2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N°

MSaM 8 2 l z

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {7 JuL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2155-17-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMED S.R.L. solicita la
revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1113-31, denominado: Sistema Digitalizador de Imégenes Radiograficas,
marca KONICA MINOLTA MEDICAL & GRAPHIC. INC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1113-31, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema Digitalizador de Imagenes Radiograficas, marca KONICA MINOLTA
MEDICAL & GRAPHIC. INC.
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iy % DISPOSICION N°
e e, 8212

Regulacién e Institutos
ANMAT

propiedad de la firma GEMED S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
N°© 2083 de fecha 12 de abril de 2012, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1113-31, denominado: Sistema Digitalizador de Imdagenes
Radiograficas, marca KONICA MINOLTA MEDICAL & GRAPHIC. INC.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1113-31

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e
instrucciones de uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-2155-17-3

DISPOSICION No

™ 82
DrLAR CHIALE

Administratior Naclonal
ANM.AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N°.&S..e™ -8 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el aT%Ot 13-31 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GEMED S.R.L.
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado:Sistema Digitalizador de Imagenes Radiograficas,
marca KONICA MINOLTA MEDICAL & GRAPHIC. INC.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2083/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-12733-11-1.

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIPICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelos . . .
Autorizados Regius Sigma Regius Sigma 2
Marca del
producto KONICAG"&T&'ETCA I";'\‘%DICA" & | KoNICA MINOLTA, INC.
Médico '
Direccién del 2-2-1HIROSEDAI, SAYAMA- 2-2-1 HIROSEDAI,
Fabricante SHI, SAITAMA-KEN 350-1328, SAYAMA-SHI, SAITAMA
JAPON 350-1328, JAPON
Vigencia del . .
Certificado 12 de abril de 2017 12 de abril de 2022
Proyecto de | Aprobado por Disposicion ANMAT .
Rétulos N° 2083/12 A fojas 17
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT )
de uso N° 2083/12 Afs 18-33

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

i
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GEMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM PM-
1113-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasl7JUL,2ﬂl7

Expediente N° 1-47-3110-2155-17-3

DISPOSICION N
8212

Dr.CARLOA CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT,



ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULO

17 JUL. 2017

Sistema de Radiografia Digital Indirecto “REGIUS SIGMA2"”

Comprometidos en
Crear Soluciones

GEMED S.R.L.
Depésito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.

Importador Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.
Fabricante KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS
CO.LTD.
. ., 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama
Direccion

350-1328 Japan

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 31

Sistema Digitalizador de Imagenes

Equipo: Radiograficas
Marca: KONICA MINOLTA INC
Modelo: - REGIUS SIGMA 2

Condicidn de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

FERNANBSAR. CONZALEZ
GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

N7

“ﬂ- Adrisn R Pusrtes

Cirecter Ta~rin-
Matricyla »- :




ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE UsO O 2 12

Sistgma de Radiografia Digital Indirecto “REGIUS SIGMA 2”

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

figuranenlos item 2.4y 2.5;

.___/\93

&

?
w®

Comprometidos en
Crear Soiuciones

GEMED S.R.L.
Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.

Importador Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.
Fabricante KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS
CO.,LTD.
. L. 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama
Direccion

350-1328 Japan

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 31

Sistema Digitalizador de Imagenes

Equipo: Radiograficas
Marca: KONICA MINOLTA INC
Modelo: - REGIUS SIGMA 2

Condicion de Vanta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL

A 2 R. Fuerias
Dimmof TéC"u'CO
Matricula N° b iz

y



e
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 qué\ ~ - §
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los _/
posibles efectos secundarios no deseados;

Aunque la radiacion X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningun peligro si
se utiliza de manera correcta.

Asegurese de que todo el personal operativo y de mantenimiento esta debidamente capacitado
y ha sido informado de los peligros que supone la radiacion.

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder
trabajar con este aparato de rayos X.

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los
componentes del sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de
seguridad.

Simbolos de alerta

Los simbolos de alerta de seguridad tienen la finalidad de advertir al usuario acerca de aspectos u
operaciones potencialmente peligrosas para el usuario y otras personas.

Lea los mensajes y siga las instrucciones al pie de la letra.

Antes de empezar a utilizar el producto, asegurese de que ha leido todas las instrucciones y nor-
mas de seguridad, y de que se ha familiarizado con ellas.

Texto de advertencia (palabras indicativas)

Las palabras indicativas muestran el grado de peligros potenciales en el producto.
Existen etiquetas de precaucién de tres grados que se utilizan en funcién del nivel de riesgo y
dafio que puede ocasionarse si se aplica un uso incorrecto o se manipula mal el producto.

