Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPORIAIAN W 0242

BUENOS AIRES, 1 @ ENE 29
n

VISTO el Expediente N°© 1-47-15735/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por l‘as presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
solicita se autorice la inscripcién 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 comercializacién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Meédica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
CARESTREAM, nombre descriptivo ESTACION DE TRABAJO y nombre técnico
Dispositivos para el Aseguramiento de la Calidad Radiografica, de acuerdo a o]
solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ia presente Disposicién y gue 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 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en Ios Articulos
precedentes, €l Certificado de Inscripcion en ei RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-108, con exclusidbn de toda otra
leyenda no contermplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, ITy 111. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

i
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Ministerio de Salud
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0242 ........

Nombre descriptivo: ESTACION DE TRABA3O
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-770 - Dispositivos para el
Aseguramiento de la Calidad Radiografica
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Estaciones de trabajo que procesan y producen
imagenes digitales.
Modelo/s: ELITE CR SYSTEM, CLASSIC CR SYSTEM.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC
Lugar/es de elaboracion: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,
Estados Unidos.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC
Lugar/es de elaboracién: 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK
14615 U.S.A.
Nombre del fabricante: RAYCO (Shanghai) MEDICAL PRODUCTS COMPANY
LIMITED
Lugar/es de elaboracién: Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export
Processing Zone
Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China
Expediente N© 1-47-15735/10-6 ; .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO UE'?CZErz:ripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

‘\luuq%
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante:
-CARESTREAM HEALTH INC
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK U.S.A.
Nombre del fabricante:
-CARESTREAM HEALTH INC
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK 14615 U.S.A.
Nombre del fabricante:
-Rayco(Shanghai)MedicalProductsCompanyLimited
Direccion: Building7,1510ChuangiaoRoadlingiaoExportProcessingZone

Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccién: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS
Equipo: ESTACION DE TRABAIO
Modelo: ELITE CR SYSTEM
CLASSIC CR SYSTEM
Marca : Carestream
Serie: S/N XX XX XX
AutorizadoporANMAT: 1679-108

Directora técnica:




INSTRUCCIONES DE USO
ESTACION DE TRABAJO

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

-CARESTREAM HEALTH INC

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK U.S.A.

Nombre del fabricante:

-CARESTREAM HEALTH INC

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK 14615 U.S.A.

Nombre del fabricante:
-Rayco(Shanghai}MedicalProductsCompanyLimited

Direccién: Building7,1510ChuangiaoRoadlingiaoExportProcessingZone

Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccién: COSTA RICA 5379 TORTUGUITAS
Provincia de BS AS

Equipo: ESTACION DE TRABAJIQO
Modelo: ELITE CR SYSTEM

CLASSIC CR SYSTEM
Marca : Carestream
Serie: S/N XX XX XX
AutorizadoporANMAT: PM-1679-108
Director técnico: XXX XX XX

CONDICION DE VENTA:” ventag'e a a profesionales e instituciones

de sanitarias "

T - .
“Apoderado L}‘E‘?V?“ fe7;

p
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los poslbles efectos
secundarios no deseados;

Normas aplicadas
EN IS0 13485:2003 Productos sanitarios — Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos para fines
reglamentarios

EN ISQ 14971:2007 Productos sanitarios — Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

EN 980:2008 Simbolos grificos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios

EN 1041:1998 InformaciSn proporcionada por el fsbricante con los productos sanitarios

EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995 Equipos electromédicos — Parte 1: Requisitos generales para la seguridad

EN 60601-1-1:2001 Equipos electromédicos — Parte : Requisitos gencrales para la
seguridad ~ Seccidn 1: Norma colateral: Requisitos para Ia
seguridad en sistemas electromédicos

EN 60601-1-2:2001-+A1:2006 Equipos electromédicos — Parte1-2 : Requisitos generales para la
seguridad — Norma colateral : Compatibilidad electromagnética —
Requisitos y ensayos

EN 60601-14:1996+A1:1999 Equipos electromédicos — Parte 14: Requisitos generales para la
seguridad — Norma colateral: Sistemas electromédicos
programables

EN 60601-1-6:2004 Equipos electromédicos — Parte 1.6: Requisitos generales para la
geguridad — Norma colateral — Aptitud de use

EN 60825- 1:1994-+A1:1997+A2:2001 Seguridad de los productos l4ser — Parte 1: Clasificacién del equipo,
requisitos y guie de seguridad

EN 62304:2006 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del
software

EN 55011:2007, Group 1, Class A Limites y métodos de medida de las caracteristicas relativas a las
perturbaciones radioeléctricas de los aparatos industriales,
cientificos y médicos (ICM) que producen energfa en
radiofrecuencia

