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Ministerio de Salud 'C'ON o 2 é O 9

Secretaria de Politicas, .

Regulacion e Institutos )
ANMAT

BUENOS AIRES, (1 ABR 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-001802-14-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rayos Pimax S.R.L. s{olicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 juridicc nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacionali
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION Ne -
Ministerio de Safud 2 4 O 9
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos - B
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca iCRCo, nombre descriptivo Equipo de digitalizacién de imagenes y nombre
técnico Digitalizadores de Peliculas, de acuerdo con lo solicitado por Rayos Pimax
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacidon e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 290.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 a 70 vy 71 a 80 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1096-27, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Dasposmceﬂ N2 40 9

Ministedbjafud’
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-001802-14-6

DISPOSICION N° ,
2409

5a0

Ing. ROGELIO LOPEZ 1

Administrador Naclonal
A NMAM
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Registro Maestro de Producto

Proyecto de Rétulo

l

: PROYECTO DE ROTULO PARA FAMILIA DE EQUIPOS

l Familia de equipos Digitalizadotas de placas Radiograficas

Los rétules que se encuentran adheridos al equipo pueden variar en formato y color pero no en contenido.
Los presentes rdtulos responden a lo normado por disposicidon 2318.
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1' - i{CRco, Inc.
2580 West 237th Strect,
Torrance, CA 90505

, P) 310.921.9559
F) 310.921.2559

www.icrcompany.com

Etiqueta eriginal del fabricante

Equipo de digitalizacién do imégenes
Marca: ICRco

N° de Serfe: xxxx

Modelo: Ver Referenclas

Responsable Técnlco Luciano Passini,- MN 6131

Fabricante: ICRco, Inc 2580 West 237th Street Torrance, CA 90505 USA
Importador: Rayos Pimax §.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A., Argentina. Tel/Fax: 4567-1814

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR AN.M.A.T.: PM 1096-27

(Fimax

M.N. 6131
DIRECTOR TECHICO

Etiqueta PIMAX

[ Proyecto de Rétulos I

Famiiia de Equipos da Radiologie Dighal Directa IcRCo




Registro Maestro de Producto a 040@05 (
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Proyecto de Rétulo Version: 002
Referencias:
Los modelos pueden ser:

s iCR3600

¢ iCR3600SF

s+ iCR3600+

e iCR3600M

s iCR7200

«  VertX

+« Chrome

«  Chrome DUO:

A ATENCION: PARA UNA PROTECCION CONTINUA Y PARA EVITAR RIESGOS DE FUEGO I
REEMPLACE UNICAMENTE POR FUSIBLES DEL MISMO TIPO Y VALOR. :
NO INTENTE ABRIR EL EQUIPO YA QUE DENTRO DEL MISMQ EXISTEM TENSIONES
POTENCIALMENTE PELIGROSAS Y NO EXISTEN PARTES A SER ACCEDIDAS O
REEMPLAZADAS POR EL USUARIO.
ANTE CUALQUIER DESPERFECTO LLAME A PERSONAL DE SERVICIO CALIFICADO

PELIGRO

RADIACION LASER INVISIBLE $1 ES ABIERTO : EVITE LA EXPOSICION AL HAZ - PRODUCTO

& LASER CLASE 3B (IEC 60825-1)

Etiqueta con advertencias en espafiol

ALEJ -:;DR T
RAYOS PIMAX S.R.L. 5000 AWl
Ing. Luciano Possing
M.N. 5131 I

DIRECTOR TECNICO

r Proyecto de Rofulos 2 Familia de Equipos de Radiclogla Digifat Directa IcRCo




] ’ Registro Maestro de Producto
tH . Cédiga: HO-07

@Ax instrucciones de Uso versitn: 002

ANEXO 111.B: Instrucciones de uso
Familia de equipos Digitalizadoras de placas Radiograficas

e Familia de equipos: ICR3600; iICR3600SF; iICR3600+; iCR3600M; iCR7200;
VertX; Chrome; Chrome DUQ.

1. Fabricante: iCRco., Inc. |

Direccién: 2580 West 237" Street, Torrance, CA, 90505
Tetétono: 310.921.9559

Fax: 310.542.7236

Email; info@icrcompany.com

Web: hitp://www.icrcompany.com

2. Rotulos y etiquetas:

Los rétulos que se encuentran adheridos al equipo pueden variar en formato y color
pero no en contenido.

