil%nlca Minolta Medical & Graphics.
Maodelo: - Regius Sigma

Venta exclusiva a profesionales e

icion de Ven o L
Condicién de Venta instituciones sanitarias

N° de Serie: e

s ——

Numero de Control de Rotulo: | KO -

rea $friso Craspo
Directdd Técnico
Mat. N¥ 11501 1/17




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GM&N
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 radiacién X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningun
peligro si se utiliza de manera correcta.

Asegurese de que todo el personal operativo y de manienimiento estd debidamente
capacitado y ha sido informado de los peligros que supone la radiacién.

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.

Simbolos de alerta

Los simbolos 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, asegurese de que ha leido 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 precaucion de tres grados que se utilizan en funcién del nivel de riesgo
y dafio 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 provocara heridas graves o incluso la
muerte.

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

PRECAUCION

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

Descripcion de los simbolos graficos (Simbolos que indican precaucién (incluidos peligro

y advertencias)
mw% %

Director Tégnico 2717
GEMED S.RL Mat. N¥ 11501
REPRESENTANTE LEGAL

)
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1.1.3 Descripcién de los simbo-
los graficos

Un tridanguio indica un peligro ante el que de-

1.1.1 Simbolo de alerta de segu- & e
ridad A\ Este simbolo advierte del *Peligro de
descarga eléctrica”.
f ) Una iinea en diagonal indica una accién pro-

Este es el “simbolo de advertencia de seguridad”.
Este simbolo le advierte de problemas y/o posibles
poligros para usted y otras personas. Lea estos men-

s3jes y siga atentamente |as instrucciones.
\, >

1.1.2 Advertencia (Peligro)

Las advertencias de peligro indican el grado de los
posibles riesgos que entrafia el uso del producto. Las
advertencias de peligro Inciuyen 10s tres siguientes
tipos, que se utilizan de acuerdo con € riesgo de sufrir
daflos causados por el peligro y la gravedad del dafio.

PELIGRO
indica una situacion peligrosa inminente gue, si no se
evita, causara la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA
indica una posible situacién peligrosa que, si no se
evita, podria causar la mierte 0 lesiones graves.

PRECAUCION

indica una posibie situacion peligrosa que, si no se
evita, podria causar lesiones leves 0 moderadas.
También puede utiiizarse para indicar una situacion
petigrosa en la gue s0lo €s probable que se produzcan
lesiones fisicas.

N GORLiLL
QEMED SR.L

hibida.
Ej
O Este simbolo indica “No desmontar”.

Un circulo negro indica una accion obligatoria,
E:
@ Este simbolo indica que debs “Retirar
la clavija de la toma de comiente”.

Indica elementos que no pueden tocarse.

Indica que se esta utilizando coriente attema.

Indica que f interruptor principal de este dis-
positivo esta en posicion "off.

indica que el interruptor principal de este dis-
positivo estd en posicion “on”.

Indica que hay una placa atascada dentro
del dispositivo.

-0 e}l e o >

Ditbctor Técnico
Mat. N® 11501
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1.21 Precauciones generales

"

/N ADVERTENCIA

* A pesar de que et~ Jispositivo estd clasificado
como producto de laser de Clase 1, de acuerdo con
iIEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001, incluye una
unidad de laser con una salida maxima de 130 mW
(Clase 3B).

Bajo ninguna crcunsiancia deben retirarse los pa-
neles exteriores.
Retirar los paneles podria suponer quedar expues-
to a los laseres o a sufir una electrocucion.
Especificaciones de la unidad [dser de! sistermna:

Clase: 3B

Medio: laser semiconductor

Longitud de onda: 659 nm

Salida max_: 130 mW

+ Si sg datectaran humo, olores o sonidos extrafios,
debe apagar inmediatamente el disyuntor de ali-
mentacion del dispositivo y desconectar la clavija
de Ia toma de comiente. A continuacion, debera po-
nerse en contacto con los representantes técnicos
de Konica Minolta. E! uso continuado bajo estas
circunstancias podria provocar uh mcendio.