EN 61000-3-2:2006 Compatibilidad electromagnética (CEM) — Parte 3: Limites —

Seccibn 2: Limites par las emisiones de corriente arménica (equipos
con corriente de entrada < 16 A

EN 61000-3-3:1995+A1:2001+A2:2005 Compatibilidad electromagnética (CEM) ~ Parte 3: Limites —
Seccién 3: Limitacién de las variaciones de tensitn, fluctuaciones
de tensién y flicker en las redes publicas de suministro de baja
tensién para los equipos con corriente de entrada < 16 A, por fase
sin estar sujetos a una conexidn especial

Requerimientos Regulatorios

El sistema esta sujeto a la jurisdiccion de R. A. (Administracion Medicamentos y

PO
— Medica) f



Las fabricas en las cuales los productos son fabricados estdn sujetas a

inspecciones de la F. D. A.

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto
mencionado, dandole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas

europeas e internacionales

Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacion o riesgos potenciales para el

personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Mensajes especiales

Los siguientes mensajes especiales enfatizan la informacién o indican

riesgos potenciales para el personal o el equipo.

NOTA: Las notas proporcionan informacion adicional, como
explicaciones ampliadas, consejos o recordatorios.
IMPORTANTE: Las notas importantes destacan informacién sobre
principios criticos que afectan a como debe usar este

manual y este producto.

PRECAUCION:

Las notas de precaucién destacan procedimientos que se
deben seguir de forma precisa para evitar dafios
personales, dafos al sistema o a cualquiera de sus
componentes, pérdidas de datos o dafios en los archivos de
las aplicaciones de software.

ADVERTENCIA DE DISPOSITIVO LASER:

Las notas de cuidado con el laser avisan al personal de que es
posible el acceso a la radiacion laser y de que todo el personal
debe evitar la exposicion directa al haz

En la Unién Europea, este simbolo indica que en el

momento en el que el Gltimo usuario decide deshacerse

de este producto, debe enviarlo a los centros

adecuados para su recuperacion y reciclado.

Péngase en contacto con su representante local

autorizado para obtener mas informacion.

Convenciones sobre tipos de letra

El tipo de letra en negrita representa botones o selecciones que se
realizan en la interfaz e identifica nombres de pantallas, notas de
precaucion y advertencias.

PRECAUCION:




dispositivo a facultativos, por su parte o por orden de
éstos.

IMPORTANTE: Unicamente el personal de servicio de Carestream
Health autorizado puede abrir los paneles laterales

y posterior.

ADVERTENCIA DE DISPOSITIVO LASER:

Este equipo cuenta con un laser de luz roja visible. Habra
radiacion ldser cuando la maquina se haya abierto, y se hayan
retirado ios paneles posterior y lateral, asi como se hayan
anulado los seguros de blogueo. Evite la exposicidén directa al haz
del laser.

PRECAUCION:

El uso de los controles y ajustes o la ejecucién de
pProcedimientos distintos a los especificados en este

manual pueden exponer al usuario a un nivel de radiacién
peligroso.

SISTEMA CONFORME CON LAS NORMAS 21 CFR 1040.10 y 1Q40.11,
EXCEPTO PARA DESVIACIONES, EN VIRTUD DEL AVISO DE LASER 50,
CON FECHA DE 26 DE JULIO DE 2001.

PRODUCTO LASER DE CLASE 1, conforme a IEC/EN 60825-1.

EQUIPO DE CLASE 1. )

EQUIPO CON ALIMENTACICON DE CORRIENTE INTERNA.

DESTINADO PARA USC CONTINUO.

APTO PARA EL CONTACTO INCIDENTAL O CASUAL CON EL PACIENTE.
EL PRODUCTO SE SUMINISTRA CON LA PROTECCION HABITUAL CONTRA
LA ENTRADA DANINA DE AGUA.

EL PRODUCTO NO ES APTO PARA EL USO EN PRESENCIA DE UNA MEZCLA
ANESTESICA INFLAMABLE DE AIRE, OXIGENO U OXIDO NITROSO.
Este dispositivo es un equipo médico de clase I, tipo B conforme a la
definicién de la norma IEC 60601-1

La utilizacion de equipos accesorios que no cumplan los requisitos de
seguridad equivalentes a los de este equipo puede conducir a una
reduccion del nivel de seguridad del sistema resultante. Entre las
consideraciones relativas a la eleccién se incluyen:

¢ El uso del accesorio alrededor del paciente.
* La certeza de que la certificacion de seguridad del accesorio se ha
realizado de acuerdo con la norma IEC 60601-1 o del sistema con la
norma IEC 60601-1-1 o con la norma local equivalente.

normas sobre salud y seguridad
Se han examinado los sistemas
para comprobar que cumple

R fpi AR A



siguientes clasificaciones y licencias:

EE. UU.