Los presentes rétulos responden a o normado por disposicién 2318 y 5267.
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1CRco, Inc. !
2580 West 237th Strect,
Torrance, CA 90505
P) 310.921.9559
F) 310.921.2558
www.icrcompany.com

ROTULOS DEL FABRICANTE

—
RAYOS PIMAX 5.R.L.
RAYOS PIMAX S.R... ing. Luciono Possint
ALEJANDRO R. PINA DIRECTOR TECHICO

SOCIO GERENT

Familia de equipos Digitalizadoras de placas Radiograficas Pagina 1 de 10
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B Registro Maestro de Producto

Codign: HD-07

CI}‘I 1 lx instrucciones de Uso version: 00

Equipo de digitalizacién de imagenes

Marca: iCRco

N® de Serie: 000

Modelo: Ver Referencias

Fabricante: iCRco, Inc 2580 West 237th Street Torrance, CA 90505 USA
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Importador: Rayos Pimax 5.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A., Argentina, TellFax: 4567-1814
Responsable Técnico Luciano Passini,- MN 6131

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR ANM.AT.: PM 1096-27

Etligueta Pimax '

» Referencias: modelos iCR3600; iCR3600SF; iCR3600+; iCR3600M; iCR7200;
VertX; Chrome; Chrome DUO. I

ATENCION: PARA UNA PROTECCHIN CONTINUA Y PARA EVITAR RIESGOS DE FUEGQ
REEMPLACE UNICAMENTE POR FUSIBLES DEL MISMO TIPO Y VALOR.

NO INTENTE ABRIR EL EQUIPO YA QUE DENTRO DEL MISMO EXISTEN TENSIONES
C POTENCIALMENTE PELIGROSAS Y NO EXISTEN PARTES A SER ACCEDIDAS O

REEMPLAZADAS POR EL USUARIO.
ANTE CUALQUIER DESPERFECTO LLAME A PERSONAL DE SERVICIQ CALIFICADO

BELIGRO
RADIACION LASER INVISIBLE S| ES ABIERTO : EVITE LA EXPOSICION AL HAZ - PRODUCTO

& LASER CLASE 38 (IEC 60825-1)

Etiquetas con advertencias en espafiof

3. Instrucciones de seguridad: (Anexo lIL.B- 3.2}
3.1 Seguridad del Laser _

PELIGROC
RADIACION LASER INVISIELE SI ES ABIERTO : EVITE LA EXPOSICION AL HAZ - PRODUCTO

& LASER CLASE 2B (IEC 60825-1})

Este equipo emplea un laser. La radiacion puede estar presente en el sistema CR si es
operado sin las cubiertas. Evite el rayo laser. La exposicion directa del laser debe de
ser evitada.

La unidad CR incorpora un diodo de estado sdlido de alto poder rojo = 80 mw. Las
cubiertas de la unidad CR protegen a la persona de servicio de la exposicion directa
de la luz laser. Estas cubiertas protegerdn al usuario/persona de servicio si estan
instaladas de manera adecuada. Las cubiertas deben ser removidas y reemplazadas
apropiadamente por personal de servicio debidamente capacitado. Contacte al
representante oficial de su regién en caso de que existan problemas como cubiertas

dafnadas o necesidad de reem zarlas.
T m—
ing.Luciano Passini’

M.N, 6131

s PIMAX SRL. DIRECTOR TECNICO
A NDRO A. PINA :
Familia de equipos Digitalizadoras despt:85RHEdicgraficas : .. Pagina 2 de 10
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) Registro Maestro de Producto
~ . Cédigo: HD-07
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C} x Instrucciones de Uso WVersién: 002

3.2 Peligros Eléctricos

ATENCION: PARA UNA PROTECCION CONTINUA Y PARA EVITAR RIESGOS
A DE FUEGO REEMPLACE UNICAMENTE POR FUSIBLES DEL MISMO TIPO Y
VALOR.

NO INTENTE ABRIR EL EQUIPC YA QUE DENTRO DEL MISMO EXISTEN
TENSIONES POTENCIALMENTE PELIGROSAS Y NO EXISTEN PARTES A SER
ACCEDIDAS O REEMPLAZADAS POR EL USUARIO.