« No pemmita que entren agua, liquidos, trozos de

metal u otros materiakes dentro del dispositive. De
lo contrario, podtfa provocar un incendio, una des-
carga elécinica u olros dafios.
En &l caso de que se introduzcan objetos o sustan-
cias extrafios de forma accidenta! en el dispositivo,
debe apagarse inmediatamente gl dispositivo y
desconectar la clavija de la toma de cormiente. A
continuacion, debera ponerse en contacto con os
representantes técnicos de Konica Minoita.

- No desmonte o modifique este dispositivo. No solo
provocaria el funcicnamiento incorrecto del mismo
sino que podria provocar un incendio o una des-
carga eléctrica.

Si ol dispositivo requiere ser reparado, pongase en
contacto con los representantes técnicos de Konica
Minolta.

FERNANDO I
GEMED S.R..
REPRESENTANTE LEGAL

1.2.2 Precauciones relativas a las

ondas electromagnéticas

(M

@)

(3)

4)

(8)

(6)

/}\ PRECAUCION

Declaracion EMC (compatibilidad electromagnética):
|2 unidad ha sido probada y ha demosirado que
cumpie con los fimites para dispositivos médicos es-
tablacidos en e! estandar IEC 60601-1-2:2007. Estos
limites estdn disefiados para proporcionar una pro-
teccion razonable frente a la interferencia perjudicial
en una instalacidn medica tipica. La unidad genera,
utifiza y puede emitir energia de radiofrecuencia y,
si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrug-
ciones, puede producir interferencias perjudiciales
con otros dispositivos situados a su alrededor. Sin
embargo, no es posible garaniizar que no se produz-
can inerferancias en una instalacion en particulas. Si
la unidad causa interferencias perjdiciales en oiros
dispusiivos, interferencias que pueden determinarse
apagando y encendiendo el equipo, se aconseja al
usuano que intente comegrr la interferencia tomando
alguna de las siguientes medidas:

- Reorientar o reubicar of dispositivo recepior.

- Aumentar la separacion enfre los equipos.

- Conectar el equipo en una toma de cormiente
on un circuito en ol que no esté{n) conectado(s)
ofro(s) dispositivo(s).

- Péngase en contacte con los representantes
técnicos de Konica Minoita.

Declaracién EMC (compatibilidad electromag-
nética): tome precauciones frente a la unidad,
especialmente en relacién a fa EMC. Instale y
ponga en marcha de acuerdo con la informacion
sobre la EMC proporcionada en el manual.
Declaracion EMC (compatibilidad electromagnética):
no utilice teléfonos méviles o buscapersonas cerca
de |a unidad. El uso de teléfonos mébviles o buscaper-
sonas cerca de {a unidad puede provocar efrores en
al funcionamiento debidos a la inferferencia de ondas
electromagnaticas. tales dispositivos deberian estar
apagados si 86 encueniran proximos a la unidad.

Declaracion EMC (compatibilidad electromagné-

tica): lista de cables

- Cable de alimentacion AC (3 m)

- Cable USB (5 m, USB2.0 compatibie con modo
de alta velocidad)

Declaracion EMC ({compatibilidad electromagné-

ticz): el uso de accesoros, fransductores y ca-

bles distintos a los espacificados, con excepcidn
de los transductores y cables suministrados por

KONICA MINOLTA MEDICAL & GRAPHIC, INC.,

asi como los componentes intemos, puede dar

como resultado un incremento de las emisiones
© una disminucion de la inmunidad de la unidad.

Declaracion EMC (compatibilidad electromagnética):

no utitice el dispositivo al lado o sobre otros equipos.

Si es necesano situar el dispositive al lado o sobre

otras equipos, verfique ef funcionamiento correcto

enla configuracign en la que se utilizara la unidad. )
- 4

4/17

Mat. N? 11501



1.2.3 Precauciones relativas a la
alimentacion eléctrica y al
cable de alimentacion

124 Precauciones de instala i
movimiento, almacenamwnto
y conexion del dispositivo

( /I\ ADVERTENCIA

- Bajo ninguna tircunstancia la toma de tierra debe
estar conectada a una tuberia de gas: esio podrla
provocar una explosién de gas.

