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BUENOS AIRES, 

VISTO el Expediente N° 1-47-15346/09-6 del Registro de esta 

Administración Nacio:lal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AFGA HEAL THCARE ARGENTINA 

SA solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSLJR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

DisDDsición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología 

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médicc objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciSn !I) y 10", inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

El.. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: AGFA, 

nombre descriptivo DIGITALIZADOR CON CHASIS Y PELiCULAS y nombre técnico 

Digitalizadores de Películas, de acuerdo a lo solicitado, por AFGA HEAL THCARE 

ARGENTINA SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de 

uso que obran a fojas 150 y 151 a 160 respectivamente, figurando como Anexo 11 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1689-42, con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los fines 

de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese, 

Expediente N° 1-47-15346/09-6 

DISPOSICiÓN N° 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CAR~CTERíSTICOS 41 ~O~UCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ",,,,,,,,,~,,,,1..,.8,, 

Nombre descriptivo: DIGITALIZADOR CON CHASIS Y PELlCULAS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-910 - Digitalizadores de Películas 

Marca: AGFA 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de Digitalizador CR 85 X solo debe ser utilizado 

para digitalizar chasis radiográficos que contengan placas de imagen que puedan ser 

borradas, 

Modelo/s: MODELO CR 85-X 

CHASIS y PELlCULAS 

CR MD 4,0 ( Standard, SR, HR, PS, SYM y PS ASYM) 

CR MD 4,OT 

CR MD 4,1 FLFS 

TODOS EN '-AS SIGUIENTES MEDIDAS: 

35X43 CM 

35X35 CM 

24X30 CM 

18X24 CM 

15X30 CM 

8X10" 

1 OX12" 

11 X14' 

14X14" 

14X1 T' 
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21X43 CM (35x43 CM) 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: AGFA HEAL THCARE N.V. 

Lugar/es de elaboración: SEPTESTRAAT 27, B-2640 MORTSEL, Bélgica. 

Nombre de: fabricante: AGFA GEVAERT HEALTHCARE Gmbh 

Lugar/es de elaboración: 

SCHROBENHAUSEN- ALEMANIA 

Expediente N° 1-47-15346/09-6 

DISPOSICiÓN N° 

BÜRGEMEISTER-GOTZ-STRASSE 

DR. CARL CHIALE 
INTERVENTOR 

Á.N.M.A.T. 

10, 86529 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

.... · .... · ...... '·3·7 8 
~. 



PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: 
Agfa HealthCare N.V Septestraat 27. B-2640 Mortsel Bélgica 
Agfa Gevaert HealthCare GmbH Bürgemeister-Gotz-Strasse 10. 
86529 Schrobenhausen Alemania y Max-Planck strasse l 82380 Peibenberg-Alemania 
Importador: 
Agfa HealthCarc Argentina S.A. Venezuela N° 4269 Capital Fedcral- Argentina 
Producto: 
Digitalizador CR 85-X 
Casetes y Placa CR MD4.0 (medidas las que corresponda) 

CR MD 4.0T (medidas las que corresponda 
CR MD 4.1 FLFS (medidas las que corresponda) 

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaña a los productos 
Condiciones de Venta: "---------c----

Fecha de vencimiento: (la que corresponda) 
Serie: la que corresponda 
Lote: el que corresponda 
Fecha de fabricación: la que corresponda 
Director Técnico: Lic. Osvaldo Oliva MN 46 
Venta Autorizada por A.N.M.A.T. PM N° 1689-42 

, ~. ()~, '. 