ANTE CUALQUIER DESPERFECTO LLAME A PERSONAL DE SERVICIO
CALIFICADO

ADVERTENCIA: Este equipc opera con voltajes peligrosos que pueden
causar electrocuciones, quemaduras o la muerte.

> B>

El equipo debe de estar propiamente mantenido por técnicos certificados. No conecte
ia unidad CR con un cable de poder dafiado o en malas condiciones. No utilice una
regleta o extension con este dispositivo. La unidad CR debe de estar aterrlzada

- apropiadamente y las conexiones de poder debidamente inspeccionadas para
asegurar su operacion segura. Use por lo menos una fuente de poder ininterrumpida
{UPS) de 1300 VA (780W) con este dispositivo, ya que es sensible a variaciones de
poder.

Aviso: La unidad CR debe estar correctamente conectado a una fuente de poder
ininterrumpida (UPS). En caso de'no utilizar una de estas fuentes de poder (UPS), la
garantia quedara invalidada.

3.3. Seguridad y eficacia

El equipo cumple con las directivas FDA para la venta y libre circulacion del mismo en
territorio de los Estados Unidos de Norteamérica.

Al mismo tiempo, el equipo posee marcado CE (CE 0086) {Venta y libre circutacion en
paises de la Comunidad Europea), cumpliendo él mismo y su fabricante con todas las
Normas Internacionales de seguridad y aseguramiento de la Calidad de los procesos;
necesarias para la obtencién y mantenimiento de dicho marcado.

4. Combinacién con otros productos médicos (Anexo 11.B- 3.3)

El equipo esta disefiado para ser empleado en combinacién con equipos de radiglogia
convencional reemplazando al soporte de imagenes tradicional sobre pellcula
radlologlca

Sin embargo para que las caracteristicas de seguridad y eficacia proplas brlndadas
por el equipo se mantengan, el mismo debe emplearse en combinacion con equipos
de rayos X que también alcancen las caracteristicas de seguridad y eficacia requeridas
para su uso previsto.

5. Instalacion (Anexo lIl.B- 3.4)
5.1Instalacion del software

alacion con USB.
1 JSB son automaticos con la instalacién del software

5.4.1 Driverdein
La instalacion de drivers ¢

e S RATPPPIMAX S.R L.
ing. Luciano Passini
M. B131
R Ty e PiA — DIRECTOR TECNICO
Familia de equipos Digitalizadora dgﬂa\sﬁ aeiograficas Pégina 3 de 10
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Registro Maestro de Producto
Codigoe: HD-O7

5.1.2 Instalacion de QPC XSCAN32.

El software QPC XSCAN 32 viene junto con la unidad CR. Este paquete de software
permitira al usuario interactuar con la unidad CR.

A

ATENCION: Si usted ya tiene instalado el QPC XSCAN32 en su computadora y
esta corriendo mientras usted intenta instalar la version nueva, un error
aparecera en el proceso de instalacién. Por favor, cierre QPC XSCAN32 y
reinstale la nueva version.

ek e A

10.

11

12.

13,

Las
los

Inserte el medio que contiene el instalador QPC XSCAN32 en la computadora.
Navegue hacia la carpeta de QPC XSCAN32.

Cargue el instalador de QPC XSCAN32 haciendo doble clic en Setup.exe.
En la pantalla de bienvenida, de clic en “Next”.
Haga clic en “Yes” para acordar con el contrato.

Aseglrese que ambas opciones - QPC XSCAN32 Software y Software Key
Driver ~ estén seleccionadas, después haga clic en “Next’.

Nota: Si estd mejorando XSCAN, los Software Key Drivers no requieren ser
instalados.

Seleccione Scannning Station o Reading Station dependiendo del uso,
posteriormente, de clic en “Next” para continuar.

Seleccione la modalidad apropiada y de clic en “Next” para continuar.

g, 2

continuar.

Se debera poner la carpeta de destino C:\Xscan32, y posteriormente dar clic en
“‘Next” para continuar.

. Se debera nombrar la carpeta del programa como QPC XSCAN32, después

dar clic en “Next”.

QPC XSCAN32 se comenzara a cargar, Por favor sea paciente mientras se
instala.

De clic en Finish (terminar) para concluir la instalacién del QPC XSCAN32. Ef
programa de instalacion terminara,

5_2Instalacion del hardware

instrucciones de instalacion de cada uno de los equipos estan disponibles en
respectivos manuales.