» Para evitar el nesgo de electrocucion o incendio, de-
ben observarse estrictaments los siguientes punios.

- Utilizar el cable de alimentacion suministrada
con el dispositivo.

- No utifizar el cable de alimentacién suministrado
para otros dispositives, puesto gue e cable esta
disefiado Gnicaments para este dispositivo.

- Utitizar una toma de corriente adecuada para la
alimentacion eléctrica.

- La alimentacién eléctrica debe disponer de un
cabie a tierra.

- No utiizar un alagrgador eléctrico.

- No utizar ladrones efécincos.

- Asequrarse de que la clavija estd enchufada co-
mecta y firmemente a la tomna de comente.

- Cuandk: ei dispositivo deba dejarse sin utilizar du-
rante pariodos de tiempo prolongados, la clavija
deberia desconectarse de la toma de comente.

- Asegurarse de que el dispositivo no esta expues-
to a agua u otros liquidos.

- No sujetar la clavija con las manos himedas.

| - Evitar la acumulacion de suciedad o polvo en la clavia.

/A\ PRECAUCION

= Para evitar el riesgo de electrocucién o incendio debi-
do a que el cable de alimentacidn estd daflado, deben
observase estrictamente las siguientes precauciones:
- No tirar del cable de alimentacion.
- No retorcer el cable do alimentacion.
- No liar los cables de alimentacion.
- No fijar el cable de alimentacion ulilizando, por
ejemplo, una grapadora.
- Evitar que el cable de alimentacion quede atra-
pado enire dos objetos.
- No colocar obfetos sobre ei cable de alimentacion.
- Ei cable de alimentacién no deberia utilizarse
carca de dispositivos que generen calor.
- No realizar modificacionas, reparaciones u otros
procedimiantos en el cable de aimentacion.
Un cable de alimentacion daflado deberia sustituir-
s& inmediatamente por un cable que cumpla con el
mismo estandar.
Para oblener informacion detallada sobre como
sustituiro, péngase en contacto con los represen-

/N PRECAUCION |

= Pongase en contacio con los represerantes técni-
cos de Konica Mmolta cuando instale o traslade el
* Cuando almacene el dispositivo, aseglrese de
cumplir con e apartado “Entomo” que se detalla en
tas “Especificaciones”.
= Uilice el cable USB especificado por nuestra em-
presa para conectar el dispositivo. Asimismo, tome
{as siguientes precauciones cuando manipule y
conecte el cable USB.
- No utifizar un cable dafado.
- Evitar la acumulacion de suciedad o polvo en el
conector.
- Asegurarse do que ol cable estd conactado firme
y corectamente a dispositivo.
- No tirar del cable.
- No retorcer el cable.
- No Far el cable.
- No fijar e cable utilizando, por ejemplo, una gra-
padora.
- Evitar que el cable quade atrapado entre dos ob-
jetos.
- No colocar objelos sobre el cabie.
- El cable no deberia utilizarse cerca de dispositi-
VoS que generen calor.
- No realizar modificaciones, reparaciones u otros
procedimientos en el cable.
+ Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de
pacientes en hospitales, clinicas, efc.

tantes técnicos de Konica Minolta.

e

5717

Mat. N® 11501



1.2.5 Precauciones que deben

cumplirse durante el uso

/A\ ADVERTENCIA

+ No ulilizar esie dispositivo cuando exista la posibi-

tidad de relampagos. De io contrario, podria provo-
¢ar una descarga eléctrica o un incendio,
Asegurarse, también, de desenchufar la clavija. En
caso de tormenta con truenos, si el cable de alimenta-
cién estd conactado, no tocar la unidad ni los cables.
No utilzar aste dispositivo si esta daftado. De lo contra-
no, podria provocar una descarga eléctrica o un ncendio.
Si fueta necesano replizar alguna reparacion, pongase
en contacto con los represantantos tcnicos de Manolta.

