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Ministeriv de Sulud e B L[E-J L
Seeretaria de Polilicas,
Hepujacion ¢ Tnstirpns
A NMAT

ARTICULD BL - Registrese. Inscribase en el Registro Macional de Productores y
Productns de Tecnologia Médica a1 nuevo producte. Por Mesa de Entradas
netifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Dizposician, conjuntamettte con sus Anexos I, IT y IT1, Girese gl Departaments do
Registro a los fines de confecuionar ¢ legajo eorrespondiente. Cumplido,

archivese.

Expadiente Mo 1-47- 15633/12-7
DISPOSICION MO

N I F EHIALE
S oo, o
Rl AT



Mimisterio de Xausl
Secrctarig de Paolilicas,
Hepulacidn ¢ Luslilulos

AMMAT,

ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTD MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT wa &ir.ﬁ‘? .......... -
Mombre deseriptivor Radiografia Computarizada - Lector do Imagenes

Codige de idenmtificacidn v nombre técnico UMDNS: 17-904 Sistemas de
Imagenologia Gigitales, para Radiografia Computarizada

Marca del producto médico: Fujifiim

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizadafs: sistema para la obtencion v lectura do imagenes
radiograficas digilales en placa IR,

Modelofs: FCR Capsula X (CR-TR 357); FCR Capsula XL 1L {CR-IR 359).

Ferodo de wida util: LU {eez) arios.

Condicicn de cxpendlo; venta exclusiva 8 profesionales g inskituciones sanilarias.
Mombre del fabrcante: Fujifilm Tmagings Systems (Suzhou) Co,, LTD,

Lugarfes de elaboracien: 138 Chang Jliang Road, New District, Suzhou, 215011,
E.P, China.

Mombre del fabricante: Fujifilm Corporation

Lugar/es ¢e elaboracian: 26-30 Mishiazabu 2-Chome, Mmato-ku, Tokyo 106-
8520, lapon.

Expedients M2 1-47-15633/12-7
DISPDE!C’I,DN- Wi
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ANEXD II

TEXTO OELLOS ROTULDYS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADD/S del
PRODUCTS MEDICO inscripte en gl RPPFTM mediante DISPOSICION ANMAT

M .
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@ Radicgrafia Computarizada - Lector | PM: 1073-176.

de Imagenes e
GRIENSU Legalo MO 1073.

Informacién da los Rétuios

Radiografia Computarizada-Lector de Imagenes
MWT de sere: XX

Marca Fuyllm

Modelt:  pre capsliie X (R 357 (T FER CAPSULA XL B (TR 358 (]

Amerlzacks ot la ANMMAT W 1073176,
|I'I|I'H'l'|.l'|llk| 1L} E
DRIENSU 5.4, —
fiv. Julio A Reca 626 - Pisps 1 11 ¢ 12.010GTABD i
BRienos Airgs = Argenina,
I'nbmicacks por: d

MWEAEA

FLUIFILM IMAGING 37 3TEMS (3LZHOU) CO., LTD.
128 Chang Jiang Read, Mew Disrcl Sazhaa, 215041, &P, China.

Enbricwmie Jepal:
FLLIFILM Corporaign.
630, Mishiarabe Z-Chame, Minalo-ke, Tokyo 106-9620, Japin.

Rosponcablc 1acnicn: Ing. harus Ouglurs MAT. N* 4513
Yenta exciusive 8 profesionales e mekfucikones sanitanias

Fig- 2.1.1; Modeds da Riukn.

ROAERTY M, AMCer . GIUREA
APOOERA s EAE I
TESNICO
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@ Radipgrafia Computarizada - Lector | PM: 1072176,
de Imigenes e nrn
GRIENSU g Legaja M 1073,
INSTRUCCIONES DE USO

31  Indicaclones dol Rotula

Razén Sooal y Direccidn (Rotulg Fabrcantg);
Fabricado por
FUJIFILM IMAGING SYSTEMS {(SU2ZHOU CO., LTD.
138 Ghang.liang Road, New Diatrict, Suzhau, 215011, R P, Ghina.
Fabricante lagal:
FUJIFILM Corporatian.
28-30, Nishiazaby 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japdn.

Rarén Gowal y Direccidn [(Rotulo del Impartadon},
Av. Julip & Roca B38 — Peas 10, 11y 12.C10674B0
Buenos Aires — Arganling

Idenbficacdn dol Praducto.

