Mim'sten'tfe Salud Big .
Secretaria de Pofiticas, PGS!C]QN N 0 &5 %

Regulacibn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 16 ENE 0TS

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006307-13-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producte médico.

Que las actividades de elaboracidn 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actGia 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 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FUJIFILM, nombre descriptivo Peliculas para Impresiéon Laser y nombre
técnico Peliculas de Rayos X, de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 46 y 47 a 53 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-89, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

)rtl'cqu 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-006307-13-8
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ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
AN MAT.
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ROTULO

Peliculas para Impresion Laser

N° de serie: XXXX
Marca: FUJFILM

Modelo: DI-HL (] pi-mrL [

Autorizado por la ANMAT PM 1073-89. K
Importado por: —_—
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO. @
Buenos Aires — Argentina, MM/AAAA

Fabricado por:

FUJIFSLM Corporation, FUJINOMIYA FACTORY

200 ONAKAZATO, FUJINOMIYA-SHI, SHIZUOKA 418-8668, Japon.
FUJIFILM SHIZUOKA Co., Ltd.

200 ONAKAZATO, FUJINOMIYA-SHI, SHIZUOKA 418-8666, Japon.

Fabricanie legal:

FUJIFILM Corporation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYQ 106-8620, Japén

Responsable Téenico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
FUJIFILM Corporation, FUJINOMIYA FACTORY
200 ONAKAZATO, FUJINOMIYA-SHI, SHIZUOKA 418-8666, Japon.
FUJIFILM SHIZUOKA Co., Ltd.
200 ONAKAZATO, FUJINOMIYA-SHI, SHIZUOKA 418-8666, Japon.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO 106-8620, Japon.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.
Identificacion del Producto:
Producto: Peliculas para Impresion Laser.
Marca: FUJIFILM.
Modelo:; DI-HL, DI-ML.
Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PiM-1073-89".

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

BERTO M. RICCI
APODERADO
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Prestaciones atribuidas por el fabricante
Peliculas para impresién Laser especialmente disefadas para ser utilizadas con las
Impresoras Médicas de la serie DRYPIX.

Almacenamiento

“2’-31{-: Las Peliculas deben almacenarse en un lugar protegido de fa radiacién
N\
| “@m~ '] ylosrayos X.
[HES
frad
pliz+

Almacenar entre 10y 25 °C.

Carga de peliculas
Hay dos maneras de cargar peliculas:
1. Cargar la pelicula con la recamara siendo insertada.
2. Quitando la recamara de |la Impresora DryPix y cargue la pelicula.

Acerca de las recamaras.

e Abrir la cubierta de la recamara: Hay dos maneras de abrir la cubierta de la
recamara. '
(1) un medio de abertura de la cubierta del compartimiento
Agarrando y levantando las guias, usted apenas puede abrir la mitad de la
cubierta de |la recamara. Abra la cubierta de la recAmara de esta forma cuando
quiera colocar la pelicula de la recamara, con la misma siendo insertada.

ind £
-

OBEHTO M. RICC1
APODERADO
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(2) Quite toda la cubierta de la recamara: Agarrando y levantando las guias al
mismo tiempo, usted puede quitar la totalidad de la cubierta de la recdmara. Abra
la cubierta de la recamara de esta forma cuando quiera sacar la recamara de la
DryPix antes de cargar la pelicula.

e Notas al cargar peliculas en un cartucho

Al cargar una pelicula en la recamara, verifique el tamafio de la pelicula

especificada en la recamara y cargue la pelicula en la direccion correcta.

NOTA

o La pelicula cargada en forma incorrecta causara problemas de alimentacion de
peliculas y / o fallas del dispositivo.

o Definir las peliculaé que no son del tamafio especificado en |la recamara, puede
causar que |la impresion no se realice en forma correcta.

<20 * 25 ¢cm recamara S <25 " 30cm ecamara S <26 *36cm>
(10" * 12>

(8"* 10")>

* Para 20 x 25 cm (8" * 10" 0 25 x30 cm (10" * 12"), aseglrese de alinearla correctamente con la
recamara.
35x43cm (14" x 177

APODERADQ
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1.
a)

b)

d)

€)

9)
h)

Cargar Peliculas con la recamara siendo insertada

Empuje la recamara: Lentamente empuje la recamara hasta que usted pueda ver
el borde de la linea verde. La recamara esta bloqueada y enseguida usted puede
cargar la pelicula con la recdmara en esta posicion.