A continuacion se brinda una breve descripcidn de los requerimientos y los pasos a

seg

uir para la instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos.

A

Atencion: Para mayor detalle de los puntos que se enumeran a
continuacién, dirijase al manual de usuario que encontrara junto con
el equipo. STt

b

. -'-_-—_—F‘-'_‘-—‘___' = o,
SRL RAYOS PIMAX S.R.L.
RAYOS PlMg\;( N . Ing. Luciono Passing
DRO H.. M. 6131
“'E'lgfgo GERENTF DIRECTOR TECNICO

Familia

de equipos Digitalizadoras de placas Radiograficas Pagina 4 de 10



g::g Registro Maestro de Producto
Cddga: HD-07

' MA . Version: 002
&/ x Instrucciones de Uso

5.2.1 Requerimientos de Voltaje

La unidad CR incorpora una fuente de poder variable internacional. iCRco emplea
fuentes de poder universales CE certificadas con grado médico que permiten a a
unidad trabajar entre 80 y 253V AC 50)/60Hz. Para poder correr la unidad con
diferentes tipos de poder, aplique voltaje al modulo de entrada de poder en un
extremo de la unidad CR. Para unidades internacionales, un cable de poder local
que funcione con los requerimientos de poder de la unidad, debera ser utilizado.
Un cable de poder de 13A/220V basta.

No debe ser utilizado con un cable de extension. Y se recomienda el uso de una
UPS de al menos 1500VA (780W) para prevenir inconvenientes asociados con
desperfectos de la red eléctrica.

5.2.2 Medio Ambiente

La unidad CR no debera ser colocada en una habitacion que contenga un
procesador de peliculas. Esto anulard la garantia. La humedad y temperatura
limite de operacion son de 20 a 80% no condensante y de 59 a 95°F {15 a 35°C)
respectivamente. La habitacion debera estar bien ventilada. Oftro factor a
considerar previamente a la instalacion de la unidad CR es el polvo y las particulas
en el sitic de instalacion. Se recomienda que la unidad sea instalada en un
ambiente limpio y seco.

5.2.3 Conectividad.
Es reqguerido tener conexidon de red para un rapido soporte técnico. Como
alternativa, el usuario debe tener una linea de teléfono © fax que pueda ser
conectada a la computadora para poder cumplir con los términos de garantia,

5.2.4 Requerimientos fisicos.

La unidad CR requiere un ambiente de operacién estable. Es importante que el
sistema esté colocado sobre una mesa, estante 0 montura de pared o a un carro
maovil, que provea un suporte adecuado.

Para el caso particular del modelo Chrome se requiere un espacio que tenga 46.5
pulgadas (largo) por 18 pulgadas (ancho) por 7.5 pulgadas (alto). Aunque la
fongitud real del dispositivo de CR es 30.5 pulgadas, se necesita la distancia
adicional para insertar adecuadamente un casete.

. 525 Condiciones de funcionamiento: -~_; -

[

Requerimientos de Potencia Resolucion de pixeles-por linea

3500 (Alta resolucidn} sobre 356mm (14 in}
2048 (Resolucidon normal) sobre 356 mm
(14 in).

 Doméstico 100 a 120V, 50/60Hz, 3.5A
Internacional 220 a 240V, 50/60Hz, 1.75A

Condiciones de Temperatura Tasa de escaneo

50 a 95°F (10 a 35°C) en operacion Tasa de 60 lineas/segundo

0 a 150 °F (-18 a 65°C) no operante

Humedad Escala de Grises
20 a 80% no condensante [\ 16 bits (65,535 tonalidades de gris)
c::-_ﬁmv AX SR.L.
TG Posant™
M.H. 6131
DIRECTOR TECNICO

Familia de equipos Digitalizaddras Ye placas Radiogréficas Pdgmd 5de 10



Registro Maestro de Producto
Cédigo: HD-07

C’l’/ AX Instrucciones de Uso Version: 802

Interface Altitud
USB 2.0 0 a 9500 ft {(+/-2850 m) en operacion.

VibracionfAceleracian
3-4G Max (en embarque)

Es

2" 527 Instalacion del Cable de Poder.

5.2.6 Instrucciones para Desempacar
Abra la caja desde arriba.
Retire cualquier accesorio pegueno cargado en la tapa de la caja.