PELIGRO
Indica un peligro elevado que de no ser evitado provocara heridas graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA
Indica un peligro que de no ser evitado podria provocar heridas graves o incluso la muerte.

PRECAUCION

Indica un peligro que de no ser evitado podria provocar heridas moderadas o leves. También se
utiliza para prevenir sobre dafios materiales o el riesgo de perder, modificar o eliminar los datos
introducidos.

Descripcion de los simbolos graficos (Simbolos que indican precaucion (incluidos peligro y
advertencias)

FERNANDG M. GONZALEZ

GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

atricylz - i



Capitulo 1 s Advertencias de seguridad y precauclones‘

,,:1 Slmbolos relacaonados con
Ia segundad

1;

1.1.1 Simbolo de alerta de segu-
ridad

1.1.3 Descripcién de los simbo-
los graficos

A

Un trdngulo indica un peligro ante el que de-

berian tomarse precauciones

3

A Este simbolo advierte de "Peligro de
descarga eiéctrica”

Este es el "simbolo de advertencia de seguridad”.
Este simbolo le advierte de problemas y/o posibles
peiigros para usted y otras personas. Lea estos men-

sajes y siga atentamente las instrucciones. J
__

1.1.2 Advertencia (Peligro)

Las advertencias de peligro indican el grado de los
posibles riesgos que entrafia el uso del producto. Las
advertencias de peligra incluyen 1os tres siguientes
pos, que se ulilizan de acuerdo con el nesgo de sufrir
daiios causados por el peligro v la gravedad de! dafio

PELIGRO
Indica una siuacién pengrosa inminente que, sino se
evita, causara la muerte o tesianes graves

ADVERTENCIA
Indica una posible situacion peligrosa que, si no se
evita, podria causar ia muerte o lesiones graves.

PRECAUCION

Indica una posible situacion peligrosa que. si no se
evita, podria causar lesiones leves 0 moderadas.
También puede utilizarse para indicar una situacion
peligrosa en 1a que sdlo es protable que se produzcan
lesiones fisicas.

Y

Una linea en diagonal indica una accion pro-
hibida.

E;:

® Este simbolo indica “No desmontar”.

Un circulo negro indica una accion obligatoria.

Ej:

@ Este simbolo indica que debe “Retirar
'a clavija de la toma de corriente”

Simbolos
graficos

Explicacion

Indica elementos que no pueden tocarse.

indica que se esta utilizando corriente attemna

®
4V
O

Indica que el interruptor principal de este dis-
posit:vo esta en posicion “off.

Indica que el interruptor principal de este dis-
positivo esta en posicion “on”.

%

Indica que hay una placa atascada dentro
del dispositivo.

FERNANDO M. GONZALEZ
GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

my

"y Rdrian R Puertt§
ut\r*h Taznico




1.2.1 Precauciones generales

7

.

A\ ADVERTENCIA

A pesar de que este dispositivo estd ¢iasificado
como producto de iaser de Clase 1, de acuerdo con
IEC 60825-1:11993+A1: 1997 +A2: 2001 incluye una
unidad de laser con una salida maxima de 130 mW
{Clase 3B},
Bajc minguna ciicunstancia deben retirarse ios pa-
neles extenores.
Retirar los paneies podria suponer quedar expues-
to a los laseres o a sufrir una electrocucidn.
Especificaciones de la unidad laser del sistema:

Clase: 3B

Medio: laser semiconductor

Longitud de onda: 65% nin

Salda max . 130 mw/
Si se detectaran humo. olores o sonidos extrafios,
debe apagar inmediatamente et disyuntor de ali-
mentacién del dispositive y desconectar ‘a Clas a
de la toma de comrente A continuacion. debera pe-
nerse en contacto cor ios representantes técn:cos
de Konica Minalta. El uso continuado bajo estas
circunstancias podria provocar un incendio.
No permita que entren agua, liquidos, trozos de
metal u otros materiales dentro det dispositivo. De
lo contrano, podria provecar un incendio, una des-
carga eléctrica u otros danios.
En el caso de que se ntraduzcan objetos o sustan-