UL 60601-1 Equipos eléctricos médicos 1.2 edicién, 2003 -

Laser 21 CFR 1040.10 y 1040.11 \_; Y
Canada B

CAN/CSA-C22.2 N.© 601.1-M90 (R2001) - Equipos eléctricos médicos
CAN/CSA-C22.2 N.© 601.151-94 (R1999) Suplemento N.¢ 1-94 a
CAN/CSA-C22.2 N.© 601.1-M90

CAN/CSA-C22.2 N.© 601.1B-90 (R2002) - Enmienda 2 a CAN/CSA-C22.2
N.© 601.1-M90

Union Europea

IEC 60601-1:1990 + Enmienda 1:1993 + Enmienda 2:1995 + Enmienda
13:1996 - Equipos eléctricos médicos

EN 60825-1:1994 + Enmienda 1:1997 + Enmienda 2:2001 - Seguridad
de productos con laser

Internacional

IEC 60601-1:1988 + Enmienda 1:1991 + Enmienda 1:1995 - Equipos
eléctricos médicos

IEC 60825-1:1993 + Enmienda 1:1997 + Enmienda 2:2001 - Seguridad
de productos con laser

EMC Este equipo ha superado las pruebas que lo incluyen dentro de los limites
de un dispositivo digital de la Clase A de conformidad con la seccion 15
de las reglas de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC). Estos
limltes estan disefiados para proporclonar una protecclén razonable
contra las interferencias perjudiciales cuando el equipo se utiliza en un
entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se Instala o utiliza conforme a las instrucciones,
puede causar interferencias en las comunicaciones por radio. Sin
embargo, no se puede garantizar totalmente que no se produzcan
interferencias perjudiciales en una instalacion particular, en cuyo caso el
usuario debgré corregir esta situacion por cuenta propia.

PRECAUCION:

Se trata de un producto de clase A. Puede causar

interferencias de radiofrecuencia en el hogar y, en tal caso,

puede que el usuario tenga la obligacion de tomar medidas
de correccion apropiadas.

Emisiones electromagnéticas /Inmunidad

1. Precauciones sobre compatibilidad electromagnética

Los equipos eléctricos médicos requieren una precaucion especial
con respecto a la compatibilidad electromagnétj ). Los
equipos médicos se deben instalar y pone : iento segun
la informacion de EMC proporcionada.

-
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2. Equipo de comunicaciones

Los equipos de comunicacion portatiles por radiofrecuencia (RF)
pueden afectar al rendimiento de la compatibilidad
electromagnética de equipos eléctricos médicos.

3. Sustitucion de cables, accesorios o transductores 0 2 4

El uso de cables, accesorios o transductores que no se especifican 2
a continuacion, excepto los transductores o cables vendidos por los

fabricantes del equipo como partes sustitutivas de componentes

internos, pueden provocar un aumento de las emisiones o una

disminucién de la inmunidad de los equipos médicos.

4, Otros equipos

Los sistemas CR no se deben utilizar en la proximidad

0 encima de otros equipos.

5. Informacidn sobre los cables para los sistemas CR CLASSIC de

Kodak DirectView:

Cable Longitud(CM)

Funcion Protegido

1 180 Alimentacion AC a sistema CR KodakDirectView N

2 160 Alimentacion CA a equipo N

3 180 Alimentacion de CA a adaptador de CA de la pantalla N

4 205 Alimentacion CC a pantalla N

5 210 Cabie de teclado a equipo Y

6 180 Cable USB de equipo a pantalla Y

7 175 Cable de raton a equipo Y
8
S
1

175 Cable de altavoz a equipo Y
190 Cable de video a pantalla Y
0 215 Cable Ethernet N

6. Localizaciones protegidas para sistemas CR: No aplicable.

Emisiones electromagnéticas para grupo 1, equipo de clase A

Los sistemas CR estan disefiados para que se utilicen en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de los
sistemas CR deberan asegurarse de que los utilizan en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacién A edorad -
Emisiones de RF Medical Flow Solutions S.A.
CISPR 11

Grupo 1 Los sistemas CR utilizan energia

RF solo para su funcionamiento interno. :",h




tanto, las emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que provoquen interferencias en
equipos electrdnicos proximos.

