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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

07 JuL 200

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006112-16-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- 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 iRay Technology (Shanghai) Ltd., nombre descriptivo Detectores Digitales
de Panel Plano y nombre técnico Sistemas Digitalizadores de Imagen, de acuerdo
con lo solicitado por GEMED S.R.L., 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 30 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1113-38, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéh mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-006112-16-8
DISPOSICION No# & 08
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ANEXO Il B 790
PROYECTO DE ROTULO 07 JuL 2077
GEMED S.R.L.
Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador .
Administraciéon Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - CAB.A.
Fabricante iRay Technology (Shanghai) Ltd.
RM 202, Building 7, No. 590, Ruiging
Direccion RD., Zhangjiang East, Pudong,
201201 Shanghai, China
Director Técnico Bioing. Adrian R. Puertas
oo . Producto Autorizado
_: BB PM — _
Comprometidos en | porlaA.N.M.A.T M-1113 - 38
Crear Soluciones ]
Equipos: Detectores Digitales de Panel Plano
Marca: iRay Technology (Shanghai) Ltd.
MARS 1417v-TSI
MARS 1717v-VSI
Modelos: MARS 1717v-PS|
MARS 1417v-PSI
Condicién de Venta Yen.ta e-xcluswa a. pr?fesuonales e
instituciones sanitarias
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

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

los item 2.4y 2.5;

ANEXO IIl. B
INSTRUCCIONES DE USO

Detector de Panel Plano Digital

Comprometidos en
Crear Soluciones

GEMED S.R.L.

Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador

Administraciéon Comercial:

Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”

C1429DEA - C.A.B.A.
Fabricante iRay Technology (Shanghai) Ltd.

RM202, Building 7, No. 590, Ruiging
Direccidén RD., Zhangjiang East, Pudong

201201 Shanghai, China

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado
poria AN.M.AT

PM—-1113 - 38

Equipos: Detectores Digitales de Panel Plano

Marca: iRay Techonology (Shanghai) Ltd.
MARS 1417v-TSI

Modelos: MARS 1717v-VSI

MARS 1717v-PSi
MARS 1417v-PS|

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon 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;

Este equipo proporciona una imagen digitai de rayos X que permite el diagndstico de enfermedades,
lesién o cualquier problema de salud que requiera para su diagnostico de los RX. La imagen se obtiene
como el resultado del paso de rayos X a través del cuerpo humano, los cuales son detectados por el

-
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del de

proporcionarad equipos y software de apoyo para la integracién del sistema. Este dispositi
disefiado para aplicaciones en mamografia o dentales, y esta prohibido el uso en mujeres emb

nifios.

Deben

tector. Este dispositivo no estd disefiado para que la persona lo toque directamfs

seguirse estas medidas de seguridad y utilizar correctamente el equipo para evitar lesiones y

dafios en cualquier equipos / o datos.

Instala

cién y Ambiente de Uso

O

No utilice ni almacene este equipo cerca de productos quimicos inflamables como alcohol,
disolvente, benceno, etc.

Si los productos quimicos se vierten o sé evaporan, se podria provocar un incendio o una
descarga eléctrica a través del contacto con las piezas eléctricas en el interior del equipo.
Ademas, algunos desinfectantes son inflamables. Asegurese de tener cuidado al usarlos.

No conecte el equipo con nada que no esté especificado. Si lo hace, podria provocar un incendio
0 una descarga eléctrica.

Todos los pacientes con dispositivos médicos implantables activos deben mantenerse lejos del
equipo.

Fuente de Alimentacién

Brohitebed

FERNA
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No haga funcionar el equipo usando cualquier tipo de fuente de alimentacién que no sea la
indicada en la etiqueta de clasificacién. De lo contrario, podria provocar un incendio o una
descarga eléctrica.

No manipule el equipo con las manos mojadas. Puede experimentar una descarga eléctrica que
puede provocar la muerte o lesiones graves

No coloque objetos pesados tales como equipos médicos en los cables. No tire, doble, pise o
pase sobre ellos para evitar que la vaina de proteccion sea dafiada. Si lo hace, puede dafiar los
cables que podrian causar un incendio o una descarga eléctrica.