8213

1.2.2 Precauciones relativas a las

ondas electromagnéticas

i!
iy

/1, PRECAUCION

Declaracion EMC {compatbiidad electromagnética)
la umdad ha s«do provada y ha demostrado que
curipe con |os linites para dispositivos médicos es-
tablecidos en e estandar IEC 606G 1-1-2 20C7. Estos
limtes estan cisefados para prooorcionar una pro-
ecaion razonatle frente a fa interferencia penjudicial
en una mstalacion medica tipica La unidad genera.
utdiza y puede emitr energia de radiofrecuencia v,
si n¢ se mstala y uiliza de acuerdo con las instruc-
cienes, nuede producir interferencias perjudiciales
con otros dispositivos situados a su alrededor. Sin
embargo, no es posible garantizar que no se produz-
can interferencias en una instalacién en particular. Si
la unidad causa interferencias perjudiciales en otros
dispositivos, interferencias que pueden determinarse
apagando y encendiendo el equipo. se aconseja al
usuaric que intente corregir la interferencia temando
alguna de las siguientes medidas:
- Reonentar o reubicar el dispositivo receptor.
- Aumentar ia separacion entre los equipos
- Conectar ¢l equipo en una toma de comente
€N un circuts en el que ne estéin; conectadofs)
atrols) dispositivois).
- Pdngase en contacto con Ios representantes
técnicos de Konica Minolta
Declaracion EMC (compatibilidad electromag-
nelica} tome precauciones frente a ia umidad,
especialmente en relacion a ia EMC instaie ¥
ponga en marcha de acuerco con la informacion
sobre ‘a EMC proporcionada en ei manual

cas extrafios de forma accidental en et dispositvo. (3 Deciaracién EMC {compatibilidad slectromagnética)
debe apagarse inmediatamente el disposiivo y i no utilice ‘eléfanos moviies o buscapersonas cerca
desconectar la ciavija de la toma de corriente. A 3 de la umidad £l uso de teléfonos méviles o buscaper-
continuacién, debera ponerse en contacto con los ; sonas cerca de la umidad puede provocar errores en
representantes técnicos de Konica Minoita. ‘ el funcionamiento debidos a la interferencia de ondas
+ No desmonte o modifique este dispositvo. No séio l electromagnéticas: tales dispositivos deberian estar
provacaria el funcionamiento incorrecto del mismo i apagados si se encuentran préxirios a 1a unidad
SO Gue podria provocar un incendio o ura des- ; (4) [_)eciafauén EMC {compatibilidad eiectromagné-
carga eléctrica i tica). lista de cables N _
Si el dispositive requiere ser reparado, pongase en ’ - Cable de\ahr"nentacuon AC (3 m i
contacto con los representantes téencos de Koniea - Lable UISE {5 m, USB2.0 compatibie cor mode
Minolta de alta velocdad)

L J : {5} Deciaracien EMC {compatibilidad electromagné-
heal el uso de accesoros, transductores y ca-
bies distintos a los especificados. con excepeién
de los transductores y cables suministrados por
KONICA MINCLTA MEDICAL & GRAPHIC. INC..
asi como los componentes internos. puede dar
comz resultado un incremento de 'as emisiones
0 una disminucon de {a inmunidad de 1a unidad.

51 Declaracion EMC ;compatibilidad electromagnética).
. no utilice el dispositiva al lade o solre otros equIDOS
; Si es necesanc situar ei dispositivo al lado o sobre
) otros equipos. venfique el funcionamiento correcto
en la configuracion en la que se utilizara fa unidad.
. J
FERNA M. GONZALEZ
GEME D SRL. wn Adrian R, Puertas
REPRESENTANTE LEGAL Director T¢

Matricul; *
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FERNAN

1.2.3 Precauciones relativas a la
alimentacioén eléctrica y al
cable de alimentacién

/9 ADVERTENCIA

+ Bajo ninguna circunstancia la toma de tierra debe
estar conectada a una tuberia de gas: esto podria
Provocar una expiosien de gas.

+ Para evitar el riesgo e electrocucian o incendic. de-
ben obsersarse estrictamente los siguientes puntos

- Utilizar ¢l cable de aiimentacion suninistrado
con el disposiiva.

- No utihzar el cable de alimentacion sunvistrado
para otros dispositivos. puesto que el cable esta
disefiado unicamente para este dispositivo.

- Utilizar una toma de cornente adecuada para ia
alimentacion eléctrica.

- La alimentacion eléctnca debe disponer de un
cable a tierra.

- No utilizar un alargador eléctrico.

- No utilizar ladrones eléctricos

- Asegurarse de que ia clavija estd enchufada co-
rrecta y firmemente a la tama de corriente.

- Cuando e! dispositivo deba dejarse sin utilzar du-
rante periodos de tiempo prolongados, fa clavia
deberia desconectarse de la toma de comente

- Asegurarse de que el dispositivo no estd expues-
10 & agua u st-as liquidos.

- No sujetar la davija con las manos hamedas.

- Bvttar 2 acurauiacion de sucedad o polva en la clavga

.