'1:: ",,:,:,_ -u:-:, "l~'(' . ;,l,~i. 4':' 

;'(:"'.r,:: _\~~,;.-_"·;JN:\ '> ,."-

Ventas y Administrarión 
Y('lIczut'la -t267 (CI2I1ABE) Ciudad Autónoma de Ruenos Aires 
TeI: 49S8-9300 (línea!'> rotativlIs) 
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Ventas y Adm1llistracion 
VCllc/.llela 4269 (C I 211 ABI:) ('illdaad Alltonoma de Buenos Aires 
TI.:1: 4(j58-9300 (lineas rotativas) 

Buenos Aires, Marzo de 2010 

Al Señor Interventor de la A.N.M.A.T. 
Dr. Ricardo Martínez 
Dirección de Tecnología Médica 
[ng. Rogelio López 
S / O 

De nuestra consideración: 

De acuerdo a lo previsto en Sección 3 del Anexo III B del 
Reglamento Aprobado por Disposición N° 2318/02 (TO 2004) Y en Disposición N° 
5267/06 (80 19-06-2006). se presenta para su evaluación [os contenidos que tendrá el 
Modelo de Instrucciones de Uso, del Digita[izador Cr 85-X y sus Chasis y Placas, 
CR MD4,O, CR MD4.0T y CR MD4.IFLFS, en sus diferentes medidas, fabricados 
por Agfa, a saber: 

PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: 
Agfa HealthCare N.V Septestraat 27, B-2640 Mortsel Bélgica 
Agfa Gevaert HealthCare GmbH Bürgemeister-Gotz-Strasse [O, 
86529 Schrobenhauscn Alemania y Max-Planck strasse I 82380 Peibenbcrg-Alemania 
Importador: 
Agfa HealthCare Argentina S.A. Venezuela N° 4269 Capital Federal - Argentina 
Producto: 
Digitalizador CR 85-X 
Casetes y Placa CR MD4.0 (medidas las que corresponda) 

CR MD 4.0T (medidas las que corresponda 
CR MD 4.1 FLFS (medidas las que corresponda) 

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaña a los productos 
Condiciones de Venta: , . 

. ~~~~~~~~~~~~---

Fecha de vencimiento: (la que corresponda) 
Serie: la que corresponda 
Lotc: el que corresponda 
Fecha de fabricación: la que corresponda 
Director Técnico: Lic. Osvaldo Oliva MN 46 
Venta Autorizada por A.N.M.A.T. PM N° 1689-42 

'/g2 // '," 
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En la primera parle del Manual de Uso dd Digitalizador eH 
S~-:\ ~' sus Chasis) Placas en sus diycrsas Inedidas SI.:' l'lh.'U(,ll¡r~l el l1ldicl.-' que 
d,',crih,' qUl' C<lnlíel1e cada hO,Ía de dicho manual. 

Pr~st'ntad{¡n del si~tema eR 8S-X 

En este (apitulo se presenta el ~istl'llla lligitalinHlof ('H H5··' 
ell usuario :- tamhién la importancia de las puntos de seguridad. 

l S" Jlr~\i,to del sistema Digitalizador CR 85-X 

¡,sle dispositivo dehe ser utili/adu para d'¡2'tali/.,,,· el""" 
radi~!grúficos qUe contengan una placa de imagen que pucdn ser h(ltT~ld~l, Lc:t( 
,JiSI10')iti\() forma parte de un sistema compuesto por cllé1sis par~l rayos X eOIl pL1C:-lC: \L' 
imagen de fósfóro que es posible borrar. una cstaci{)n de idcntificnc¡ún j1dr;¡ !o;-., cl;;hi~-,' 
una c:"ltJ.ciún de trabajo en la que SI: procesa y se cncJ11lill<3 la inl\\nll;lcl,\n \..li:2;:~tl 

Ic~ult:lJ1tc. Este dispositi\'o esta diseílado para ser utili/auo (¡njc~m;L'nk plll 

cualiJ"icado en lln Lntorno radiológico, 

Características del sislema Digitalizador CI{ S5-X 

LI sistema Digitalizador el{ 85-X dig;¡<lli/.a la I'I;¡,';' '.Í<' 

¡ma!:!c!I el<. ('xpuc~to. cOl1\'iertc la in{l1nnación en ¿ah)S ,JigiTalec.; \ lr;111.,·J1L'!V 

automJ.¡ic(lllll.:ntc la imagen a la estación de procesamiento de 1 .]¡l'~ Iln: {,¡Qb 
npl'ruci{)n~s de procesamiento y para su vlsuaJlz:1ción, 