No suministre energia a mas de una pieza del equipo que utilice el misma toma de corriente
alterna. Si lo hace, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

No vuelva a conectar la alimentacién al sistema, cuando se ha formado condensacién en el
equipo. Si lo hace, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

No conecte un portatil de multiples toma de corriente o cable de extension para el sistema. Si lo
hace, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este aparato debe ser conectado solo a la
alimentacion eléctrica con toma de tierra. No hacerlo puede provocar un
descarga eléctrica. '

iicendio o una
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Enchufe de manera segura el cable de alimentacion en el toma de corriente alterna. Si se

produce un fallo de contacto, o si los objetos metdlicos entran en contacto con las patas

metdlicas expuestas del enchufe, se pueden provocar incendios o descargas eléctricas.

Aseglrese de desconectar la alimentacién a cada pieza del equipo antes de conectar o}
desconectar los cables. De lo contrario, puede sufrir una descarga eléctrica que puede
provocar la muerte o lesiones graves.

Aseglrese de sostener el enchufe o conector para desconectar el cable. Si tira del cable, el
alambre central puede dafarse, y provocar un incendio o una descarga eléctrica.

Manejo

FERN

Nunca desmonte ni modifique el equipo. Ninguna modificacién de este equipo es est3
permitida. Si lo hace, podria provocar un incendio O una descarga eléctrica. También, va
que el equipo incorpora piezas que pueden causar una descarga eléctrica, asi como otras
partes peligrosas, tocarlos pueden causar la muerte o lesiones graves.

No coloque ningln objeto encima del equipo. El objeto puede caerse Y provocar una
lesion. Ademas, si los objetos metilicos, tales como agujas o clips caen en el equipo, o si
se derrama liquido, se puede provocar un incendio o una descarga eléctrica.

No golpee ni deje caer el equipo. El equipo puede resultar dafiado si recibe una sacudida
fuerte, lo que puede provocar un incendio o0 descarga eléctrica si el equipo se utiliza sin
ser reparado.

No ponga el equipo y los objetos puntiagudos juntos. El equipo puede resultar dafiado. Si
es asi, el equipo se debe utilizar en Bucky.

Haga que el paciente tome una postura fija y no deje que el paciente toque las partes
innecesariamente. Si el paciente toca conectores o interruptores, puede provocar una
descarga eléctrica o mal funcionamiento del equipo.

M, GONZALEZ
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Cuando ocurra algtin roblema

ventas o distribuidor local iRay:
- Cuando hay humo, un olor extrafio o ruido anormal.
- Cuando se ha derramado liquido en el €quipo o un objeto metalico ha entrado a través de una
apertura.
- Cuando el equipo se haya caido o dafiado.

Mantenimiento e Inspeccion

S

Prohibaod

* Por favor, desconecte |3 alimentacion del equipo y desconecte el cable de alimentacién
del adaptador antes de limpiar el panel.

® NUNCA utilice alcohol, éter y otros productos de limpieza inflamables para Ia seguridad.
NUNCA use metanol, benceno, 4cido y base, ya que estos productos erosionan el equipo.

* NO sumerja el equipo en el liquido.

* Por favor asegurese de que la superficie y los tapones de los €quipos estan secos antes de
conectarlo. De lo contrario, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

contrario, se pueden producir descargas eléctricas.

NZALEZ NG : Cirector :
PRI . BiiG L oy Guiotd Marrfoula N
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Instalacion y Ambiente de Uso

* Noinstale el equipo en cualquiera de los, lugares indicados a continuacién. Si lo hace, puede
dar lugar a una falla 0 mal funcionamiento, los equipos puede generar fuego o lesiones.
- Cerca de las instalaciones donde se utiliza el agua
- Donde seré expuesto a la luz solar directa
- Cerca de la salida de aire de un equipo de aire acondicionado o de ventilacién
- Cerca de la fuente de calor tal como un calentador
- Cuando la fuente de alimentacién sea inestable
- Enun ambiente polvoriento
- Enuna solucién salina o medio ambiente sulfuroso
- Donde la temperatura o la humedad sea alta
- Donde haya congelacion o la condensacién
- Enlas zonas propensas a la vibracién
- Enuna pendiente o en una zona inestabie

* Tenga cuidado de que los cables no se enreden durante el uso. De lo contrario, podria provocar un
mal funcionamiento del equipo o lesiones al usuario.