J

« Para avrar ¢l riesge de electrocucién o incendio dedi-
do a que el cable de alimantacién esta dafiado. deban
observase estrictamente 1as siguientes precauciones

- No tirar del cable de alimentacion.

- No retorcer ! cable de alimentacion.

- No liar fos cables de alimentacion.

- No fiar el cabie de alimentacién utitizando, por
ejempio, una grapadora.

- Evitar que el cable de ahmentacion quede atra-
pado entre dos objetos

- No colocar objetos sobre ei cable de alimentacion.

- E! cable de almentacion no deberia utilizarse
cerca de dispositivos que generen caior

- No realizar med:-ficaciores. reparaciones u ot-os
procedimientos en el cable de aiimentacion,

Un cable de aimertac:on dafiado deberia sustituir-

se nmediatamente por un cable que cumpla con &

nismo estandar.

Para obtener informacién detaillada sobre como

sustituirlo. péngase en contacto con los represen-

tantes técnicos de Konica Minolta.

REPRESE!

( ™

ONZALEZ

GEME D SRL.
NTANTE LEGAL

1.2.4 Precauciones dasam n

movimiento, almacenamiénto
y conexion del dispositivo

~
[ A\ PRECAUCION

t

i + Péngase en contacto con los representantes técni-

i Cos de Kon.ca Minoita cuando instale o traslade el

[ dispositice

L. Cuando almacene ! dispositivo. asegurese de
currpar con ¢l apanado “"Entorno” que se detalla en
las Especificacicnes”

* Utiice ei cakle USB especificado por nuestra em-
presas para conectar el dispositivo. Asimismo, tome
‘as siguientes precauciones cuando manipule y
conecte el cable USB.

- No utitizar un cable daiiado.

- Evitar ia acumulacion de suciedad o polvo en el
conector.

- Asegurarse de que el cable esta conectado firme
y correctamente al dispositivo.

- No trar del cable.

- No retorcer ei cable.

- N har el calte.

- No fijar el cable utitizando, por ejemplo, una gra-
padora.

- Evitar que el cable quede atrapado entre dos ob-
=108

- Na coacar objetos sobre el cabie

- Bl cabie no deberia utlizarse cerca de dispositi-
08 Gue Jeneren caior

- No reaizar modificaciones, reparaciones u otros
procecinnerios en ef cable.

+ Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de
pacentes en hospitales, clinicas, etc.

g




1.2.5 Precauciones que deben
cumplirse durante el uso

A\ ADVERTENCIA

£

» No utihzar este disposiivo cuando exisia la posibi-
lidad de relampagos. De lo contraric, podria prove-
€ar una descarga eléctrica o un incendio
Asegurarse. tambisn, de desenchufar la clavia. En
caso de :ormenta con truenas. st ef cable de aitmenta-
cion estd conectado, ro tocar 1a unidad ni los catles.
Nc unlizar este dispostivo si est dafiado. De lo contra-
ric, podria provocar una descarga eléctrica o un incendio.
Si fuera necesario realizar alguna reparacion, péngase
en conacto con los representantes técnicos de Minol:a

.

J

/N PRECAUCION

Evitar sentarse o subirse al dispositivo. Es posible

sufi lesiones por una caida o daiar el dispositivo.

+ No colocar objetos sobre este dispositivo. Existe el
riesgo de que los objetos situados sobre el dispos:-
tvo caigan y provoquen dainos.

+ Cuando se wtilice ei dispositivo, asegurarse de
cumphr con el apartado "Entormo” que se cetalla en
las "Especificaciones”.

Asim:smo. asegurese de que el dispositivo no esta
instalado en un drea que cumpla con una 0 Mmas
de las siguientes condiciones. De lo contrario, la
funcionaiidad del dispositivo podria sufrir interfe-
rencias o podria provocarse un incendo.

- Polvoriento

- Luz solar directa

- Inestable

- Desnivelado

- Vibraciones

- Ventilacion insuficiente

- Humo o vapor grasientos

- Contraste extremo entre luz/oscundad

« Evite que sus dedos queden atrapados cuando in-

troduzca ei casete.

No utiice este dispositivo si esta colocado sobre su

pane posterior, . esta nclinado o s: esta dei revés.

Tenga en cuenta las siguientes nstrucciones du-

rante ef funcionamiento del dispositvo.

- No abnir la puenta o 1a cubierta dei disposttivo.

- No apagar ¢! disyuntor de alimentacton eléctrica

- No desconectar el cable de alimentacion dei dis-
positiva o de ia toma de corriente

Si se lleva a cabo alguna de ias acciones mencio-

nadas anteriormente, la maquina dejara de fun-

cionar. Ademas, si se realiza durante la lectura de
imagenes. estas podrian desaparecer de Ia piaca.

