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BUENOS AIRES, 31 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-707/13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
b2

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Hl) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo SISTEMA DIGITAL PARA IMAGENES DE
LONGITUD COMPLETA, y nombre técnico DISPOSITIVO PARA EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD , de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.,
G‘ con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
A presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones

de uso que obran a fojas 4 y 90 a 92 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III de

la presente Disposicién 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-1679-154, con exclusidén de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco

{5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-707/13-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del FﬁODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........ ..

Nombre descriptivo: Sistema Digital para Imagenes de Longitud Completa
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-770 - Dispositivo para el
Aseguramiento de la Calidad Radiografica
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Obtencién de imagenes completas de columna vertebral
y extremidades.
Modelo/s: DIRECTVIEW DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM.

DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Lugar/es de elaboracién: 150 Verona Street ROCHESTER NEW YORK 14608-
ESTADOS UNIDOS
Lugar/es de elaboracion: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER , NEW YORK 14615-
ESTADOS UNIDQS
Nombre del fabricante: RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY
LIMITED
Lugar/es de elaboracién:Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export Proccesing
Zone Shanghai Pudong New Area 201206-CHINA

Expediente N© 1-47-707/13-1
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ANEXO II

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

@y ............. 1925
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC
Direccién: 150 VERONA STREET ROCHESTER NEW YORK:14608 -ESTADOS UNIDOS
Fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Direccién: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER, NEW YORK 14615 ~-ESTADOS UNIDOS

Fabricante: RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED.

Direccién: Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiaoc Export Proccesing Zone Shanghai
Pudong New Area 201206-CHINA

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A,
Direccidn: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS- ARGENTINA
NOMBRE GENERICO: SISTEMA DIGITAL PARA IMAGENES DE LONGITUD COMPLETA
MODELO: DIRECTVIEW DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM .
DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM

Marca: CARESTREAM

LOTE: KX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/ XX /XX
VENCIMIENTO: XX/ XK/XX

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Director Técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°:4051

'"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE
SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA A.N.M. A.T. PM 1679-154

~~  |UABRIE[X PONCE
APODLERADG
MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante:
Direccion:

Fabricante:
Direccion:

Fabricante:
Direccion:

Importador:

Direccion:

CARESTREAM HEALTH INC
150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK
ESTADOS UNIDOS

CARESTREAM HEALTH INC
1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER,NEW YORK 14615
ESTADOS UNIDOS

RAYCO (SHANGHAT) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED
Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export Proccesing
Zone Shanghai Pudong New Area 201206-CHINA

MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

COSTA RICA 5379, TORTUGUITAS, PARTIDO DE MALVINAS
ARGENTINA

DENOMINACION GENERICA : SISTEMA DIGITAL PARA IMAGENES DE

LONGITUD COMPLETA

Modelo: DIRECTVIEW DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM .
DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM
Marca: CARESTREAM &
SERIE : XX XX XX
o
1C, g gﬂ‘(
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1679-159 Y *’::sneu:““"
7y

Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

MATRICULA N°:4051

APODI

RAQUEL LEDESMA ' ERADO
IEDICAL FLOW SOLUTIONS SA

DERADQ "
MEDICAL FLOW SOLUTIONSE §A
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

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 informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si 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;

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

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

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;

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
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al namero posible de reutilizaciones.

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

gl
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los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico {(por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos,
la informacion relativa a l1a naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacion debe ser descripta;

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

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 presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon
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
medicion.
No Aplica

RAQUEL LEnEg b
MEDICAL Fraow SOLUTIONS 54
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-707/13-1
El Administrador Nacional de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© @g A\
y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A., se autorlzc’:é
inscripcion en et Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de wun nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Digital para Imagenes de Longitud Completa
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-770 - Dispositivo para el
Aseguramiento de la Calidad Radiografica
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Obtencién de imagenes completas de columna vertebral y
extremidades.
Modelo/s: DIRECTVIEW DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM,

DR LONG LENGTH IMAGING SYSTEM.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.,
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Lugar/es de elaboracion: 150 Verona Street ROCHESTER NEW YORK 14608- ESTADOS
UNIDOS
Lugar/es de elaboracién: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER , NEW YORK 14615-
ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: RAYCO(SHANGHAI)MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED
Lugar/es de elaboracién:Building 7, 1510 Chuangiac Road Jingiao Export Proccesing
Zone Shanghai Pudong New Area 201206-CHINA
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Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. el Certificado PM-1679-154,

en la Ciudad de Buenos Aires, a 3F1ENE2[1]4, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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