J/

~

A\ PRECAUCION

Evitar sentarse o subirse al dispositivo. Es posible
sufrir lesiones por una caida o daifiar el dispositivo.
No colocar objetos sobre este dispositivo. Existe el
riesgo de que los objetos situados sobre of disposi-
tivo caigan y provoquen daflos.

Cuanto se utilice el dispositivo, asegurarse de
cumplir con el apartado "Entormo” que se detalla en
las “Especificaciones”.

Asirmismo, aseglrese de que e dispositivo no esta
instalado en un area que cumpla con una o mds
de las siguientes condiciones. De lo contrario, la
funcionalidad dei dispositivo podria sufir interfe-
rencias o podefa provocarse un incendio.

- Polvorienta

- Luz solar directa

- Inestable

- Desnivalado

- Vibraciones

- Ventilacitn insuficiente

- Humo o vapor grasiantos

- Coniraste exiremo entre luz/oscuridad

Evite que sus dedos queden atrapados cuando in-
troduzca ol casete.

No utilice este dispositivo i esta colocado sobre su
parte posterior, 3) esta inclinado o si esta del revéa.
Tenga en cuenta las siguientes instrucciones du-
rante el funcionamiento dal dispasitivo.

- No abrir la puerta o ia cubierta del dispositivo.

- No apagar el disyuntor de alimentacion eléctrica.
- No desconectar el cable de alimentacion del dis-

pasitivo o de la toma de comienta.

$i se lleva a cabo alguna de las acciones mencio-
nadas anteriormente, ia maquina dejara de fun-
cionar. Ademas, si se realiza durante [a leclura de
imagenes, estas podrian desapargcer de la placa.

r

F&M%

GEMED S.R.L.
PREPRESENTANTE LEGAL

-

(130 mm o suparior)

(130 mm o superior)
* Distancia desde la

/A\ PRECAUCION

Asegurarse de que el dispositivo no eata configura-
do en el moedo de borrado de imagenes durante fa
lectura de ias mismas.

Para evitar errores de imagen durants la lectura, asegurarse
de que el dispositive no sufre sacudidas ni movimientos.

= Si hay un dispositivo de rayos X prximo a este dis-

positivo, evitar ia emision de rayos X mientras éste
sa encuenira en funcionamiento. De lo contranio,
podria ocurrir un error de imagen.
El uso de dispositivos de comunicacion por radio
proximos al dispositivo podria causar errores de
“funcionamisnto debidos a la interferencia por ondas
alectromagnéticas: tales disposttivos debarian estar
apagados si se encueniran préximos a la unidad.
Los dispositivos que generan ondas electromagnéti-
cas, como equipos de terapia con microondas, también
puaden ocasionar emores en el funcionamiento del dis-
positivo o en las imagenes que produce of dispositivo.
Pdngase en contacto con los representantes técni-
cos de Konica Minolta.
Evitar la entrada de objetes que no sean casetes
en |a ratwira de insarcion y expulsion,
No utifizar ef dispositivo si la entrada de aire y los orificios
de ventilacién estin bloqueados o si las cublertas estin
puestas. Es posible que se acumule calor dentro del dis-
pusitivo, lo que podria provocar dafios en el mismo.
Cuando se uliice el disposiivo, asegurarse de que ol es-
pacio seq suficiente, tal y como se muestra a contimuacion.
0 mm o superior *

310 mm 0 superior

saliente del dispositivo.

E| valor dentro de () es la distancia necesana
cuando daba abwiree I3 puetta para efeciuir tareas
de mantenimiento o soludionar problemas.

Si ocurre un emmor en ta lectura da una imagen, no
reiniciar la lectura con este dispositivo © exposicion
con la placa de lectura de imagen hasta que se ha-
yan tomado medidas para resotver el problema.
Cuando deba ocuparse de un atasco (cuando la
placa queda atascada dentr), intentar retirar la
placa a la fuerza podria dafiar la placa o la guia.
No tocar el filtro amarilio que se encuentra en el
interior del dispositivo.