~

J

REPRESENTANT& LEGAL

/A PRECAUCION

Asegurarse de que el dispositivo no esta configura-
do en el modc de borrado de imagenes durante la
lectura de las nusmas.

Para evitar errores de magen durarte i3 lec'ura asegurarse

de que ¢! disoosits 1o sulre sacudidas i Movimienios

Si hay un dispositivo de rayos X proximo a este dis-

positvo, ewtar la emisién de rayos X mientras éste

i se encuentra en funcionanwento. De lo contrario,

podria ocurnr un error de imagen.

E! uso de dispositivos de comunicacién por radio

proximos ai dispositivo podria causar errores de

funcionamiento debidos a la interferencia por ondas
electromagnéticas: tales dispositivos deberian estar
apagados si se encuentran préximos a la unidad.

Los dispositivos que generan ondas electromagnéti-

€as, como equipos de terapia con microondas, también

pueden ocasionar errores en el funcionamiento del dis-
positive o en las imagenes que produce el dispositivo

i Pdngase en contacto con los representantes técni-

| cos de Konica Minoita.

I+ Ewtar la entrada de objetos que no sean casetes

;. enlaranura de insercion y expulsion.

+ No ushizar el dispositvo sila entrada de aire v los orificios
de ventilacion esta~ bloqueados o st ias culientas estan
puesias Es posible que se acurmide calor dentro del drs-
positvo. lo que podria provocar dafos en el nusimo
Cuando se utlce e! disposttive, asequrarse de que ¢! es-
{acio sea suhicente, tal y como se muestra a continuacién.

0 mm o superior *

{130 mm o superior)

-

.

0 mm o superior *
[}

%486mmo

0 mm o superior *
1130 mm o superior
* Distancia desde la parte saliente del dispositive.

El valor dentro de () es 13 distancia necesarnia

cuandc deba abrirse |a puerta para efectuar tareas
i de mantenimiento o sclucionar problemas.

Siocurre un error en la lectura de una imagen. no
rerciar @ iectura con este dispostivo o exposician
con ia placa de lectura de imagen hasta que se ha-
van tomado medidas para resalver el problema.

i+ Cuande deba ocuparse de un atasco {cuando la
I piaca gueda atascada dentro), intentar retirar la
placa a la fuerza podria dafiar la placa o fa guia

No tocar el filtro amanllo que se encuentra en el
interior del dispositivo.

Este dispositivo no esta fabricado a prueba de ex-
plosiones y, por lo tanto, no debe utilizarse cerca
de gases inflamables o explosivos. De lo contrario,
podria provacar un incendio.

, dridn R. Puertag
Director Teci o
Matricula Ne v,
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1.2.6 Precauciones de almacena-
miento y uso del casete/placa

' T
A

/1 ADVERTENCIA

+ Cuande la piaca esté daitada v 'a sustancia fiuo-
rescente quede expuesta al aire, deben tenerse en
cuenta ias siguientes precatciones.

- Dege de utilizar et dispositivo inmediatamente.

- Si sus 9J9s se contaminan, evite frotarlos. acla-
relos rap.damente con agua y consulte con un
médico.

- & se ingrere el medio fluorescente, debe consul-
tar con un médico tras llevar a cabo las medidas
de emergencia.

- Si el medio entra en contacto con la piel, lave
minuciosamente el drea afectada con agua.

Si no se toman las medidas mencionadas, podria
sufrir lesiones fisicas.

+ Ura placa con fasforo expuesto debe sellarse her-
métcamente en una bolsa de plastco para su eli-
nunacion. Asegurese, ademas. de utilizar guantes
de goma cuando manipule la placa

\_ J

( N\
A\ PRECAUCION

+ Si un contaminante (como sangre. fluido corporal,
etc.} entra en contacto con la superficie de! casete,
afada una pequeia cantidad de etanol absoluto o
alcohs! isopropitico en un paiio no tejide y retire e!
contanunante.

+ Asegurese de sujetar firmemente el casete cuando

lo manipuie. para evitar caidas. Si ef casete cae

sobre un pie, podria sufrir una lesién.

Evite que sus dedos queden atrapados cuando

cargue la placa en ¢l casete.

+ Cuando utilice etanol absoluto o alcohol isopropili-

co para impiar. asegirese de seguir las instruccio-

nes proporc:onadas por cada empresa farmacéuti-
ca, antes de su uso.

Con este dispositive solo deben utilizarse casetes

y placas especificados por nuestra empresa.