En Rotulo dal Fabricante:
Producto: Radiografla Compatarizada
Marca: Fujifilm.
Modalg: CR-IR 358, CR-IR 357.

En RSuln s Importador:
Praducte: Radicgrafia Compularzada - Lector da [magenas.
Marca: Fuyifilm,
Madaly: FCR CAPSULA XL || [CR-IR 35%), FCR CAPSULA X (CR-IR 35N,

Condicipnea da Almacanamientd, Consen/acion yin Manipulacién ds producto:
»  Condiciones Operativas: ST e
A
Tamperatura: 15 °C a 30 %C.
Humedad: £0%4 a §0% HR (libra do cordensacidn da rocia}.
Presidn Atmosférica: 750 a 1060 [hFa).

iz P [l
LN ERALY

TESWLLD
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CGRIFMAL

[E—

Maxima generacitn de caler; 1,05 MJm o menor.
Caonsuma de Potenca; 2904 (W) 8 menor,
o Condiclones no operativas:
Temparahura: 0 °C a45%C |
Humedad: 10% a 90% HR (llbre d& condensaciin da rocle).
Presion Atmestenca: 750 a 1080 [hFa].

Aduertencias y/a prasaucion transporte (empagqus dal Producta Médico)

1

'_ '.. ..'.
T NGO EXPOMNER AL AGLA
L

-
1

.
Jl ESTE LADG ARRIPA

Responsable Técnico de Griansy legalmeme habilitads:
Ing. Kazuo Sugiura, MHN. 4813

MUmera d¢ Registrd ded Preducto Médico: *Adforizacs por i3 ANMAT PM 1073-176"

3.2 Prestacignes dtrtbuidas per o febricants

El Lectar de tm@genss 85 un equipo de radiografla dgital gua ha side disefiado para
leer informacién procedente de una imagen rachegrafica, la cual B2 almacena en una
placa de imagen {imaging Flete - 1P} Dicha IP se utiliza coma un detecior de iméganes dé
reyos X, registrand® 8 informacion de una imagen captirade a parlir 48 una expesicldn a

los rayos X.

AVHEST O A, RGeS
AMOGLRADO
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de Imagenes Legain N®: 1073,

CRIENSLE

El Lector de imigenes asta indicado para radiografla de medtio de esnbasta come
asi también tomogralla de rayos X, adamas de mdiografla pana de pache, abdamen,
huesps, caberg, sntre oiros.

3.3 Cembinacion dei Products Médica can otroa productos
Ei Lector ce imagenes pusde conectarse en red a una Censg@a (Unidad
procesadara da imagen) @ a ung Impréscre Medica. 0 8 ambas. Adamas, & Lastor te
ImAganas ppade provesr soporte & esrfiguraciones da sistemas diversos, Las posibles
combinaciones sa detalian an ta siguenie labla,
Modelo | Consols impresors Bidica |

CARSLULA XL 1 DRYPFIX 2000 !
| Consoe FCR DRYPIX 4000
DRYPLE Tald

CRYPIX PRIMA

CAHSLLA X DEYRX 1000
DREY P 3000
Conzgla FGR DRYP1X 4000
DRYPLX 7000
DREYPIX PRIMA

Figawt 3 3.1 Gombmacion ton oires Producios e

Ei squipamian accesorie sonactado a las imerfases analbgiess e digitaes debe

sstar da acwardo al respectiug eatandar EN amqmenizade nacionamanta (por sjampg, EW

A0050 para aquipamiento de procesamiento de datos, EN BODGS para equipamicnte de

video, EN &101¢.1 para equipamiento de laboraixds y EN G0801-1 pora squipamiants
nuevo). Ademas, iodas ias configuragiones deben cumplir esn & a_l_i-tandar EN &0301-1-1.

=hI0 M, AICE
SHOLRERSND
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3.4 Inxtalackin y mantenimlento def Preducto Médice

Iogialacion

* El aquipa no debes inslalarse en lugares dends queds expuesio al agua,

= Tampooo en lugaras donde pueda ser aleclzdo xdversamente por Ix praudn
almoshencs, temperatura, humedad, ventilagidn, uz solar, polve @ presencia de
salas, sulfuro & sustancias similanes en 1a abm Sehery.