El eR 85-X reguien.: poca inkniccil"¡n lllJlllial. 1 (:1'-; 'd 

c\I'",ici'111 \' la identificación de un chasis, soío tiene que colocarla en el disren'""lor .,Ie
,'ntwdH de CR SS-X. Puede depositar hasta I () chasis de tanlCtflU distintos él~ l~'rl11:, 

,ill11litlmea en el dispensador de entrada. El digitalizador I~c los datos ,km,,!.',,:i!i:' .. :>' lel 
in¡;)rmaciól1 de enrutamicnto que tiguran en el chip de memoria del "h:¡s;:;, :d·.··c rtl 

Ch:l:--:i:--., quita la p!.:lca de imagen)' digit<di/.a la jmag~ll laten!.: !I¡¡,:,Ji;1I1h: UJ1 rd~, fl ];",'-¡,T lk 

harrido, 

1,uego de que se digitalice Id imagen. el 
di:,,;pcll:,ador de salida para ser utili7ado en nw:vas exposiciul1t-':--'. 

~
;;y/z 

:.--/ ./ y 

MARIA DE OS LES FERNANDEZ 
PODERADO 

AGFA HEAL RCARE ARGENTINA S,A. 
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AGFA HealthCare Argentilla S,,\. 
\ <'111:1:-. ,\' \dlllrni"tnH'iún 
\ eUU.uda ~:671( lZ11 \Bt:) Cil/dad \ulfÍuoma de BUC'Jllh A¡rt'~ 
I rI: -t')~Í'I-')JOO Oíll(';I', rlli:lIhas) 

Después de un ciclo completo del digitaliz:ldor la ('I,¡ca bahr" 
girado I g()P en el chasis 

Según la intensidad de lo~ rayos \, que h~1;,;1I1 J!l:(l , j 

f(l~-,r\)r() durante la ('xpnsición, se emitirá mús () menos luz durante la digit.Jh/' .. JCI\ii1 ,:\"'1 

kL-),-'r. I.n lu/ '>1.." con\icrtc en una señal el¿drica. tsta señal se ('011\ icrk lul...'gu ,--'11 un 11,,11',) 
di~ii.al de hits. Dc-spués de su cOfl\crsión a formato digitaL bi imai2l'l: digiI;JlL/;¡\.!<l ;v 
transfiere a la cslaciún de procesamiento de Imagen para olr:1S UPI-'l"iJCiO:k':, ik 
prnc('samicnto :- su visualización. 

• ~~J :-.iSlema eH. 85-X permite atribuir el estado ··¡;rncrgl,.'Ih.:ia"" ~l lIlIa imag.:n. ¡ '¡j,} 

~Illclgen de emergencia recibe la prioridad en una estación de pr\lCl' . ...¡~illli'--~!lhl "k 
IlIla~'cnc-s. 

• U ('1{ 85-X permite horrar de nuevo una plucn de ima~l~ll ¡u11.I,.',> (k ". \,,) , ~:I' :1 
¡Iti 1 ¡/arlo. Fn casos específicos. esa operación es Jk'(eS;¡r¡:¡ !',11':! 1 mr'iV' j \l' li i i-,' 

illlrigcncs üH1tasmas causadas por exposiciones an1cril..)rL'~ (1 r;ldi¡¡(hl!le~ !),Ii ;'l"¡l:!,~ 

intL'rficr;m con la imagen que le interesa. Pucda horrar \.'11 ."c;'ir~ h~bl:\ !..) pl:1l'cl> \.k 

llllagen. 

A¡!\ crkncias precauciones y notas 

rn este paso se muestra como alX:lrl'(I,.'il ~lch .... ·ch.·¡:\," :\.'. 

prCGlIJo..'loncs. instrucciones ~ notas en dicho l\·lanuaL d tC\to c:'q")lic(! su ll:--L' prL'\ ¡"!'. 

r..lodos de funcionamiento 

U sistema CR 85-X puede fUllcionar en tlT,; 11l0elO'!' llll'do (ic' 
1. \pcradnr. modo de upl'radur principal) modo de :-.er\"íci\J. 