-

| N J/

ZEONZALEZ
GEMED S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

le

Siga las instrucciones que figuran a continuacion
cuanda manipule una placa

- Evite dafiarlo 6 ensuciario.

- No :0 doble

- Nao dete 1s placa bajo una lamoara fluorescente o la

luz dei sei durante un perioda pralongado de tiempo.

- Ho a amacene donde exista cuaiquier tipa de radiacion

- Utilicela ¥ alnracénela en un entorno con una

temperatura entre *J y 30 grados C. con una hu-
rredad relativa det 15 al 80% (sin condensacion),

- Cuands almacene un casete cor la placa cargada.

asegurese de que la bandeja (dispositivo de almace-
namiento de la placa) estd completamente cerrada.

- No utilice una placa dafiada; suslitiyata por una nueva.

- No utilice una piaca st su calidad esta deteriora-

da; sustituyala por una nueva.

Para mantener la calidad de las imagenes, borre
ias imagenes de Ia placa cada mafiana, antes de
miciar los examenes. Una placa en las condiciones
que se especifican a continuacion podria influir en
la exposicion de imagenes. Asegurese de borrar
fas imagenes de la placa antes de efectuar la expo-
sicion

- Una placa que se haya impiado.

- Una placa no uti:zada durante un periodo pro-

10Ngado ce tempo

- Linad piaca en Ia que se han realizado multiples

exposic:ones o exposiciones de dosis elevada.

- Lina placa que se haya atascado
Siza las instrucciones que figuran a continuacion
cuands manipule un casete.

- Ewite daiarlo o ensutiario.

- No lo doble.

- Evite que sufra impactos fuertes.

- No io sobrecargue.

- No permita que entren agua, liquidos, pins, clips

u otros objetos similares, suciedad o polvo.

- Manténgalo alejado de los equipos de esterilizacion
u 0'rus dispusitives que utilicen rayos ultravioleta.
Ne lo caloque bajo una kiz flucrescente o bajo la
luz solar durante un periodo prolongado de tiempo.
No apile los casetes. Asegurelos colocando el
bloquea azul de la esquina en la parte inferior
para que se mantenga alli.

Durante el use o e almacenamiento. manténgalo
alejaco de areas en as Gue la teriperalura o 1a hu-
medad sean elevadas erista luz solar directa, cual-
quizs tipa de radiacidn o quede espuesto al agua
Litilicelo v almacénelo en un entorno con una
wemgeratura entre 10 v 30 grades €. con una hu-
n-edad relativa des 15 al 80% (sin condensacion),

- Ko atiice una casete daiiado: susttiyalo por uno nuevo
» Cuando transoore un casele. asegurese de que su bandeja

ialntacenamiento de la placa) estd cerrada herméticamente.
+ Cuando introduzca un casete en e! dispositivo,
asegurese de que su bandeja (almacenamiento de
piaca) esta cerrada herméticamente

Director Técnico
Matricula N° 6143



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos&ogar __
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacié
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

REGIUS SIGMA lee la informacién de imagenes expuestas de rayos X guardada en una placa
dentro de un cassette y, a continuacion, genera datos de imagen de diagnostico en la consola
conectada.

Para utilizar este dispositivo, es necesario disponer de la estacion de trabajo de procesamiento
de imagenes médicas IMAGE PILOT como consola. La IMAGE PILOT se vende por separado.
Deben asimismo utilizarse casettes y placas (pantallas radiograficas) disefiados para este
dispositivo.

Este producto sirve para generar imagenes de diagnéstico a partir de imagenes de Rayos X. No se
incluyen imagenes de mamografia

.. R&umen de tas.es pecificac ;ones e mane;abmdad ‘ (pa
-6 IEC/EN 62366}

-—

) Fines médicos
+ Suministro de imagenes para el diagndstice de enfermedades y lesiones.

2) Grupos de pacientes

+ No hay grupos de pacientes que deban operar o 1ocar el dispositivo

* Smidentificacion de grupos de pacientes de imagenes de rayos X leidas
3) Partes dei cuerpo u organizaciones en las que se rstala el dispositive o gque entran en cortacto con
el misma.
+ No hay puntos adecuados (e! dispositivi no entra e contacio con el paciente)