* El aquipg debs pamianescer gn condiiones estables an suparficie nivelada y no
LUjald a viiratones & gelpes.

* El &quipn no debe instalarse an sitios donde haya quimicos almacenades &
ENTIFSIE N O Gasnes.

« Agagurarsa que g frecusncia, el uokiaje y el consuma de potenclo ds aquips 32an
loa wdlecuadon

* Proporcionar al aquipe da una correcta puesta a tiema.

* Encandide: Presionar o errupter principxl an la posickdn ON. La Wmparz
trdicadora del modo encendido'borradn se encende en el panel de oporacidn, y
comienza Ix eparacitn de inlglellracddn del sisterna. Cuandoc & squipo ssid sn

marcha, a lampas de “casete lixto”™ 56 enclande.

ERTO KA. AIZCe
AA0C A&
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RICMNSIT
Mantanimiento

r Baalizar periddicamente la inspaccién del equipc v sus partes. Para allo, se
recamiende hacer uso del chesklist prapormionado por of fabricante.
+ 5| @ equlpo o ha sldo usada por mucho tlempo, asegurarse de gque apere
coractamente y en farms sagura antes de uilizsre nuevsmente.
Chequeas dienas
» Apogurargg que el equipo inicie nomMmalmenta ¥ qua e establazca @ carrecta
camunicsCldn con edos 0 squipos Conedtados el miama.
Chequecs paricdiozs:
» Verificar que gl valar 3 se mantenga constente. (Frecuencia semesiral]
» Limpisr &l juego de cassettes y los pueros de entrads y salida de aire. {Frecuencia
trimastral}

35 Implantacldn dal Producla Médico
o Cormasponds (Mo es un Producto Madico implarabde).

36 Riesgos de interferencia resipreca

Exte aquipk hs zido evaluade en base & la noma ENGDE01-1-2-2001+41: 2006,
anconlrandose gqua cumpls con (os [Imites para dispositivos médicos relativos a 1a
protecoitn canba intedferengle nenue &n una instataciin médico tipica.

Este equipe ganera, utiliza y puede imadiar energia de radicirecuencia. Si ne s&
inslals y utliza de acuerda a las instrucciancgs del Fabwvicanta, pusde causar interferancia
NoCius Con ofros dispostivas prdximos No abstenle, no $2 garpmiza que et
interferancis ne DCUMa 8n una instslacien particular, Si el equipo causara imerfarencia
nocdua a otras dispoeitivos, @ usuanp dabe ratsr da comegida madiante una a vanas de
I35 Sigimentes medidas:

= Reonentar @ mubicar ol dispositiva recaptar, T

= Aumenlar 18 SepRracitn amra BqUipos. (_ _—-::" -_.-

» Conactar ol aquipd @ un tomacarnanta do un cirgvita diferenta a gue ostan

asnedctados kos oirod suipos.

WINlERTO M. A o0
-'-F'EIHED_n_:_mI :
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3.7 Ratura ded envasa a indicacidn dalas métados adecuados de reesterdlizacion
Ao Comasponds (se trata de un Praducto Médico na esteriizabla),

3.8 Limpheza, desindeccldn, asendiclensmienta vy mémdo de esterdiizechin
1. Limpieza de |a unidad da cassaiie:

s« REahrar 1a limpeza tamando & precaucicon de que ne ingrese povo dentre dei
BUipD.

s Limpuar &l caberfor pera profeccion de enlrade de polus usande un pane sSUave
humadecido con agua. Ne utilizar quimicos takes como alcohal ¢ aguamas para
pinlura, ya que podna causar la defarmacian dal cabsror

¢ Limpigza de ios puertos de entrada y salida da aire:

i. Quinarlaa rajilias del equipo.

ii.  Cuitar 135 fitres da aire Unidos a [as rejillas.

iii. Limpiar filtres, rejlilga y entrsdas de aire usando una sspiradore.

iv. Colocar nuavsments (o filtros da aire a [as rajillas.

¥. Montar nuevaments s rajifas an ef equipo.

vi. Limpisr log puertos de salida de aire usando una aspiradaora.