\Iodo de operador 

';('n1 di~l'11adas par .. l los lécnit.:os radlográfit.:os: 

/~ ,--, :? 
'¡ " 

MARIA ~E I t ~\.-ELES FERNANDEZ ',~RADO 
AOM HIiA~ItCARB ARGENTINA S.A, 

\ 

~" 



AGFA HealthCare Argentina S.A. 
\, ,'nla,.\ \dmillhlr:t('iún 
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1'1'1: ~')5~-')30H íline¡¡~ /olali'a .. ¡ 

• 1 cctura de una placa de imagcn. 

• l.eclura dc una placa de imagen de emergencia. 

• Nuc\o borrado de una placa de imagen. 
La placa de imagen normal es leída automúticam(:n1c dc~pués dl' :-;l! c(d"'.:a,,'i(l¡¡ 
en el disps'nsador de entrada del CR SS-X: el acceso a las reslan!L's rUI1CIJJlls'S ,kI 
mode- del operador puede n-'aEzarse mediante el teclado nUnh.~riLo. 

'Vlndo de operador principal 

El modo del operador principal reagrupa ftill"i(ll1cs a.;IlJ/;hl:¡· 
di:"'l'l)~l(\;.l'-; p,-tra los tl~cnicos. 

Puede entrar en el modo dt? operador príncipal jlPr mt'din dl' ;;1 

!t'cl" de operador principal en el teclado numérico: este modo funciona l't11l 11lCIllh 

p, .. T:-,ol1al cuali [Icado de scryicio técnito. Están protegid\')s pür comraseila, 

Vlanlel1;m;l,nlo preventivo 

Debe reali¡.arse un mantenimiento prL'\'C'llli\\\ lIn~1 \,,'1 ,':!d,t ··c'j-, 

meses () cada 15.000 ciclos. 

LI usuano no dche intentar "cali;ar ID OPClllli,'1I1 ,k 
nuntcnimil'1110 directamente'. Tiene que rcali/arla un técn:c(\ dl' ser'. ¡..:.-io dl' C~;¡¡it~\) 

,,",rtdicí.!ch) ¡)(JI" /\Cil':\, 

Si no se llevan a cabo las opl'raci\)Jlc\ jl,.:Ti\)dll,'d< .. 1:. 
m~mtcl1i!nlL'nlP. a cargo de] personal adecuado debidamente c;,.'rt¡jic~:J,j() ';1 :_';:r~~::;1'1 

puede 'llIcdar comprometida. 

/? Ap 
./ 

"~¡ 
MARIA ~S LOS $oSLES FERNANDEZ 

\ APODERADO 

AGFA H1LT¡¡CAU ARGENTINA S.A. 
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\ '.'Ip'/He!a .t1(¡: (('121! \ HI-.i Ciudad ,\lItúlIoma de 13m'nos ·\in's 
rd: ,¡9:;:-;-'HtW (l¡j)ta~ rolalinL\¡ 

Limpieza} desinfección 

Describe y explica como se tiene que rcalínlr la I>mplc/:I 
{iL'sinJ't'(ción adecuadamente. 

Para evitar daños en el Digitali:;ador durank' 1<\ lifnpil,'t:i. ,ji 

nhscn ilrse las siguientes precauciones de seguriJad: 
• :\" Il!hricar el Digitalizador 

• No intente desmontar el Digitalizador 

• /\nh's de realizar cualquier tarea de limpieza :-.il'mpr,--' ddl\.-' ap~l~;~lr¡(! 
lk'~col1ectar el cable de al irnclllación de energía eléctrica. 

Respecto de la limpieza exterior síemprc que \a v,' 11:::,:r 

(lnat:<Hln \ d(,;:,;cT1chuJ'ado puede reaJi/arse un pafio suave con jahí11l n uc'krgen1c,; su;)' ~'~ 
si e.e.., IH.:ccsario. nunca utilice un limpiador con amoniaco) tenga cuidJ.dn ql!'~' l¡;l:,~!Ull 

liquido caiga en el conector del cabk de alimentación c1cdric~L 

CompOlll'ntc, principales del Digitalizador 

I ,'s C(llllp011cntes principales de! CR 85-X S011: 

• Dispensador de entrada de chasis 
El dispensador de entrada de chas!' acepta ha\l;¡ j(1 ciJeN', 'i'[l' 

fllk'ch!n tener distintos tmlaños para tareas de Jig¡tal¡zal:iún :- lw:"ta \) l'IF1:;i", ;\:1(;1 
ppl'j",]ciuncs de horrado. 