Emisiones de RF

CISPR 11

Clase A Los sistemas CR son adecuados para todo tipo de establecimiento,
ademas de los hogares, y para aquellos que estdn conectados directamente a la
red publica de fuentes de baja tensidn que suministra electricidad de uso
doméstico. Emisiones de arménicos

IEC 61000-3-2

Clase A Los sistemas CR son adecuados para todo tipo de establecimiento,
incluidos los hogares, y para aquellos que estdn conectados directamente a la
red publica de fuentes de baja tensidn que suministra electricidad de uso
doméstico. Tension Fluctuaciones/ Emisiones de la fluctuacion de la tensidn

IEC 61000-3-3

Cumplimiento Los sistemas CR son adecuados para todo tipo de
establecimiento, incluidos los hogares, y para aquellos que estan

conectados directamente a la red puablica de fuentes de baja tensidn que
suministra electricidad de uso doméstico.

Panel de operaciones remotas

Seguridad EE. UU.

UL 60S550-1 Equipos de tecnologia de la informacion - Seguridad Seccién 1:
Requisitos generales

Canada

CAN/CSA - C22.2 N.© 60950-1-03 sobre equipos de tecnologia de la
informacion - Seguridad Seccién 1: Requisitos generales

Union Europea

EN 60950-1:2001 sobre equipos de tecnologia de la informacién -
Seguridad Seccién 1: Requisitos generales

EN 60825-1:2001 (o EN 60825-1:1994 + A1:2002 + A2:2001) sobre
seguridad de productos con ldser, Seccién 1: Clasificacién del equipo,
requisitos y guia del usuario

Internacional

IEC 60950-1:2001 sobre equipos de tecnologia de la informacién
IEC 60825-1:1993 + A1:1997 + A2:2001 sobre seguridad de productos
con laser (incluye todos los indicadores LED)
EMC

Este equipo ha superado las pruebas que lo incluya
de un dispositivo digital de la clase A de con yiRida A X




de las reglas de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC). Estos
limites estan disefiados para proporcionar una proteccién razonable
contra las interferencias perjudiciales cuando el equipo se utiliza en un
entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia ga 2 4 2

radiofrecuencia y, si no se instala o utiliza conforme a las instruccione
puede causar interferencias en las comunicaciones por radio. Sin
embargo, no se puede garantizar totalmente que no ocurran
interferencias daninas en una instalacién particular, en cuyo caso el
usuario debera corregir esta situacion por cuenta propia.

EE. UU.

FCC, parte 15, subclase B, clase A

Canada

ICES - 003 apartado 4, clase A

Internacional

EN 55022:98+A1:2000+A2:2003 Clase A

Normativa sobre inmunidad: EN 55024:98+A1:2001+A2:2003

EN 61000-3-2:2000 + A1:00 + A2:05 (Armdnicos)

EN 61000-3-3:1995 + A1:01 (Normativa sobre la fluctuacion de la tension)
VCCI, V-3/2006.04, clase A (Japdn)

PRECAUCION:

Se trata de un producto de clase A. Puede causar
interferencias de radiofrecuencia en el hogar y, en tal caso,
puede que el usuario tenga la obligacién de tomar medidas
de correccién apropiadas.

Clasificacion de equipos médicos:

Equipos mecanicos

Este equipo no se puede clasificar en cuanto a seguridad eléctrica,
porque no usa hi genera energia eléctrica.

Dispone de proteccién ordinaria frente a ung ada danina de
agua (IPXO).

Adecuado para un funcionamiento conti




ﬁ @ PN
No es adecuado para un uso cerca de mezclas de anest&’i&s /—'f f_./ .
inflamables con aire, con oxigeno o con monéxido de nitrégeno.
Eliminacion de los

EMC

Este equipo ha superado las pruebas que lo incluyen dentro de los limites
de un dispositivo digital de la clase A de conformidad con la seccién 15
de las reglas de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC). Estos
limites estén disefiados para proporcionar una proteccion razonable
contra las interferencias perjudiciales cuando el equipo se utiliza en un
entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala o utiliza conforme a las instrucciones,
puede causar interferencias en las comunicaciones por radio.
Sinembargo, no se puede garantizar totalmente que no ocurran
interferencias dafiinas en una instalacién particular, en cuyo caso, el
usuario deberd corregir esta situacién por cuenta propia.