Con la ayuda de por lo menos dos (2) personas, levante la unidad de CR
hacia fuera de la caja.

PRECAUCION: Siempre realice procedimientos apropiados para levantar .
objetos pesados. El no seguir los procedimientos apropiados puede producir
lesiones o danos en la unidad.

Almacene la caja y cualquier inserto de goma espuma en algin lugar seguro
y seco, de modo que si la unidad de CR debe ser transportada nuevamente,
se cuente con los materiales de empaque.

—_—

recomendable que utilice para esta conexién una unidad de potencia auxiliar

con estabilizacion de energia y almacenamiento interno (UPS) para proteger al
equipo de sobre tensiones en la linea de alimentacién y para evitar la pérdida de
datos por el corte de energia.

1.

2.
3.
4

Conecte el cable para la unidad CR al interruptor de poder de la unidad.
Conecte el otro extremo del cable en el UPS.

Asegurese que el UPS no esta en modo bypass.

Conecte el UPS a una toma de corriente estandar en la pared.

. Puesta en funcionamiento del equipo

6.1 Encendido

. Asegurarse de que el cable de corriente este adecuadamente instalado in el

modulo de potencia.

Asegurarse que el cable de corriente este adecuadamente instalado en el UPS
(si estuviese disponible) y que el UPS este conectado al enchufe de saiida en
la pared.

Asegurarse que el cable USB 2.0 este adecuadamente instalado en la unidad
de la computadora.

Encender la computadora. y
Fncender la unidad de CR presionando-el botdn de encendido.

I
RAYOS PIMAX S.R.L.
RAYOS PIMAX SR Ing. Luciano Passins
CPINA M.N. 6131
socu?gé)REN" DIRECTOR TECNICO

Familia de equipos Digitalizadoras de placas Radiograficas Pagina 6 de 10



& Registro Maestro de Producto
Cédigo: HD-07

(L)]/"l 1 Ix instrucciones de Uso versian. 002

7. Modo de operacion.
7.1Manejo y Carga del Casete.

ADVERTENCIA: El peso Huerza excesivo pueden danar el casete y causar un
A mal funcionamiento en la unidad de CR. No aplique pesoffuerza excesivo
sobre el casete

7.2 Almacenamiento del Cassette.

Todos los casettes deben almacenarse en condiciones fo mas limpias y secas
posible. Siempre almacene los casettes en un lugar en que no puedan ser
golpeados o dafados. Con un cuidadoso manejo, el sistema de platos de casette
debe proporcionar afos de servicio, ya que no se tiene conocimiento de un tiempo
de vida para los fésforos utilizados en el sistema de platos.

7.3Carga del Casette

A diferencia de otras soluciones, la unidad no permite contacto con ia delicada '
placa de fosforo para captura de imagenes. El casette rigido de rayos X esta
disenado para proteger la placa y permitir que la unidad la lea. La delicada placa
para captura de imagenes viene integrada a un casete rigido, de manera tal gue no
entre nada en contacto con la placa durante e proceso de escaneo ni de manejo.

Aplique Unicamente el peso o fuerza minimos sobre el casete (por ejemplo no le
pida a un paciente que se ponga de pie sobre el casete para vistas que impliguen
carga de peso). Cuando sea necesario, use una tapa para carga de peso.

7.3.1 Modelo 3600, 3600SF, iCR3600LF; iCR3600M :

1. Antes de cargar el casete, orientarlo adecuadamente, con e! lado color azul del
casete orientado hacia el operador y con las flechas apuntando hacia-arriba.

2. Localizar las lineas guias para e! tamafio adecuado en el bisel de la unidad de
CR.

3. En cierto angulo, cargar el casete en su parte de abajo primero, en la barra de
escaneo.

ADVERTENCIA: No utilizar fuerza excesiva al cargar el casette! El casette no
entrara en esta si la orientacién es incorrecta.

4, Empujar suavemente la parte alta del casete a su posicién.

Si el casete es cargado correctamente, el usuario verd las lineas blancas
alrededor de |a orilla del casete.