3.8 Tratamiente y procedimiermo adicional antes de ufilizer @i Producte Médico
Antes da la speraciin con & equipo, realizar s siguistas cheguens:
» Inspecoianar ias contactos de las infeuptonss, polanidades, ssteos de diamws v
madides y confirmar que 8l equiPt funciona comactaments,
+ Canfumar que {a puesta a tiena ha sda completamente csnactads.
+ Ajeurarss que Todoy 195 cables havan sido cohactados carrectamante y en forma

segura.

3.1e Waturaileza, tipo, Intenaidad y distidbucidn de la radiachdn con Anes médicos
No Corresponde (ol equipe ne amite radiacienas csn ines midicos).

Qe s, FIGE
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3.11 Precaucienss an ¢asa de cambio de funcianam lemte
Ante cuakquier cambio de funtenamientc sa deban lomar los siguienies recaddos
antas da comunicarse con el sarvicie tacnico autarrado:

| Problema Causa Boludion
El intesTUpter principal s : . . -
I tra en posicon OFF Pras.cfl.'!-e.el_uma*ruptar &n Ia poaicddn 7|
enclends | El cable de almenacin se ﬁﬂﬂgﬁﬂmﬁ;ﬁ:';ﬁ:ﬁﬂa;ﬂ
encuentra descanaclade posicion | i |
Se encuanira alguna imagen en | ApBgue [a Censola despuas de
El Equipa ne | egpera para s&r transmibda lransmitir cudlguier mnagen restante
Han pasade mas de cuatra (4
apaga B ios desds que el 24} apague (pulsar para f fade * O 7 &l
. SeQUMICS 2 gue & botdn | imtermuptor prngipel del |
! OFF ha side presionade ! PrNCipa del Equipo.
L irniemgen .
2 con Hay suciedad an &l esciner e en Limpiar ef lecke
rayas P

3.12 Precaucianas

» Mo aplicar una fuerza excasiva al cassotte al momente da Ingertar el miamo ¥
cuandc esla insariads.

+ Mo sentarse Bobre al Lector de Imégenas o apticar al peso de una persona spbr =
miamao.

» Nee meter lvs d&dos an la ranura de insercidn de casseles. ya que podria focar
pareas Alosas y producer [23i0nes &n (58 dedos

» Dado que 1@ sensibilidad del sistema (valar d@ 5) varia con & fismpo y per olros
factares como preblemas del sistéma, nuneca usars para establecar |g radiaciin de
Ia dosia y f 0 AEC {phototener),

* Determinar panddicamante s & valor de 5 ha cambiado notahlemania cuands &
Utihce gl yalor de 5 come una ntadida de |3 dosis de auposicldn parm Ja imagen de
calidad, y =& expona con fines de conirol de 12 dsais. e cuando sa wiliza FNC
{cantral del nido flexable).
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» Artes de insertar un chasis bpo cagsette an &l equipo, vanhicar [a identficacidn dal
packante, sin excepckin, medianta al nomre semplato del packerte, fecha de
nacimientn v cosas por o ashilo.

v Artes de insenar un cassefle en el eguipo, asequrarse da leer &l menu da
exprsician.

» Artes de insertar un cassele en &l equipo, asegurarsa da qua se ancuanira &n
modn da legiura de [a Imagen Se debe proteder de esta manera porque lee
imagenes 5& boman si 8l equipo se ancuentra an & modoe da bomar.

v MO exponer & equipd 0 cassette a vibrackin, mienras una imagan ssta sisndo
leida. (e fo esnireris, resulters una imegen con dseniel o simiares, o gua
aleciard negathvameante a {a lactuerg de lg misme.

= LUn cassette inzartado no =& deba tomar hasla gua la dmpara 48 expulsion de
cinta parpedes (a2ul). Si ae interts sacar vn cassette durante al processmianta,
peta quadara ataecado.

= Mo insertar un cassette no espacificade an &) Lector da ImAgeanes. Si un Cassstte
no especicadn se nserta on e lector de imagenes, la lectura de imagense gerd
desectivada. Asegurarse de ublizer el cassette especifico {ver Eopeciicaciones
t&cnicas).

= Rasmplazar |a [dmpara da bomads cuanda of cddige de error as mostrado. Para la
sustitucon de 13 lampara, ponerse en cortects con su dietribuider local autorizada.
Cuanda |3 ldmpara no funciana, no & posible reallzar le larea de borrado.

» Mo refirar |sa cassalles yva sometdos a exposicidn antes do la lectura da |a
imagan Es posible que 5 pharda ung imagen.