Este dispositivo no esta fabricado a prueba de ex-
plosiones y, por lo tacte, no dabe utifizarse carca
de gases inflamables o explosivos. De lo contrario,

fﬂa provocar un incandio.

9. Anidrea Striso Crespo 6/17
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1.2.6 Precauciones de almacena-

miento y uso del casete/placa

—

/}\ ADVERTENCIA

« Cuando la placa esté daflada y la sustancia fluo-
rescente quede expuesta &l aire, deben leherse en
cuenta las siguiantes precaucionas.

- Deje de utilizar ol dispositivo inmadiatamente,

- Si sus 0jos se contaminan, evita frotarlos; acla-
relos rapidamente con agua y consulte con un
médico.

- Si se ingiare el medio fluorescente, debe consul-
tar con un madico tras llevar a cabo las medidas
de emergencia.

- 5i el madio entra en contacto con la piel. lave
minuciosamente el #rea afactada con agua.

Si no se toman las medidas mencionadas, podria

sufrr lesiones fisicas.

Uina placa con fosforo expuesto debe sollarse her-

méticamente en una bolsa de plastico para su eli-
minacion. Asegirese, ademas, de utilizar guantes
de goma cuando manipule la placa.

/N PRECAUCION

Si un contaminante {como sangre, fluido corporal,
etc.) entra en contacto con la superficie del casete,
aftada una pequefia cantidad de etanol absoluto o
alcohol isopropilico en un paiio no tejido y relire el
contaminanie.

Aseglrese de sujetar firmemente el casefe cuando
lo manipuie, para evitar caidas. Si el casete cae
sobwe un pie, podria sufrir una lesion.

Evite que sus dedos queden atrapades cuando
cargue la placa en el casets.

Cuando utilice etanol absoluto o aicohol sopropili-
co para limpiar, asegirese de seguir las instruccio-
nes proporcionadas por cada empresa farmacéuti-
ca, antes de su uso.

Con este dispositivo sdlo deben utilizarse casetes
y placas especificados por nuastra empresa,

FERNARDO MARTIM 60N L
QEMEDR SR
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/A\ PRECAUCION

- Siga las instrucciones que figuran a continuacion

cuando manipule una placa.
- Evite dafiario o ensuciario.
- No lo doble.
- No deje ia placa bajo una limpara fiuorascente o ia
luz dei 3ol durante un periodo prolongado de tiempo.
- No Iz almacene donde exisia cualquier tipo de radiacin.
- Lhilicela y almacénela en un entomo con una
temperatura entre 10 y 30 grades C, con una hu-
medad relativa dei 15 al 80% (sin condensacion).
- Cuando almacens un tasele con ia placa cargada,
asegurese de que la bandeja (dispositivo de almace-
namiento de ia placa) esta completamente cerrada.
- No uiiice una placa dafiada; sustitiyala por una nuava.
- No utilica una placa si su calidad esta deteriora-
da; sustithyaia por una nueva.

« Para mantener la calidad de las imégenes, borme

ias imagenes de |2 placa cada mafiana, antes de

iniciar los exémenes. Una placa en las condiciones

que se especifican a conlinuacion podria influir en

la exposition de imagenes. Asegdrese de borrar

las imagenes de la placa antes de efectusr la expo-

sicion.

- Una placa que se haya limpiado.

- Una piaca no utifizada durante un periodo pro-
longado de iempo.

- Una placa en la que se han redlizado muitiples
EXPasICiones o exposicionses de dosis elevada.

- Una placa que se haya atascado.

+ Siga las insirucciones que figuran a continuacion

cuando manipule un casete.

- Evite dafiario o ensutiario.

- No lo doble.

- Evite que sufra impactos fuertas.

- No lo sobrecargue.

- No permita que entren agua, liquidos, pins, clips
u otros objetos similares, suciedad o polvo.

- Manténgak akejado de jos equipos de esterilzacion
u otros dispositivos que ulificen rayes ultravioleta.

- No lo coloque bajo una luz fluorescente o bajo fa
iz solar durante un periodo prolongéado de tiempo.