6. Cerrar la puerta de la bahia.
7.3.2 Modelo VertX
1. Abrir la puerta guardapolvo que cubre la ranura de entrada.

2. Seleccionar el tamafio del casete (10x12" o 14X17") moviendo la varilla
metalica que estd en el lado derecho de la ranura de escaneo a la posicion
apropiada T

3. Cérgar el casete deptro del VERTX. El lado negro dél'casete, con fibra de
carbdn, de frente la parte frontal de la unidad VERTX. -

RAYOS PIMAX S.R.L. Ing. Luciano Passini
ALEJANDROR.FINA -~ - M.N. 6131
SOCID GERENTT — DIRECTOR TECNICO
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" ADVERTENCIA: No utilizar fuerza excesiva al cargar el casette! Ei casette no
entrara en esta si la orientacion es incorrecta.

7.3.3 Modelo Chrome
1. Elija un casete de tamarfio apropiado (10x12" o 14x17).

2, Cargue el casete en el centro de la ranura para casetes de la unidad de CR. El
lado que exhibe el logotipo del casete queda hacia arriba y el lado negro de
carbdn queda hacia abajo.

Aviso: jNo presione hacia abajo ni coloque objetos sobre el casetel Esto podria
danar potencialmente el casete o impedir su extraccion.

' ADVERTENCIA: No utilizar fuerza excesiva al cargar el casette! EI casette no
- entrara en esta si la orientacion es incorrecta. ]

7.4Adquisicién de la Imagen

d

PELIGRC  Egte equipo emplea un laser. La radiacion laser puede estar presente si se
opera la unidad de CR sin las cubiertas en su lugar. Evitar el has de luz
laser. La exposicion directa al ojo de la luz del laser debe ser evitada.

Nota: Las instrucciones en esta seccion representan un flujo de trabajo tipico de CR.
Cada flujo de trabajo varia en su proceso.

1. Abrir la puerta de la unidad de CR.

2. Cargar el casete dentro de ta unidad de CR. El lado azul y sin fibra de carbono
del casete debe orientarse hacia fuera de la unidad de CR.

ADVERTENCIA: No utilizar fuerza excesiva al cargar el casette! El casette no
A entrara en esta si la orientacion es incorrecta.

3. Abrir el software para administracion de imagenes que viene Junto con el
equipo. e

R

4. Crear o editar el perfil de un paciente. Para hacer esto, oprimir Nuevo o Editar
segln correspenda.

5. Presionar en Escaneo para iniciar el Centro de Dialogo de Escaneo y
L Procesamiento de Calidad. (si el paciente no tiene imagenes, el dialogo de
' escaneo aparecera automaticamente).

6. Seleccionar la anatomia moviendo el ratén sobre fa imagen del esqueleto en el
lado izquierdo del Centro de Dialogo y Procesamiento de Calidad.

7. Seleccionar el tamano de casete oprimiendo el botdn correcto (ef. 14 X 17
pulgadas, 10 x 12 pulgadas). Esto activara el escaneo.

8. La ventana de vista previa mostrara ia imagen conforme se escanea. Al
’ terminar el escaneo, automaticamente importara la imagen al software.

9. Abrir la imagen eddaneada con un doble clic.

' e S =

i RAYOS PIMAX S.R.L. ing. Luciano Possin!
. M.N. 6131
i ALEJANCRO R. PINA :

Familia de equipos Digitalizadoras de‘piacas Radiograficas Pagina 8 de 10



: '« RE
e , Registro Maestro de Producto ~ v

Codige: HD-07

PiIN : Versién: 002
C//"Ax Instrucciones de Uso e

10. Aplicar las modificaciones deseadas sobre la imagen (rotar, aplicar filtros y
mascaras, etc).

11. Aceptar y Guardar la imagen para guardar el proceso y |os ajustes de W/L
oprimiendo el botdn de acepiar y guardar (Save and Accept} en la esquina de
la parte superior izquierda de la imagen.

12. Regresar a la ventana de Informacién del Paciente. Seleccionar a el/los
pacientes que se desean enviar al PACS o a la estacién de visualizacién o
diagnostico. Si desea enviara mas de un paciente, detener la tecla Cirl y el
botdn izquierdo del ratdn para seleccionar multiples pacientes.

13. Después de seleccionar a elflos pacientes, oprimir el botdn de DICOM enviar.

14. La ventana de objetivos DICOM aparecerd, escoger el objetivo deseado y
oprimir OK.

15. Los resultados del envio de DICOM apareceran en la ventana de registro de
eventos en el controlador DICOM.

Para mayores detalles del procedimiento de manejo de imagenes consulte con el
manual del equipo.