» Utilizar sul0 partes opoiandles indicadas pera e squipo, camo [a masa o a8l rack da
caggette slulendd lag inshuccionas an e manual d¢ uncianamiems. Ademads, na
colacar les objstos no especificados en slios, Todo ello pusde sonducir a lesiones vy
piezas opclonales puodan rasullar dafiadas,

v ExpoBiciones a campos magnéticos: Deben tamamse an cuenta las siguientes
esnaidersGonea;

oloa equipos 48 camunicacién por radiofrecusncia portables o mdéwviles
pusden afectar el equipamients méling elédriso.

RENRE ST WA FIC
IO Y

4
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= El uso de acoesonios, ransductores y cabies diferentes e Ios especificados,
con Bxcepcin da los transductores y cables vendidos por el Febricante como
reemplazo de partes de componartes ntemes. puede rasaltar en un
incremento &n [a emisidn o decfemento de inmunidad del aguipo.

» Doescargas slecircastalicas: Las siguisntes instrucgionsas deben ser sequidss para
prevenir choques slédricos a [ogs usuanos

= Mo ramover las cubiertas protecioras del equlpo.

« WO OCAr P3res con aita tensidn con Sus Manos, da otra mansra podria recibir
una descanga slécirics.

« Inglatar el Producto Médico &n un lugar dorde no pucda ingresar agua.

i Agegurar de que &l Producio Medico esta adacuadaments puesto a lierma.

o Verficar qua todos los cables estdn apropisdamants conectados.

3,13 Modicamentos que ol Products Med ko =oth destinasde & adm inkstrar
No Comesponte (8l Producto Medico no ha sdo disefiado pamm  administrar
madicamanlos),

3.14 Precauciones en ia ellminactin dal Praducto Médice

Al sar inutilizado, &l equipsmmerto 22 dabe desechar sn lugar apropisde (da acuerdo
con is legislacion ecal vigenls), evitsnde (3 cormtaminacion amblental o e uss inadeguada
del migmo,

3.15 Medlcamentos incluldos en o Praducto Médico
No Corresponde (8l Producte Médico no incluye medicamento como psrte Integranle

del mismao).
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316 Grado de precisién atribuide s i08 Productos Midicos da medicidn
No Comesponde (ol producto Médico no tiene funcidn de modician).
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Ministerio de Saud
Secretaria de Poiiticns,
Hepulacicu ¢ Institulas
ANMAT.
ANEXC III

CERTIFTCADD
Expediente N9 1-47-150633§12-7

Ei Interventor de la Admimstracian Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tenalfi r?dica (ANMAT] certitica que, meodiante la  Dispoasicion
Mo B—, ¥ de acuerdn @ |0 sohcitagdo por Griensu S.A. s autorizd la
InsCripcion en @ Regrstro Nacional de Productores ¥ Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM), de vn nueva producto con los siguientes dates identificatorios
caracte st os,

Mombre descriptiva; Radiografia Computarizada - | ertnr de Imdgenas

Codige de dentificacion y nombre técricao UMDNS: 17-904 Sistemas de
Imagenoiogia Digitales, para Radiografia Computanzada

Marca del producta medice: Fyilflim

Clase de Rlesga: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: sistema para 12 obtencion y 1cctura de imdgenes
radicgraficas digitales en piaca [P

Modelafs: FCR Capsuia X [CR-1R 357): FCR Capsula ¥L II (CR-IR 359).

Porioda de vida dtir: 10 (diez) afos.

Condleldn de expendio: venta exclusiva a prefesiomaies e instituciomes saniktarias.
Nambre del Fabricante: Fufifilm Imagings Systems (Suzhou) Co., LTD.

Lugar/es de elaboracian: 138 Chang Jiang Road, New District, Suzhou, 215011,
R.P. Chima.

Nambre del fabncante: Fujifim Corparakion

Lugarfes de elaboracidn: 26-30 Nishiazabu 2-Chome, Minata-ku, Tokyo 106-
8520, Japcn.
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Se extiende a Griensuy 5.4, o Certificado PM-1073-176, en la Ciudad de Buenos

Aires, o 1EENEE’Q‘I3,

siendo su vigencla por €inco (S} 2f0s & contar do
la fecha do su omislan.

CISPOSICION N

0267

Dw. CARLOS CHIALE
INTERYENTOK
FE- VY
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