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

No Aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar sl el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

La notificacion de mantenimiento preventivo es una opcidén que, una vez
seleccionada, hace que cada 180 dias aparezca un mensaje en el que se

recuerda al usuario la conveniencia de llamar al servicio técnico para

realizar las labores de mantenimiento. Para eliminar las notificaciones

repetidas, seleccione la casilla de verificacién Do Not Remind Me Again

{No volver a mostrar este mensaje)
Limpie las superficies exteriores del sistema CR solo con agua y un trapo
suave gue no suelte pelusa. Humedezca el trapo y paselo suavemente por
las superficies exteriores.
PRECAUCION:

Los rodillos de transporte, correas, rodillgs

componente de uretano
soluciones con base de

M Einw Solutions 5.A
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Limpieza del monitor Limpie la pantalla regularmente para garantiza
funciona sin problemas.

PRECAUCION:

Para evitar dafios al limpiar la pantalla tactil, no utilice limpiadores liquidos o
disolventes fuertes, como, por ejemplo, bencina. Tampoco pulverice detergentes
en forma de aerosol directamente sobre la pantalla,

1. Apague la pantalla tactil.

2. Moje un trapo con un detergente para vidrios y limpie cuidadosamente

la pantalla.

3. Para limpiar la carcasa de la pantalla, utilice un trapo suave humedecido con
agua

del panel de la interfaz de usuario local

Limpie el panel de la interfaz de usuario local regularmente para

garantizar que funciona correctamente:

PRECAUCION:

Para evitar dafios al limpiar el panel de cristal liquido, no utilice
limpiadores liquidos o abrasivos ni disolventes fuertes como, por
ejemplo, bencina. Tampoco pulverice limpiadores en forma de aerosol
directamente sobre el panel LCD.

1. Apague la pantalla.

2. Pulverice un limpiacristales sobre un trapo suave y péselo con
suavidad por la superficie de |la pantalla.

3. Use un trapo suave humedecido con agua para limpiar |a carcasa de
la pantalla.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;
Uso dentro del entrono del paciente
No Aplica.

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.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase prote
de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuad
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,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos
Generales) 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.

3.9. Informacioén 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 meédicos,
la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica

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

Cambios de funcionamiento:

Instrucciones:
Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles de

y derado
A Fiow Solutions S.A.




En caso de observar una averia en la unidad, debe apagarla ucgpcé 1.3 aviso
que indique “No funciona” y llamar de inmediato al servicio técnico autorizado.
Las operaciones de revision y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el
servicio técnico autorizado.
Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guia del usuario, esta
guia lo Ayudara a utilizar, mantener y resolver problemas, si no obtiene
respuesta péngase en Contacto con el servicio técnico
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 presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

PRECAUCION:

Se trata de un producto de clase A. Puede causar interferencias de
radiofrecuencia en el hogar y, en tal caso, puede que el usuario tenga la
obligacién de tomar medidas de correccién apropiadas.

Emisiones electromagnéticas /Inmunidad

1. Precauciones sobre compatibilidad electromagnética

Los equipos eléctricos médicos requieren una precaucién especial
con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC). Los
equipos médicos se deben instalar y poner en funcionamiento segin
la informacién de EMC proporcionada.

2. Equipo de comunicaciones

Los equipos de comunicacién portatiles por radiofrecuencia (RF)
pueden afectar al rendimiento de la compatibilidad
electromagnética de equipos eléctricos médicos.

3. Sustitucion de cables, accesorios o transductores

El uso de cables, accesorios o transductores que no se especifican
a continuacién, excepto los transductores o cables vendidos por los
fabricantes del equipo como partes sustitutivas de componentes
internos, pueden provocar un aumento de las emisiones 0 una
disminucidén de la inmunidad de los equipos médicos.
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No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;
Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a
enviarlo a las instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacién y reciclado
de sus componentes para mayor informaciéon péngase en contacto con el
representante

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida (til:

La eliminacidn 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 (til de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante antes de desechar estos productos.

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 medicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de
medicion.
No Aplica

LINS SA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15735/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
92 .4, Y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ESTACION DE TRABAJO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-770 - Dispositivos para el
Aseguramiento de la Calidad Radiogréfica

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Estaciones de trabajo que procesan y producen
imagenes digitales.

Modelo/s: ELITE CR SYSTEM, CLASSIC CR SYSTEM.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC

Lugar/es de elaboracién: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC

Lugar/es de elaboracién: 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK
14615 U.S.A.

Nombre del fabricante: RAYCO (Shanghai) MEDICAL PRODUCTS COMPANY
LIMITED



i
Lugar/es de elaboracién: Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export

Processing Zone

Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA el Certificado PM-1679-108, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 10ENE29", siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©
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