8. Mantenimiento y eliminacion (Anexo lI1.B- 3.8) (Anexo IIl.B- 3.11)
La limpieza del equipo debe realizarse con una periodicidad mensual. -
8.1Limpieza Exterior

Es importante al realizar esta tarea que las tapas del equipo permanezcan en su
lugar todo el tiempo. Las tapas deben ser quitadas Gnicamente por personal del
servicio técnico autorizado por ICRco y puestas en su sitio inmediatamente luego
de efectuarse cualguier operacién sobre el interior de la unidad.

Las tapas exteriores del equipo deberian limpiarse con un trapo ligeramente
humedecido, o bien un trapo seco.

8.2Limpieza del Cassette

ADVERTENCIA: Nunca emplee limpiadores abrasivos o productos quimicos
en la limpieza de la placa o cassette.

Para la limpieza exterior del cassette proceda a humedecer un trapo limpio y libre
de pelusa empleando jab6n neutro o detergente con agua blanda.

Friegue la cubierta del cassette enérgicamente. Seque el cassette al aire

8.3Contaminacion del casette

Si se diera la situacion en la cual el casette pueda entrar en contacto con fluidos
corporaies, por favor coloque el casette en una bolsa de plastico, antes de
exponerlo a rayos X. Ello asegurara que el casette se mantenga limpio y usable.

8.4Procedimiento de desinfeccidn

Si nota que el equipo se ha contaminado con sangre o fluidos corporales los
mismos deberan limpiarse previamente al uso del equipo.

Los materiales de desinfegcion recomendados por iCRco son las soluciones, spray
y toallas desinfectante§ basados en desinfectantes de origen fendlico con
surfactantes autorizados

R
YOS P\MAZ( :‘i“ 5 RAYOS PIMAX S.R.L.
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Se recomienda luego de emplear el equipo proceder a desinfectarlo con las toallas
himedas o spray desinfectante. Deje secar a continuacién.

Si es necesario un nivel superior de limpieza proceda a desconectar el equipc y
empleando los mismos elementos pero mantenga la superficie himeda durante 10
minutos. A continuacion deje secar al aire.

9. RECOMENDACIONES SOBRE ELIMINACION DE PARTES AL FIN DE
LA VIDA UTIL (Anexo [il.B- 3.14)

Este equipo o sistema contiene componentes y materiales peligrosos para el
medioambiente (tales como tarjetas de circuito impreso, componentes electrdnicos,
etc.), los cuales se consideran y son residuos peligrosos. Al finalizar la vida util del
equipo 0o sistema, se deben desechar segun establecen las normas
internacionales, nacionaies y locales.

RAYOS PIMAX S.R.L. recomienda que al finalizar la vida dtil del equipo o sistema,
se contacte con nosotros, o con un gestor autorizado de residuos para el retiro del
equipo y su disposicién final.

MODIFICO 28/08/2014 CONTROLO 28/08/2014 APROBO 28/08/2014
Luciano Passini Pablo Mondarto Luciano I-3assini

H

%

Responsable Tecnico Responsable de Calidad Responsable Técnico .

B 3
RAYOS PIMAX S.R.L.
Ing. Luciano Passifl

T MN. 6131
v\vw‘ S~ L e
hlﬂm(‘\ RGRERT B ’ -
Familia de equipos Digitalizadoras de placas Radiograficas Pigina 10 de

10




"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001802-14-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2409, y de acuerdo con lo solicitado por Rayos Pimax SRL, se autorizo

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de digitalizacion de imagenes

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-910-Digitalizadores de

Peliculas

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): iCRCo

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para éscanear casetes que contienen

pantallas de fésforo (placas CR) con el objetivo de identificar, capturar, digitalizar

y procesar imagenes de rayos X generadas para diagnostico.

Modelo/s: iCR3600, iCR3600SF, iCR3600+, iCR3600M, iCR7200, VertX, Chrome y

Chrome DUO |

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: iCRco Inc.



Lugar/es de elaberacién: 2580 West 237th Street, Torrance, CA, 90505, Estados
Unidos.

Se extiende a Rayos Pimax S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1096-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... U;l.ABR.Zmﬁ ....... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emision.
DISPOSICION No

2409

\

"ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Naclonat
ANMAT
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