Nota: Aseglrese de cargar la pelicula con la recamara bloqueada. No empuje la
recamara hasta que pueda ver toda la linea verde, ya que la recamara podria
caerse. Ademas, si empuja la recamara levantandola levemente, no va a legar a la
linea verde. Por favor, verifique que empuj6 la recamara lentamente.

Abra la cubierta de la recamara: Quite la caja vacia de peliculas. Para mayor
informacion sobre la cubierta de la recamara lea "Acerca de las Recamaras”.
Rompa a lo largo de la perforacion una caja de empaque de pelicula nueva y
saque el paquete de aluminio que contiene la pelicula. El marcador indica la parta
hacia arriba del paquete de aluminio. Siempre trabaje con fa parte marcada hacia
arriba.

Precaucion: Si usa otras peliculas de DI-HL o DI-ML es posible que la impresion
no se pueda realizar correctamente.

Despliegue la parte superior del paquete de aluminio y use el cortador de pelicula
provisto para abrir el paquete. El cortador de pelicula es un item de consumo. Si el
cortador de pelicula no funciona correctamente o estd dafiado, pongase en
contacto con nuestro distribuidor oficial.

Quite 1a tapa de la pelicula del paquete de aluminio.

Inserte la cubierta de la pelicula en la recamara. Inserte la cubierta de la pelicula
directamente en la recamara sujetando las pestafias para que las mismas queden
fuera de la cubierta de la pelicula. En este punto, verifiqgue que esta insertando la
pelicula en la direccidén correcta.

Cierre con firmeza la tapa de la recamara.

Cargue la recéamara en la DRYPIX. Empuje la recamara hacia adentro lentamente
hasta donde sea posible. Cuando la recamara se ha cargado correctamente, la
primera pelicula de limpieza sale en unos minutos. El nimero de hojas de pelicula
en la recamara que se exhibe en el monitor del panel se resetea y se reanuda la

impresion.

BERTO M. RICC!
APODERADO
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2. Cargar Peliculas con la recamara siendo quitada

a) Quite la recAmara. Lentamente, empuje la recdmara hacia afuera y deténgase
cuando vea la linea de la cubierta que abre y cierra la recamara. Inmediatamente,
levante levemente la recamara y continie empujandola toda hacia afuera.

b} Mantener los botones (1) y (2), abrir la cubierta de la recamara. Quite la cubierta.
Para obtener mas informacion sobre la cubierta de |la recamara, lea "Sobre las

Recamaras”.

c) Rompa a lo largo de la perforacion el nuevo paquete de peliculas y quite el
paquete de aluminio que contiene la pelicula. La marca indica la direccion de la
pelicula. Siempre trabaje con la marca hacia arriba.

d) Despliegue la parte superior del paquete de aluminio y use el cortador de pelicula
provisto para abrir el paquete. El cortador es provisto en forma separada, consulte
CONn un representante.

e) Quite la tapa de aluminio.

f) Inserte la cubierta de la pelicula en la recamara. Antes de insertar la recamara,
verifique que las pestafias se encuentran por fuera de la recamara. En este punto,
verifique que esta insertando la pelicula en la direccién correcta.

Nota: Notas que aparecen al insertar la cubierta de la pelicula

(20x25cm (8" x 10", 25x 30 cm (10" x 12") y 35 x 43 cm (14" x 17"))

Al insertar la cubierta de Ia pelicula en la recamara, asegurese de que las
pestafias de la cubierta de la pelicula estan por fuera de las marcas de la

" recamara.

g) Coloque con firmeza la cubierta de la recamara. , /

OBERTO M. RICCI
APQODERADO
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h) Cargue la recamara dentro de la DRYPIX. Empuje lentamente la recamara hasta

que la misma se detenga. Cuando la recamara se haya instalado correctamente,

un estandar de prueba se imprimira en la primera pelicula y los niveles de grises

se ajustaran automaticamente.

Precauciones de manipulacién y almacenamiento

1. Manejo y almacenamiento de un paquete de pelicula sin abrir:

(1) La pelicula DI-HL y DI-ML se utilizas exclusivamente con las impresora Médicas

Laser de la serie DRYPIX, y no se pueden utilizar en otros dispositivos o sistemas.