• Teclado 
Dado que el proce~an1iellt(l de los Ch;hi\ c\ WUlIlL')I[,' 

:1I11t)niÚlico, el funcionamiento nonnal no reljuicrL' el uso de n¡n~p:dl l)(>t("11, í· I 
t('clado <;010 se utiliza para activar lunciones especiales, Talés como la It'clm:.l de 11)]:1 

placa de imagen de emergencia o el borrado LÍe uua placa de imal'l'11, 

• Indicador de estado 
Una luz indica el estad() del C!{ S5-X 

• Di'pcl1sador de "¡Jid,,s de chasis 
I~l dispensador de salida dc chasis recihe dwsis ;""lf1J\,:c's;Jdj),-· 1'0\' 

el Digitalizador 

El I'and de control 

"~--
" k\

1 ' 

.j 'v " 
,~ (----------

MAR! , E LOS NGBlES FERNAND!Z 
, APODERADO 

t.GFA HtLTHCARB ARGBNTINA S.A. 
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1.1 panel de control del CR 85-X se compone de una l1Clllwlb de cr"wl ]¡quid" 
rClr"ilwninada) I O ledas, 

La pantalla 

El panel de control del CR S5-X lÍene um n,mUilb ,'!'I<L! 

líquido con ltv de fondo con 8 líneas de 40 caracteres c,Hb lln:]. Sil pr"'sc'tll;j,, !nl) 
dcpc:ndcrá dd mocl" de funcionamiento, 

• l·-I mod,,) de! operador. la pantalla tiene /J)nas n:serYdd:-l:-' para ¡!lff;r¡ll~l,,'¡' ~-!',:\ 

cspcci tieas, 

• !~n d nHH.10 de (lpcrador prínl:ipaL las operaciones se I..:onl "p!;nl m,-',j;:¡i';;" 
l1Kl1lrS, ¡.:¡ menú Illuestra las funciones del operador principal 
el código de servicio. 

F.I indicado,. de estatlo 

La luz si1l1uda en la parle sl1[lerior dvl dis",·,'il 
c'stncl" ckl sistema eR SS-X. 

Señales acústicas 

lJ sistema CR 85-X proporciona inronn~ll~ión ~phr:...-' vI (',,1~-td(l 

ppr 1l1cdj\.) de ,o.;l'Ílalcs acústicas. La duración de una scfkl! ~¡(,:úsiica ind¡c~l ];¡ ¡',::-:pUC';-,\:l 

del sistema a la pulsación de una lccla, 

Ellcl'nditl" del ,istema eR 85-X 

Lxplica como se Jebe cnccnOt'r el equipo ~ldL'("li~ldank'ijl( 

,-
e-------'" 

" 1/ 
LO ES FERNANDEZ 

APODERADO 
AGFA'H ALTllCARE ARGENTINA S.A. 
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'\pagado del sistema eR 85-X 

Describe como se tiene que apagar el equipo adecu~l(bt~L'l!k. 

Reinicio del eR 85-X 

Ln cirCullstancia~ especiales. l':-' ~"oslhk que . ...;c k' l11dl\j'k' ,::h' 
dcbu n:iniciar d eH. ss-x, ya sea en un mensaje en b pantalla del tcclwip I! C,\IL> 

pLlric ck un prncedimi~J1to. 

Fllm'ionamiento básÍl'o "Modo de operadur" 

j':n este capitulo se proporciona infunnaclún h~'L""¡C:l ,i(\..rc~¡ d¡,' 
~:()nHl c:'\jllorara placas de irnagcn en condiciones n\)rmalcs ) en :-;ituaciunc~; ,k 
L'mí.'r¡;,,-·ncl~1. Fxplica tamhién C01no bnnar una placa de imagen pdCl irnpcdir ::1 
rllnllacion dc imúf!.enes üm1aslna causadas por eA posicIones allkri~)rl'\ \1 PUl' r(ld;:1~'l\,:1 

diSptTS3. Fstas fllnciones están disponibles en ,,1 modo dcl opcr"d( \(. 