* las partes del equipo como el cargador de bateria, punto de acceso y datos IR de la unidad de
comunicacion, no se pueden utilizar en los alrededores del paciente. Se debe respetar las medidas
que se muestran en la imagen.

Fuente de Alimentacién

® Siempre conecte el enchufe del cable de alimentacién de tres nicleos a una toma de corriente de
CA con conexién a tierra.

* Para que sea mds facil desconectar el enchufe en cualquier momento, no ponga ningin
obstaculo cerca de la salida. De lo contrario, puede que no sea posible desconectar el enchufe en
caso de emergencia.

FERNAND ONZALEZ Director V.

SEMED SR.L.
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

" Asegurese de conectar el €quipo a un conector de puesta a tierra interior. Tambiéf ps AU
conectar todas las tomas a tierra del sistema a una toma de tierra comun. /
; .e‘g_}lip .

* No utilice ninguna fuente de alimentacién que no sea I3 proporcionada con &
contrario, un incendio o una descarga eléctrica puede ser causado debido a la fd~

e 7509

Silo hace, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica. En una situacioén asi, proteger el
€quipo con una cubierta desechable segiin sea necesario,

* Desconecte la alimentacign y desconecte el enchufe de cada pieza del equipo de seguridad
cuando no se utilice.

* Maneje el equipo con cuidado.

* No sumerja el equipo en agua.

* Elsensor de imagen interna puede resultar dafiado si algo choca contra él o se cae.

* Sise cae el equipo, el sensor de caida en el interior se iluminaré en rojo y el equipo perders Ia
garantia brindada por iRay.

* No coloque peso excesivo en el equipo. De lo contrario, el sensor de imagen interna puede
resultar dafiado y la imagen puede ser incorrecta.
* Limites de Carga:

Carga Uniforme: mas de 100 Kg en toda Ia superficie de la zona de| detector.

G ¥driin R, Puortag
Dimserer 11, -
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* Mantenga la misma carga (misma presion) en el detector en el momento de la adquisicion de la
imagen. De lo contrario, la imagen ser incorrecta.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o Cconectarse 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 combinacijén segura;

Este manual contiene informacién sobre Jos Paneles Digitales Inaldmbricos iRay, todos los operadores
deben leer y Comprender este manual antes de usar el equipo. Toda la informacign en este manual,
incluyendo las ilustraciones, se basa en un equipo estandar.

un panel portatil.

* Instalacion del Detector
Colocacién del Paquete de Baterias

S

(S
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Asegurese de que los conectores en el paquete de
la bateria coinciden con los orificios del
compartimiento de la bateria

Deslice el paquete de baterias en el
compartimiento de la bateria del detector
(Asegurese de que la bateria cuente con una carga
superior al 10%)

Deslice la palanca de bloqueo de la bateria hasta
que encaje en su sitio

Conexion de CC

Conecte un extremo del cable de transmisién de
CC al adaptador del equipo medico

Como se observa se encuentra encendido la
interfase de alimentacién y la interfase Ethernet

Conectar el extremo del Cable de alimentacion de
corriente a la toma DC de entrada del detector.

Si desea utilizar el cable Ethernet, puede conectar
el cable Ethernet al puerto Ethernet del detector

S

Arranque del Detector

En el panel de control, los usuarios pueden pulsar el boton de en

detector

FERN “GONZALEZ

GEMED S.RL.
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Si el detector est3 apagado, los usuarios pueden
pulsar el botén de encendido durante 4 segundos
para encender el detector, si se encuentra
funcionando con Ia bateria, esta no debe ser
inferior a 10%, o se puede encender en forma
directa cuando se encuentra conectado a una
toma de corriente continya.

Si el detector est3 encendido, los usuarios pueden
pulsar el botén durante 4 segundos para apagar el
detector. En el otro lado, también se puede utilizar
como restablecimiento interno de control IC
| cuando el botén esta activo para 8 segundos.