4) Prncipio operativo
» Introclicir el casete REGIUS {en adeiante, “e! casete '} can una piaca REGIUS (en adelante, “la pla-
ca’} en la que se formaron imagenes latentes por exposicion a los rayos X.
+ La placa se retira de la bandeja abierta y, mientras se transfiere la placa, se escanea el laser de
bombeo a la placa.
+ La luminiscencia fotoestimulada emitida desde e! plato por el laser de bombeo se enfoca y detecta,
y las sefiales detectadas se digitalizan y se reprocucen como datos de imagen.
* Aplicando la luz de borrado a la placa escaneada por ef laser de bombeo, se eliminaran las image-
nes latentes restantes.
+ La piaca se recarga. con las imagenes iatentes borradas. en el casete. Retirar el casete de la ranu-
ra de nsercién.
&) Caracteristicas fisicas significativas

Consulitar las "Especificaciones”™.
5) Caracteristicas de rendimiento significativas
Consultar las "Especificaciones”.
7) Operarios de la unidad
+ Medicos radidlogos
¢ Especialistas cualificados con un estado de saiud éptimo
* 51 ien no es necesana una formacion especifica para uitizar esta unidad. este manual debe leerse
y entenderse en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

/ | . 'j/,,

FERNANDO
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Director Técnico
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22 Confjggragiélj y nombre de las piezas

Unidad de lectura

Nombre Cantidad
Unidad de lectura 1
Cable de alimemacion 1
Cable USB 1
Herramientas de apertura para el |
casete
Puerta superior . Ranura de {7 w——— Indicador "Ready”
nsercion de Ready {listo)
casetes (" s—— Indicador ‘Busy’
S Busy (ocupado)
R
. \( (e—1— Indicador Error”
Entrada de aire —Sou Emor
Puena.L e S — indicador “Erase”
izquierda (bomrado)
— Boton “Erase”
Pueno USB -~ - =73 (borrado}

Cubierta USB N\ /'

Disyuntor alimentacion -~
eléctnica

Salida de aire ~~

Puerto de alimentacion eléctrica

Cable USB Cable de alimentacion Herramientas oe apertura para el casele

FERNANOO M. GONZALEZ
GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

Adrian R. pucrtas

Diroctor T&30
Matricuts N

9/16



A continuacion se proporcionan ejemplos de configuracion del sistema utilizando este dispositive e

Conexién 1 a1

ImagePilot REGIUS SIGMA
| .

Cable LAN

Conexion M a 1

ImagePilot
Cliente

= Para uisposilivos de
conexion externa
COMmo impresoras. elc.

Cable LAN
ImagePilot Servidor

EMED SR.L.
REPRESENTANTE LEQAL

Matricyia +»
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bi
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativ
a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya qu
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Entorno de funcionamiento

Temperatura

Humedad

Condiciones de
funcionamiento

de 10a30°C

ne

de 15 a 80% de
humedad relativa
{sin condensacion)

A

Tt

Almacenamiento

de -10a40°C

Humedad relativa
dei 90% o inferior
isincondensacidon)

2 mantenimiento e inspeccién’

Los puntos y periodos de mantenimiento son I0s siguientes.

Tareas de mantenimiento . Periodo de mantenimiento
Limpieza de la placa Semanat
Limpieza dei casete Semanal
Limpteza de la ranura de insercion de casetes Semanat
Limpreza externa del dispositivo Mensua!
Limpreza de la entrada y salida de aire tensual
Limpieza d2 la umidad de acumuiacion de iuz {mantener| Cuando aparece un error que muestra
tibre de polvo} una tinea blanca.
~impieza del fitro Cuando ocurre un efror.

Si hay poivo o suciedad, realice la limpieza, independientamente del periodc de mantenimiento

Para utilizar este dispositivo durante un periodo prolongado de tiempo, se recomienda realizar el mantenimiento

y la limpieza periodicos de cada unidad. Péngase en contacto con los representantes técnicos de Konica Minol-
1a para obtener mas informacion.

*“GONZALEZ

GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

Biolng. Adrian R, Priertas
Director Téc. . .
Matricula N° ¢



-52 Mantenimiento del lector

5.2.1 Limpieza de la ranura de
insercion de casetes

1 Utilice un pano suave y seco para limpiar
el polvo de la ranura de insercion del ca-
sete,

+ Si la suciedad nc desaparece, limpiela con un
pafio ligeramente humedecido v. a continuacion,
con un pano seco

5.2.2 Limpieza externa del dispo-
sitivo
1 utilice un pafno limpio para limpiar el pol-
vo del area externa del dispositivo.
+ Sila suciedad no desaparece. limpiela con un

pafio ligeramente humedecido v a continuacion,
con un pafic seco.

5.2.3 Limpieza de la entrada y
salida de aire

1 Utilice un aspirador para retirar el poivo
de la entrada y salida de aire.

827

5.2.4 Limpieza de la unidad de
acumulacién de luz (mante-
ner libre de polvo)

Si aparece un error de linea blanca en una imagen
de lectura, es posible que la unigad de acumulacion
de iuz contenga polvo o residucs. Siga los pasos que
figuran a continuacion para limpiar la unidad de acu-
mulacion de luz.