I <'dura d<' tilla (llaca de imagen 

I.a fllnción principal del diSl""lti\ (1 ('({ 8:',' 
d:git,dr/aciúll de placa,,", Jc imagen y \;] lrcmsmisión de los darn~ digjtaks d\.., li11~l~:~n :¡ Id 
t,.''>\:Jcú'm de prc\'isuali/.acjón y la est8ción de pn)Ccsmnjcntn de lm:JgJ2l1, 

Lectura de IIna placa de imagen de emergencia 

Puede tener una placa de imagen a id qUl' d,~·;,;¡;t.' (Lll b !,ri"1!'id;¡,J 

,,(lhr~' qtr,l:-' placas de imagen que están siendo procesadas pnr la l'Sl<.ICi\)ll ch.' 
prou:-snmicnto dé imagen. Tales plaL:as de Hnagen se llaman ><pl,lCas d,' il1l~I¡2~~1l ,k 
'..:IllcrgL"tlcla 

'>1 'Ie\ <l horrado de una placa de imagen 

.'\lllnal de un ciclo dc exploración nml1l~¡[ lIch: ,,'lilcrL'cil( ',L \ 

.'.;~;':. \' í ;¡<.-'. ,~ 
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('R M5-X dc\'ue!Vt' una placa de ímagen borrada. Sin c:mbargn. en lus í..'~¡:-;O" sigllicnlcs. 

(kbcra horrar de llUCn) la placa de imagen antes ue \oher acruali¡¡lrliL él rm ,le- c'\ i¡;Jr 
qUl' alguna imagen üll1tasma interfiera con la imagen que le in1l'r~':-,,¡: 

.. Si la placa de in1agel1 no ha sido utilizada desde hacl' m:t~ lh: _~ ,1 i,L-, 1'1 I'<t,: 

G1St'. ¡~l placa de imagen puede haber sido cxpucsfa ~ip:lricjl')n "li"i),TSél. 

• Si una placa de Imugen ha sido expuesta a una do:-:is CXCI..'[1l'i/lllallll-:llle ,,·k'\,lI.LI 
lk: rt.t\O X. 

En t.:ste caso. las capas ma~ l1rofunda de la pbH:,l ti", :lllJ.!2~']1 
((li,ll\ ía pueden retener un;] imagen latente después del h(11Tadll \...,,¡¡:ü-:dar. ! },'ii..' r"Tt i '<\! ::¡ 

pLll'~l de i!lldgcn dur~mlc un "día por jo meno antes de voJ\'t'r;1 hl'rrari:-! 

'11(,,,, horrado de pllle'"s de imagen con el estado "borrado", 

Para borrar de nuevo una o varias pJaca~ de 1flwgl..'l1 qlh~ h,l\ ;¡i) 
-;idn horradas durante un ciclo de digitalización normal o de emcr2-t'l1cia, 

Fonc;ones anwzadas "modo del opHador principal" 

Este capitulo ofrece una vIsta de conjunto de b..., J'Ulll_,i(llll' .... ,h·1 
"['érador principal v dé las soluciones a los prohkmas que puJicr'll\ "ur~ir. P"r" "h¡CII," 
lnfórmaciún detallada acerca de estos temas. consultar el tv1anual de rekrcnci:-l. 

ProHsamicnto general en caso de funcionamiento incorrecto 

Cuando se produce una situación Jnu!l1,ll;L Lt ¡'alli~t1:<: I_L:' ( H. 
SS·" pWI'"rclona cOlllplel" información acerca d~ 1", errores > i,,'. íllii1\:l' '.h· 

,:onq:l!>!\l:l, 

Eliminari"" de atascos dI" chasis 

Un chasis puede quedar atascad,) cualldo ',.,1 (1{ ss-., 1" :l.!;"" 

d~'s~k' 1"'1 dispt.'Il<.;ador de entrada o la cntrL'gu al dispcl1saJur Je ;-,a¡jd~¡ Ln ;".':-;,1'..' ,::1:,1' >1,1 

¡",nc· lkl chasis en el dispensador de enlrada o en el dc salida. 