Después de arrancar el detector, el correcto uso se puede comprobar con el indicador LED de estado del

detector.
Poverladicn | Lightng S | A
OFF g Power OFF ¢ !
Orange ON Power ON =10% NO
Battery Capacity ~10%, NO DC
Green ON Power ON Input
No Baitery with DC Hput
Orange Fast
Blinking Power OFF <10% YES
Orange Slow .
ufg :‘*‘5 e Power ON =10% YES
Blinking e
Green F
Blinki ::se Power OFF »10% YES
Green Slow b
N, i’“ & Power ON 107 YES
OFF after Green oy
L, rer O ~10%, v
ON with 1 sec. & Power OFF NoO
OFF after Orange
N P OF =10%
ON with | sec. ower OFF 0 NO
FERNA] . GONZALEZ .. .
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Anexo li] B- Instruccignesh
 Link Indicator
OFF *  wired connection broken and wireless
connection not ready
P *  Chent mode, wirel onnection 1 r
Biue blinking ‘? 11t mo ‘ ess ¢ on 15 ready
for connection. but not connected
Blue ON '@‘ I ¢ Client mode, wireless comnection is buglt
* AP mode, WirelessAPisreadyﬁor
comecting
Green ON ¢ Wired Connection is built
*  Panel Inttishzafion
Green blinking .
*  Infrared configuration
Indicador de Estado:
" Statys Tndicator I Lighting Stabis Description
LA
OFF anel shut dowy
¢ Panel it idle
b *  Data Transnussion
Orange blinking W: I *  Fatal Ervor
Orange ON ¥ l *  Panel Initialization

Instalacion de Ia Carga de Bateria

Descargar la bateria del cargador de bateria.

Inserte la bateria en e cargador de la bateria.
|
figura.

i
i

}

Nota: Alinear en I3 posicién de interfase como

ST
FERNANEO . GONZALEZ
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Anexo li B

Presione la bateria en la parte inferior del
compartimiento de la bateria

iRay proporciona SDK para los usuarios que integren el detector en sy sistema DR. Ademds, también se
proporciona una aplicacién para la demostracién, es decir un ldemo. Los usuarios pueden utilizar el
Idemo para controlar el detector sin un sistema DR, Lo que hace el sistema /demo es adquirir una
imagen calibrada de rayos x, para configurar el detector y cualquier otra imagen relacionada a la accién
de procesamiento.

Operacidn Principal

La operacién principal de los Paneles Digitales es Ia adquisicién de imagen de rayos X. Lo mis
importante, es que el detector debe encontrarse sincronizado con el generador de rayos X.

Blvern Mars DAY e iteome ot Rusibsingnuphy 1nodaiity e sp 18 ot

Hysng

m [N E

Los Paneles Digitales se construyen con dos formas de adquisicién de imagen de rayos x: Modo de
Software y Modo Interno.

* Modo Software
En este modo, la Estacién de trabajo es un dispositivo host (huésped) instalado en la PC junto con el
Idemo y SDK. En el modo de software, la Estacién de trabajo no tiene que controlar los rayos x del
generador. Los usuarios deciden cudndo realizar el disparo de los rayos x.

L/l

FERNA! M GONZALEZ
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4.1.1.2 Work flow

Modo Interno

En este modo, la Estacién de trabajo es un dispositivo host (
Idemo y SDK. A diferencia del modo de software, la Estaci
generador. Los usuarios pueden decidir cudndo realizar el d

huésped) instalado en Ia PC junto con el
n de trabajo puede controlar los rayos x del
isparo de los rayos.x.

4122 Work Flow

NDO M. GONZALEZ f |
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Notas sobre Uso y Manejo correcto del equipo

-
* Lea todas las instrucciones en la guia de usuario antes de su o;:Zra(Bn.Oé lgféncio
a todas las precauciones de seguridad.

® S6lo un médico o un operador legalmente certificado deberian usar este producto.

® El equipo deberia ser mantenido en una condicién Seégura y operable por el personal de
mantenimiento.

distribuidor local iRay.
* Use sdlo los cables que se suministran con el equipo Ya que son propios para tal fin.