1 Asegurese de que el indicador “Busy”

(ocupado) no esta iluminado (indicando
que el lector no esta funcionando).

2 Abrala puerta izquierda.

3 Mueva la maneta de limpieza de la unidad
de acumulacion de luz 3 veces.

" Maneta de limpieza Y
de la umidad de b

acunwlacin de lus

Puetla 05
izquierda

Esto activara el cepillo de limpieza situado en el
interior del dispositivo. que retirard el polvo de Ia
unidad de acumulacion de luz.

q Compruebe que la maneta de limpieza de
la unidad de acumulacion de luz regresa a
la posicion original.

9 Cierrela puerta izquierda.
6 Prepare una imagen de prueba, efectue

una lectura de imagen y compruebe si se
han generado o no lineas blancas.

_ {4

EERMANBO M. GONZALEZ
GEMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL
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Bloing. Adrisn R. Puertas
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3.5. La informacién

5.2.5 Limpieza del filtro

1 Abrala puerta superior.

Puerta
superior

2 Asegurese de que no hay polvo en la par-
te amarilla situada en el interior del dispo-
sitivo (el filtro). Si hay polve, limpielo con
un pafio seco y suave.

3 Cierrela puerta superior.

producto médico;

NO CORRESPONDE. No implantable.

ONZALEZ

82

5.3 Mantemmlento de |aldel
placalcasete

5.3.1 Limpieza de la placa

* Asegurese de que sus manos estan limpias antes
ge manipular 1a placa, para evitar que esta se ensu-
cie. Evile tocar la placa innecesariamente.

1 Asegure una area en la que colocar la pla-
ca para su limpieza.
Asegurese de que el area cumple los siguientes
requisitos.
- Es plana.
+ Es mas ancha que la placa.
+ No hay polvo o suciedad.
Cuando limpie la superficie posterior de la placa,
coloque un paiio seco y limpio sobre el que poner
la superficie frontal (cara abajo) para su protec-
cion

2 Retirar la placa del casete

3 Limpie suavemente las superficies frontal
y posterior con un pafo no tejido suave y
seco y, a continuacion, utilice un soplador
para limpiar las particulas de fibra, etc.

+ Si no es posible eliminar la suciedad con un
paiio seco, utilice un paiio no tejido ligeramente
humedecido en etanol absoluto para eliminaria.
No utilice demasiado etanol abscluto. Tras la
limpieza, seque completamente la placa.

+ No humedezca el paiio con agua para limpiar la
suciedad

4 Trasa limpieza, cargue la placa en el ca-

sete y realice el proceso de borrado de
imagenes.

5.3.2 Limpieza del casete

1 La suciedad sobre la superficie del case-
te deberia limpiarse suavemente con un
pafio ligeramente humedecido con etanol
absoluto o alcohol isopropilico.

* Utilizar demasiado etanol absoluto o alcohol isopro-
pilico podria alterar el color dei casete

util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

Dnrector Técnico
Matricula N°6113

FERNAN
GEMED SRL

REPRESENTANTE LEGA-



3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con |
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 indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nGmero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE

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)
NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;
NO CORRESPONDE

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademads informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

No Aplica
. e
NZALEZ
FERNAN oL Dicactor Técnico
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GEMED SRL.
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externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion B
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
NO CORRESPONDE

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

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

1.2.8 Precauciones de elimina-
cion

/1, PRECAUCION

+ Por favor. cumpla las nomas y reguiaciones de ias
autoridades para la eliminacidn de este producto,
Accesornos. opciones, consumibies, medios y mate-
riales de embalaje

. J

[Svle para miembros de la UE]

€38 simbdon $ignehca: iNo deseche este producto
0N Os 1 RdUDSs doambasks!

Por favdr, consulte ia informacidn de su comunidad

oca o pongase en contacid con ruestros

dist hudores para odtanar ‘nformacidn

sobre ia correcla manpuiacion do equipos
_ e¥cireos y sectiinicos que deben desecharse.

Reciiar es® producto ayudard a conservar s
cuCir¥0s natiraes y A eviar a5 posdies
LODSOCULNGES neativas para elentornd y @ saud
NITANA ProvILadas por una ncoresa
Tanpuatn de s resduos.

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones nacionales
para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias celulares
secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Materiales de empaque:

ALEZ




accesorios son desempacados.

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

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
NO CORRESPONDE

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