_.~-""'"'" 
c~··· 
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Eliminad6n de atascos de placas de imagen 

El CR 85-X siempre lee y digitalil:! la placa n1l'r" 
uHlllnll;lCI,\n la horra y al entrc-ga en ('} dispensador de s;:¡l¡d~L S¡ St.' prnJul.'\.: L'¡ ~IU~~Cl) 

una placa antes de l}ue esta se digitalice, existe la probabilidad de ['"CclllIlT~it' id ¡111~Ji'\.·!1 ',; 

\'\).,:I\"-; a culocar b placa oc imagen en el chasis y n .. 'pih.: la digitali/~a¡;iólL (·u<"llldd 

maneje la placa de imagen, elite en la medida de 1,) posihle cxputlcrb a!a ¡Uf diurl1<l. 

Para "liminar un atasen de placas de imagen: 

• Retire el chasis. 

• Compruebe ;.)l la placa de imagen esta atasc81-h.l el1 al uni;J:.ld dé 
prcdigitalilacion o en la unidad ele posdigitalizacinn. 

Prccaucinnes de sl~guridad 

La placa de imagen pnn·uca una disrh . .T;-"¡~"1! 1..' j Il\1 ,L' 
ra:'u:~ X. ¡ 'sin iniluye en la respuesta del dispositi\'o de COn1r(1! t.k' h c",PPSil'lon. \ ';\ 1,:1 

lin ,k compensar esto, podría ser ne~esario volver él ~alibrar el disj)osiri\" par" el; ;", ,1,' 
chasis (R. 

Descripción del chasis CR 

El chasis y la placa CR son comp"tihks wn las nlCS,L' ,i<: 
¡'i.l:(lS X l'\i:-;tcntcs. El equipamiento y la rutina de Ja:-; c\pn;-;lci1..i!lC:-: no tiL'flC'il qtl l,' "'.T 
111\ ,di licadas al pasar del sistema de lralamiento de imágenes Cllll' "1\ei, "1,t! ,ti ,i, ',';i;¡: 
'\unqul' compatihk con el equipamiento de rayos X cxistcnh.;. un chasis eH c:- h;¡C,idJ"k 

~lijt~rcntc a un chasis cOlTvencional. La diferencia mus importante r:h~icl en L'¡ lnl<..T¡\f] 
(:]1 el rCCt'ptor de imagen. 

./ 
, 
h ".~ //~)r/vl 

\f ~': .¡ I 

UV 
MAR~ANGELES FERNANDEZ 

~J APODERADO 
AGFA \ALTHCARB ARGENTINA S,A, 



\ \'nl:l~ \ \tfmiJli~lr¡jcjúll 

\ ,'IWltJe!;¡ ,42(,; !C!21 \.\Hl ) C[¡ulad ,\lItóllullla de Buenos _\in'\¡ 

ld: -f'):'=ix-'Hílll (lilll'a~ rol:lth:l~'f 

Memoria incorporada 

La principal diferencia radica en el chip de Il1l'llwri" ,'"" 
ClíC¡Ul'tcr ,k RL el cual se encuentran montado en el chasis permanentemente', [I":t,,do el 
,\gl;r If) Software pueden introducirse la in(\xmación dcnlilgralil'a \ In:, dar,'\ e,k ! " 
c"inll'llcs del paciente en el interior del chip de memorirL L:l idcntiltc"i,"¡, "',¡,'" 

datos ,',e [(:.'a11/<1 mediante etiquetado no túc¡iL por radiofrc(\)cw .. :\a .. :¡ :n.l\ ;_':; ¡:¡:,' 

i:u:íéla de' an1cucr incorporada en el chasis CR, 

Phu.:a de imag{'n 

Otra diferencia entre un chasis eH. \ un ch;¡~i:-; l'(1il\'U1VllHl;¡! 