* Solicite a su representante comercial o al distribuidor local de iRay que realice la instalacién de
este producto

Recomendaciones para el correcto Uso del Equipo
Cuando use el equipo, tome las siguientes precauciones. De otra manera, los problemas pueden ocurrir

y el equipo no puede funcionar correctamente

Antes de la Exposicién

® Aseglrese de revisar el equipo a diario y confirmar que funciona correctamente.
¢ Calentamiento repentino de la habitacién en zonas frias haré que se forme condensacién en el

* Cuando se use un acondicionador de aire, asegurese de subir/bajar la temperatura gradualmente
Para que no se produzca una diferencia de temperatura entre la habitacién y el equipo que
ocasione la condensacién.

* £l detector debe calentar durante 15 minutos antes de la exposicién o actualizar el mapa de
ganancia o o mapa defecto

Durante la Exposicién

7

* No mueva la alimentacién o cables Ethernet durante I3 exposicion, ya que puede causar ruido en
laimagen o artefactos, incluso en las imdgenes incorrectas.

* No utilice los dispositivos cerca de los equipos que generan un campo magnético fuerte. De lo
contrario, puede causar ruido en la imagen, artefactos o incluso imagenes incorrectas

Desinfeccidn y Limpieza

* Después de cada examen, limpie las superficies de contacto de los pacientes con el detector
usando desinfectantes tales como etanol, para prevenir el riesgo de infeccién. Para mds detalles
sobre cémo esterilizar, consulte a un especialista.

* No rocie el detector directamente con desinfectantes o detergentes.

* Limpielo con un pafio ligeramente humedecido con un de
como el alcohol, diluyentes, benceno, acido y base. Si lo hace
equipo.

L
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* En caso de que el paciente se éncuentre sangrando, se recomienda el uso de
protectora resistente al agua como capa aisladora entre el detector y el paciente.

Mantenimiento e Inspeccién =

* Por favor, desconecte la alimentacién del equipo y desconecte el cable de alimentacién
del adaptador antes de limpiar el panel.

* NUNCA utilice alcohol, éter y otros productos de limpieza inflamables para la seguridad.
NUNCA use metanol, benceno, acido y base, ya que estos productos erosionan el equipo.

* NO sumerja el equipo en el liquido.

* Por favor aseguirese de que la superficie y los tapones de los €quipos estdn secos antes de
conectarlo. De lo contrario, podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

* Limpie el enchufe del cable de alimentacién periédicamente desconecténdolo de la toma
de CA y eliminando el polvo o la suciedad de la clavija, su periferia y toma de corriente
alterna con un pafio seco. Si el cable se mantiene conectado durante mucho tiempo en un
lugar polvoriento, himedo o con hollin, el polvo alrededor del enchufe atraera la
humedad; esto podria provocar un fallo de aislamiento que puede provocar un incendio.

® Por razones de seguridad, asegurese de desconectar la alimentacién a cada pieza del
equipo cuando se realicen las tareas 0 inspecciones indicadas en este manual. De lo
contrario, se pueden producir descargas eléctricas.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

NO CORRESPONDE. No implantable.

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

NO CORRESPONDE.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, 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 nimero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE.
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de sy uso, las i
limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen corngE
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) 3 A 1*
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia g
productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril. ‘ 7 5 0 ,‘3

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

e los

REFERIRSE AL PUNTO 3.4.

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

7

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico

informacién hars referencia particularmente a:
NO CORRESPONDE. Se deben seguir las instrucciones del equipo de diagndstico por imagenes en el cual
se utiliza el Panel Digital iRay.

NO CORRESPONDE. Se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnostico por imégenes en el cual
se utiliza el Panel Digital iRay.