- No apile loa casetes. Asegtirelos colocando el
bloqueo azul de la esquina en la parte inferior
para que se mantenga alli.

- Durante ¢l uso o el almacenamiento, manténgale
alejado de dreas en las que ia temperatura o la hu-
medad sean elevadas, exista i solar directa, cual-
quier tipo de radiacion o quede expuesto al agua.

- LHilicelo y aimacénelo en un entomo con una

/ temperatura entre 10 y 30 grados C, con una hu-

medad relativa de! 15 al 80% (sin condensacion).
- No wiilice una casete dafiado; sustitiyalo por LN nuavo.

« Cuando transports un casete, asegirese de que sy bandeja

(almacenamiento de ka placa) estd cerada herméticomente.

+ Cuando introduzca un casete en el dispositivo,

aseglrese de que su bandeja (aimacenamiento de
placa) asta oerrzda hermeéticamente.

rea Sfriso Crespo 7/17
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P
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a instalarse con oftros productos meq 0
a su finalidad prevista, debe s
a Identificar los

ido un producto médico deb.
" e a los mismos para funcionar con arreglo
Jde informacion suficiente sobre sus caracteristicas par
)s médicos que deberan utllizarse a fin de tener una combinacion segura;

[ i ima da en una
REGIUS SIGMA lee la informacion de imagenes expuestas dg rayos X gqarda )
placa dentro de un cassette y, a continuacion, genera datos de imagen de diagnostico en la

consola conectada.

Para utiizar este dispositivo, es necesario disponer de la estacién de trabajo de
procesamiento de imagenes médicas IMAGE PILOT como consola. La IMAGE PILOT se
vende por separado. Deben asimismo utilizrase casettes y placas (pantallas radiograficas)
disefiados para este dispositivo.

Este producto sirve para generar imagenes de diagnéstico a partir de imagenes de Rayos X.
No se incluyen imagenes de mamografia

1} Fines médicos
+ Suministro de imagenes para e! diagnostico de enfermedades y lesiones.
2) Grupos de pacientes
« No hay grupos de pacientes que deban operar o tocar el dispositivo.
« Sin identificacion de grupos de pacientes de imagenes de rayos X leidas.
3) Partes del cuerpe u crganizaciones en las que se instala el dispositive ¢ que entran en contacte con
el mismo.

« No hay puntos adecuados (el dispositivo no entra en contacte con el paciente).
4) Principio operativo
+ introducir el casete REGIUS (en adelante, “el casete”) con una placa REGIUS (en adelante, “ia pla-
ca”) en la que se formaron imagenes latentes por exposicion a los rayos X.
+ La placa se retira de la bandeja abierta y, mientras se transfiere la placa, se escanea el laser de
bombeo a la placa.
+ La luminiscencia fotoestimulada emitida desde el plato por el laser de bombeo se enfoca y detecta,
y las sefiales detectadas se digitalizan y se reproducen como datos de imagen.
« Aplicando la luz de borrado a la placa escaneada por el dser de bombeo, se eliminaran las image-
nes latentes restantes.
« Laplaca se recarga, con las imagenes latentes borradas, en el casete. Retirar el casete de la ranu-
ra de insercion
5) Caracteristicas fisicas significativas
Consultar las “Especificaciones”.

6) Caracteristicas de rendimiento significativas T >
Consultar las “Especificaciones”.

7) Operarios de ia unidad
» Médicos, radidlogos
+ Especialistas cualificados con un estado de salud 6ptimo
+ Si bien ne es necesaria una formacion especifica para utllizar esta unklad, este manual debe leerse
¥ entenderse en su tolalidad antes de utilizar ef dispositivo.
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Unidad de lectura

Unidad de lectura 1
Cable de alimentacion 1
Cable USB 1

Herramientas de apertura para el

eléctrica

ED AL
e LEGAL

Cable de alimentacién

ndfea Sfriso Crespo
Dirdetor Tacnico
Mat. N? 11501

C:»—'—~ Indicador “Ready”

(listo)
> —— Indicador “Busy”
Busy (ocupado)
__»—— Indicador "Emor”
Ermror
Indicagor "Erase”
(borrado)
O Boton “Erase”
\ ) (borrado)
Panel postetior
Puerta Fasera
” Puerto de alimentacion eléctrica
Hemramientas de apertura para el casele

9/17



Ejemplos de configuracion del sistema

A continuacidn se proporcionan ejemplos de configuracion dei sisterma utilizando este dispositivo.