rl'side el1 el elemento sensible a los rayos X (receptor de imallell), hk ,'IIII'11U 11:' 

cnn:-.¡\l\.~ :~! una película. sino en una placa de imagen que puúk :-;('1' rt'u1il¡/d\J~1 
de \'cecs, 11 modo e11 que dicha placa de imagen se coloca en el ínteriur del chlt,i, ',', de 
'-:\!m~t :mportancia, I. a cara qUe C'onlÍcne el fósforo blanco dehc c-sU;r nril'nLh.b ¡UC¡~l :...:1 
Lldo de! tuho negro dd cha"i~. i.<1 cara de sopone ')(' orien1<1 l·lllt'Jh.· .... ~ ¡)(-tri:: el lal\.: 
!"oj\) del clnsís. 

Las pinzas montadas sobre el chasis cvitan que Cr;iL' s" ;lbr" 
I1\l'di:lilh: un sistcma convencional para uso a la luz cid dia, CI\lJ](l el ( mi.\ C:¡[ld' ii\ 
¡Plll:";). !,ll!" 10 que -.,c evita que se produzcan errores inc!u,-;() en lo::. dc'j1;¡¡1;W1L'1;1I'" 

illhlel,;, de tralamicntll convencional/digital, 

,;mpi<lU de la placa lit, imagen 

Asegúrese de que la phH.:a para eR \"Jya -..i-.'mprc e11 el Iilhi:1'-" 

<,'ha:-;í:< cuando realice uperaciones de limpieza, Con l:1 inslruc¡,:ión de lElt.;\O ,,',:)jie;"") ,¡,,, 
'cllsihilida,L cs importante que la placa para CR no terminc ell UIl che"'" imcJ:ili/CtlL, 
para otro código. 

Pura limpiar la placa. utilice cxclusi""llCIlh: /\( ¡[.\ (R 
Phn"pilU( Plale Ckaner Y' un paño suave de celulosa qt\!.: no slJI.:!k' p,-'lu:--.u. 

Limpie la placa ti fondo. l:tilicc UIl paJ10 ~l'L:\) () npliqlll" ,-!I1\:' 

l()j"llprimídn !l<:ll"<l eliminar clIalquier resto de polvu. (l\¡o ulillCt..' Jilllp¡~l ,:ris¡.!!>.':, 'l~!r;t 

liml'i:.n- \.:1 interior dd chasis) . 

. -\1, 

,'-.. ,¡: - ,; : I:~ _-\ ~> .. c 
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ANEXO 111 

"2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA 
REVOLUCION DE MAYO" 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-15346/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° · .. ·' .. 3 .. ·7, 8 
y de acuerdo a lo solicitado por AFGA HEALTHCARE ARGENTINA S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: DIGITALIZADOR CON CHASIS Y PELlCULAS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-910 - Digitalizadores de 

Películas 

Marca: AGFA 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de Digitalizador CR 85 X solo debe ser 

utilizado para digitalizar chasis radiográficos que contengan placas de imagen que 

puedan ser borradas. 

Modelo/s: MODELO CR 85-X 

CHASIS y PELlCULAS 

CR MD 4.0 (Standard, SR, HR, PS, SYM y PS ASYM) 

CR MD 4.0T 

CR MD 4.1 FLFS 

TODOS EN LAS SIGUIENTES MEDIDAS: 

35X43 CM 

35X35 CM 

24X30 CM 

18X24 CM~ 
~ : 



15X30 CM 

8X10" 

10X12" 

11X14" 

14X14" 

14X17" 

21 X43 CM (35x43 CM) 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: AGFA HEAL THCARE NV. 

Lugar/es de elaboración: SEPTESTRAAT 27, B-2640 MORTSEL, , Bélgica. 

Nombre del fabricante: AGFA GEVAERT HEALTHCARE Gmbh 

Lc.;gar/es de elaboración: BÜRGEMEISTER-GOTZ-STRASSE 10, 86529 

SCHROBENHAUSEN- ALEMANIA 

Se exiiende a AFGA HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado PM-1689-42, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ... ~ .. O.JUL..20.tO~., siendo su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSiCiÓN N° 

43 7 8 

tO~ CHIALE 
INT VENTOR 

Á • .M.A..T. 