(2) Asegurese de guardar una bolsa de pelicula sin abrir en un lugar fresco y

protegido contra las radiaciones y rayos X.

2. Manipulacién y almacenamiento de paquetes de peliculas abiertos

Asegurese de guardar el paquete de la pelicula abierto en un lugar fresco, seco y
oscuro protegido contra las radiaciones y los rayos X tal como con la pelicula
humeda convencional.

Temperatura de almacenamiento: de 10a25° C (50 a 77 ° F).

Humedad relativa: 30 a 60% HR.

Puede ser necesario la instalacion de aire acondicionado si la Impresora se
instala donde hay temperaturas y humedad que exceden las condiciones
anteriores.

No tome la pelicula no utilizada de la bandeja de |la impresora una vez que se
hayan cargado en la misma, ni agregar pelicula a la bandeja antes de usar ia
pelicula restante. Esto dard como resultado fallo o mal funcionamiento de los
generadores de imagenes.

La pelicula no utilizada debe ser manipulada con la caja de la pelicula. No toque
pelicula no utilizadas con las manos sin proteger. Esto puede causar artefactos
en la imagen grabada.

E! paquete de pelicula contiene una lamina/cubierta protectora en la parte
inferior. Esta lAmina protectora permanecera en el paquete de pelicula incluso
después de la pelicula se haya utilizado. No se puede utilizar para fa grabacion
de imagen. Deséchela junto con la ¢caja que queda en la bandeja de pelicula.

ZOBERTO M, RICCH
A£P0ODERADO
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3. Manejo y almacenamiento de pelicula grabada:
{1) No toque el lado de la emulsion de la pelicula grabada con las manos desnudas.
Puede dar lugar a las marcas de huellas digitales en la pelicula.
(2) El contacto con el agua, alcohol, precursor o sal puede resultar en manchas que
aparecen en la superficie de la pelicula, especialmente bajo condiciones de alta
humedad.
(3) No guarde la pelicula grabada con la superficie de la emulsién en contacto con
la emulsion de ofra pelicula.
(4) Almacenar la pelicula grabada en un lugar fresco, seco y oscuro. Si es
almacenada en condiciones de temperatura y humedad mayores a las descritas en
el punto 2 (1), la densidad optica de las imagenes grabadas puede cambiar. El
almacenamiento a largo plazo a alta temperatura, condiciones de alta humedad y / o
la luz del dia, como en un coche o en la sala durante el verano, puede causar

decoloracion.

Precauciones en la eliminacién

Cuando se deshaga de la Pelicula para Impresién Laser, siga las instrucciones
establecidas por la ley local o los regiamentos aplicables.

Ofrecemos informacién de seguridad del producto a peticion.

FOBERTO M, RICCI
APODERADO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-006307-13-8
El Administrador Nacional dle la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aliment%y écnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
04 ........ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizé 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: Peliculas para Impresién Laser.
Cédigo de identificacion y nombre j:écnico UMDNS: 16-517-Peliculas de Rayos X.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FUJIFILM
Clase de Riesgo: II |
Indicacion/es autorizada/;—.-: ""Pell'culas‘ ‘para Impresién Laser 'especialmente
disefadas para ser utilizadas con ia-s Impresoras Médicas de la serie DRYPIX.
Modelo/s: DI-HL y DI-ML.
Periodo de vida (til: dos (2) afos.
Forma de presentacion: en cajas de 100 unidades para los tamanos de peliculas
3‘5x43 cm y en cajas de 150 unidades para los tamafios de peliculas de 26x36
c¢m, 25x30 cm y 20x25 cm.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Pt



Nombre del fabricante: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracion: FUJINOMIYA FACTORY, 200 ONAKAZATO, FUJINOMlIYA.—
SHI, SHIZUOKA 418-8666, Japdn.

Nombre del fabricante; FUJIFILM SHIZUOKA Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 200 ONAKAZATO, FUJINOMIYA-SHI, SHIZUOKA 418-
8666, 114, Japon.

Nombre del fabricante: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-
8620, Japon.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion dei PM-
1073-89, en la Ciudad de Buenos Aires, a L LBENEZ0G , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No _
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