3.12, las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Ia €xposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la Presion o a variaciones de presion, a la aceleracioén a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

Clasificacién del Producto Medico
* Tipo de Proteccién contra descargas eléctricas
Equipo Clase |, con Ia unidad de cableado, cuando se conecta a un equipo con fuente de alimentacion
eléctrica externa. Con alimentacién interna del equipo, cuando internamente es alimentado por bateria.
* Grado de proteccién contra descarga eléctrica
Sin piezas aplicadas
* Grado de proteccign contra entrada de agua
Cargador-Kv, considerado como 1P20
* Modo de Operacién
Continua
* Anestésicos Inflamables

" FERNATD0 M. GONZALEZ
GEMED SR.L.
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A?%xo Il B- Instriee

Los Detectores de Panel Plano iRay estan destinados para su uso en el entorno electrofh:
especifica a continuacién. £l usuario debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Emission Test Comphiance Electromagnetic Environment - Guidance
Mars1417V uses RF energy only for its internal function Therefore, its
RF enussions CISPR 11 GROUP1 RF emissions are very low and are not Iikely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions Class B Mars1417V is suitable for use in all establishments. including domestic
IEC 61000-3-2 - establishments and those directly connected to the public low-voltage
Voltage fluctuations/ flicker power supply network that supplies buildings used for domestic
emissions Pass Urposes
IEC 61000-3-3 Prposes.
Inmunidad Electromagnética
Immunity Test §S€?m1 Test Compliance Level Electromagnetic Favironment - Guidance
Electrostanc discharge | . _ . Floors should be wood, concrete or ceramic tile, If
) =6 KV contact =6 kV contact . . .
(ESD) <8 KV air <8V air floors are covered with synthetic material. the relative
1EC 61000-4-2 ' - hunudity should be at least 30%.
, =2 kV for power =2 kV for power

2:;?;;?1 f:;i : supply lines supply lines Mains power quality should be that of a typical
1EC 61000-4-4 =] kV fgr nput/ =L KV ff::r input/ commercial or hospital environment,

oufput lines output lines

=1 kV differential | =1 kV differential
Surge mode mode Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 =2 kV common =2 kV common conunercial or hospital environment

mode mode

Voltage dips, short

3% UT (29035%

3% UT (-95%

Mains power quality should be that of a typical

ﬁxfgﬁgfi on dip in UT) for 0.5 dip in UT) for 0.5 commercial or hospital environment. If the user of that
powe; supply input cycle. cvcle. requires continued operation during power supply
lines ‘ 40% UT (60%dip | 40% UT (60% dip interruptions, it is recommended that be powered from
IEC 61000-4-11 mUT) for Scycle. | in UT) for Scvcle. | an uninterruptible power supply.

70% UT (30% dip | 70% UT (30 dip

in UT) for 25 in UT} for 25

cyele. cyele

% UT (295% | 5% UT (-95%

dipmn UT) for 5 dip n UT) for 5

sec. sec.
gaotggm g;;itic Power frequency magnetic fields should be ar levels
field IAm 3A/m characteristic of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital envirenment

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que
se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

/-
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesg
especifico asociado a su eliminacién; P o

i

.,
Por favor, no deseche este producto con la basura residencial o comercial. El manejo inadec P
tipo de desechos podria tener un impacto negativo sobre la salud y sobre el medio ambiente. Algunos
paises o regiones, como la Unién Europea, han establecido sistemas para recoger y reciclar desechos
eléctricos o electrénicos. Comuniquese con un representante autorizado del fabricante para obtener
mas informacion sobre la forma de desechar el equipo.

Asuntos ambientales
Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no deben tirarse 3 la
basura regular del servicio municipal de recoleccién de repsiduos, sino que se deben
reciclar por separado.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de Ia Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No incluye medicamentos.
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO CORRESPONDE

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.

FERNA! g &
GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006112-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

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: Detectores Digitales de Panel Plano

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369-Sistemas
Digitalizadores de Imagen

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iRay Technology (Shanghai) Ltd.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: obtener imagenes de RX digitales para aplicaciones
médicas generales.

Modelo/s: MARS 1417v-TSI

MARS 1717v-VSI

MARS 1717v-PSI

MARS 1417v-PSI

Periodo de vida util: diez (10) afios

i



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: iRay Technology (Shanghai) Ltd.
Lugar/es de elaboracion: RM 202, Building 7, No 590, Ruiging RD, Zhangjiang

East, Pudong, 201201, Shanghai, China.

Se extiende a GEMED S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1113-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a 07JUL2017 ....... , siendo su
vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

| 750 ¢
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