Conexion1a1

imagsPilot REGIUS SIGMA
)

REGIUS SIGMA

uuuuu

| S———in
imagePilot
Clients
Para dispositivos de
conaxion exwerna

como impresoras, elc.

Cable LAN 2
imagePilot Servidor

q. A w Siriso Crespo 10/17
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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 medicos,

T Entorno de funcionamiento
I ‘ ——
C
Conc_in:lom_as de de 10 @ 30 °C X
funcionamiento Y

AC
Almacenamiento de-10a40°C X
-0

Humedad relativa
del 90% o inferior
(sin condensacién) ]

de 15 a 80% de
humedad relativa -‘g.
(sin condensacion) '

Los puntos y periodos de mantenimiento son los siguientes.

Tareas de mentenimisnto Pariodo de mantesismisnt
Limpieza de la placa Semanal
Limpieza del casete Semanal
Limpieza de la ranura de insercion de casetes Semanal
Limpieza externa del dispositivo Mensual
Limpieza de |2 entrada v salida de aire Mensual
Limpieza de la unidad de acumulacion de luz (mantener| Cuando aparece un error que muestra
libre de poivo) una linea blanca.
Limpieza del fittro Cuando ocure un error.

S hay polvo 0 suciedad, realice ka limpieza, independientements del periodo de mantenimiento.

Para utilizar este dispositive durante un periodo proiongado de tiempo, se recormienda realizar el mantenimiento
y Ia limpleza periddicos de cada unidad. Pongase en contacto con los representantes técnicos de Konica Minol-

ta para oblener mas informacion.

—~Ahdega Sfriso Crespo
Diractor Técnico
Mat. N? 11501
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5.2.1 Limpiezade la ranura de
insercion de casetes

1 Uutilice un pafio suave y s¢co para limpiar
el polvo de Ia ranura de insercion del ca-
sete.

+ Si la suciedad no gesaparece, iimpiela con un
pafio ligeramente humedecido y, a continuacion,
con un pafio seco.

5.2.2 Limpieza externa del dispo-
sitivo
1 utilice un paiio limpio para ilmpiar sl pol-
vo del drea externa dei dispositivo.
- Si la suciedad no desaparece, limpiela con un

pafio ligeramente humedecido y, & continuacion,
con un pafio seco.

5.2.3 Limpieza de laentraday
salida de aire

1 utllice un aspirador para retirar el polvo
de |a entrada y salida de aire.

acumulacién de luz {mante-
ner libre de polvo)

Si aparece un errof de linea blanca en una imagen
de iectura, es posible que la unidad de acumuiacion
de uz contenga polvo 0 resikiios. Siga los pasos que
figuran a continuacion para limplar fa unidad de acu-
mulacion de luz.

1 Aseglurese de que el indicador “Busy”

(ocupado) no esta iluminado (indicando
que ¢l lactor no esta funcionando).

2 Abra la puerta izquierda.

3 Mueva la mansta de limpieza de ia unidad
de acumulacion de juz 3 veces.

Maneta de limpieza
de la unidad de

Esto aclivara el cepiilo de impieza situado en el
interior dei dispositivo, que retirara e poivo ge 1a
unidad de acumulacion de luz.

4 Comprusbe que la maneta de limpieza de
la unidad de acumulacién de iuz regresa a
la posicion original,

9 Cierrela puerta izquierda.
6 Prepare una imagen de prueba, efectae

una lectura de imagen y compruebe si se
han generado o no lineas blancas.

Sfriso Crespo
Director Tacnico
Mat. N? 11501
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5.2.5 Limpieza del filtro

1 Abrala pusrta superior.
s;u:r::' _'/)

2 Aseglrese de que no hay polvo en la par-
te amarilla situada en el interior del dispo-
sitivo (el filtro). S| hay polvo, limpielo con
un pafo seco y suave.

| 1 e
" JRCTES |,

N
| e e

3 Cierrela puerta suparior.

pi 2 AT

GEMED SR,
REPRESENTANTE LEGAL

5.3.1 Limpieza de la placa

* Asegurese de que sus manos estan limpias antes
de manipuiar la piaca, para evitar que esta se ensu-
cie. Evite tocar 1a placa innecesariamente.

1 Asegure una area en la que colocar la pla-
ca para su limpleza.
Asegirese de que el area cumple los sigulentes
requisitas.
« Es plana.
« Es mas ancha que la placa.
+ No hay polvo 0 suciedad.
Cuando limpie la superficie postenor de |a placa,
cologue un paiio seco y limpic sobve el que ponef
1a superficie frontat {cara abajo) para su protec-
cion,

2 Retirar la placa del casets

3 Limple suavemente las superficles frontal
y posterior con un paio no tejido suave y
seco y, a continuacién, utilice un soplador
para limpiar las particulas de fibra, etc.

+ 8i no es posible etiminar la suciedad con un
pafio seco, utilice un pafio no tejido ligeramente
humedecido en etanol absoluto para eliminaria.
No utilice demasiado etanol absolutc. Tras la
limpieza, seque completarnente ia placa.

« No humedezca ef pafio con agua para limpiar la
suciedad.

8 Trasia limpleza, cargue la placa en ol ca-
sete y realice ¢l proceso de borrado de
imagenes.

5.3.2 Limpieza del casete

1 La suciedad sobre la superficie del case-
te deberia limpiarse suavemente con un
paito ligeramente humedecido con etanol
absoluto o alcohol isopropilico.

* Utilizar demasiado etanol absoluto o aicohol isopro-
pilico podria atterar e color del casete.

. Striso Crespo
Director Técnico
Mat. N® 11501
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la impla :

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del

entorno de! paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, |IEC
60601-1).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico 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 esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sohre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

FERHAN Striso Crespo 14717
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No Aplica.

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros)

No Aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, Intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;

No Aplica

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademés informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién hara 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 exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No Aplica

; Striso Crespo
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

1.2.8 Precauciones de elimina-
cién

/A\ PRECAUCION

» Por favor, cumpla las normas y regulacionas de las
autoridades para la eliminacion de este producto,
ACCesonos, opcionas, consumibles, medios y mate-
riales de embalaje.

\. -

[86i0 para miembros de la UE]

Esia simbdo desachs wsis producio
mh“wiﬂu o ssie rod

For favor, consulle i informacidn de su comunided

bﬁommmmhwmm

disribuidoms pan oblener informacion

sobve |a comecis memipuiecion %
_ -myﬁdaimqmdm

Ruciclar esis productc ayuderd 8 conssrver ks

recursos nahurales ¥ 8 sviler iae posibles

consacuencias negatives pars elertormo y la salud

humana provocades por una
manipulacion de los residucs.

Reciclaje: C/

Maquinas 0 accesorios al término de su vida til:

La eliminacién 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 util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

X Director Técnico
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Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerde con los reglamentos en vigor en el pais donde las
maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion 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 precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

No Aplica

.....
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12733/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
", y de acuerdo a lo solicitado por Gemed S.R.L. se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Digitalizador de Imagenes Radiograficas

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-904 - Sistemas de

Imagenologia Digitales, para Radiografia Computarizada.

Marca: Konica Minolta Medical & Graphic. Inc.

Clase de Riesgo: Clase II

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

que posee una pantalla de fosforo y mostrarios en una pantalla de computadora.

Modelo/s: Regius Sigma

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Konica Minolta Technoproducts Co., LTD

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

Japon.

Se extiende a Gemed S.R.L. el Certificado PM-1113-31, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 12ABR2, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION o | 2 0 8 3 “u‘i\

Dr. OTTO A. SINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.



