%2012 -Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT.

' DISPOSICION N¢ 3 1 1 2

BUENOS AIRES, 01 JUN 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-19725/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Mediéamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de

Registro.

6\ Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo Sistema de Radiologia Digital (Estacidon de
Trabajo) y nombre técnico Dispositivos para el Aseguramiento de la Calidad
Radiografica de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 14 y 15 a 21 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ART'ICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-147, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco

(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19725/11-9 .
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del {ROfUiTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 3 ..............

Nombre descriptivo: Sistema de Radiologia Digital (Estacion de Trabajo)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-770 -Dispositivos para el
Aseguramiento de la Calidad Radiografica

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Obtencién de imagenes digitales para diagndstico
odontoldgico intraoral

Modelo/s: CS 7600

Vida atil: 10 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Direcciéon: Verona Street 150 Rochester NY 14608, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: Orex Computed Radiography,Ltd.

Direccién: Yogneam Star” Bldg. Yogneam PO 505 Yogneam 20692, ISRAEL
Expediente N© 1-47-19725/11-9
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ANEXO II

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

y“}z ....... AAJ
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-19725/11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?fié y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.,

se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

Nombre descriptivo: Sistema de Radiologia Digital (Estacién de Trabajo)

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-770 -Dispositivos para el
Aseguramiento de la Calidad Radiografica

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Obtencidon de imagenes digitales para diagnostico
odontoldgico intraoral

Modelo/s: CS 7600

Vida util: 10 anos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Direcciéon: Verona Street 150 Rochester NY 14608, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: Orex Computed Radiography,Ltd.

Direccion: Yogneam Star” Bldg. Yogneam PO 505 Yogneam 20692, ISRAEL

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. el Certificado PM-
1679-147 en la Ciudad de Buenos Aires, a U1JUNZU12

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

avey

emision.
DISPOSICION N© 3 1 1 2
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:-CARESTREAM HEALTH,INC
Direccion150 Verona Street ROCHESTER NY 14608 —-ESTADOS UNIDOS

| ) -FABRICANTE -OREX COMPUTED RADIOGRAPHY, LTD.
Direccion: Yogneam Star” Bldg.Yogneam PO box 505 Yogneam 20692, Israel

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

‘ Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS- ARGENTINA

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL DENTAL .
MODELO: CS 7600

Marca: CARESTREAM

LOTE: XX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
VENCIMIENTO: XXIXXIXX

VER INSTRUCCIONES DE USO.
Director Técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith

AUTORIZADO PORLA A.N. M. A .T. PM :1679-147

'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

FERNANDO DANIEL Q ANA
APODERADO
EDICAL FLOW SOLUTIONS SA




INSTRUCCIONES DE USO
Estacion de trabajo

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

FABRICANTE:-CARESTREAM HEALTH,INC
Direccion150 Verona Street ROCHESTER NY 14608 ~-ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE -OREX COMPUTED RADIOGRAPHY, LTD.
Direccidn: Yogneam Star” Bldg.Yogneam PO box 505 Yogneam 20692, Israel

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS

DENOMINACION GENERICA: SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL DENTAL.

Modelo: CS 7600

Marca : CARESTREAM

SERIE: XX XX XX

Autorizado por ANM A T: PM-1679-147

Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

| }!4 T
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El sistema consta de los siguientes elementos:
e Dispositivo de exploracion CS 7600
e Placas radiograficas inteligentes
e Dispositivo Scan & Go (opcional)
e Interfaz de adquisicion CS 7600 Descripcion general del software
El sistema radiolégico intraoral CS 7600 funciona con el siguiente
software:
e Software radiografico
e Interfaz de adquisicion CS 7600
e Interfaz del escaner CS 7600
CS 7600 - paquete Scan & Go
CS 7600 - caja de transporte y almohadilla de placa radiografica
CS 7600 - almohadilla de placa radiografica
CS 7600 - panel de ranura, tamaiio 0
CS 7600 - panel de ranura, tamano 4
CS 7600 - adaptador de montaje en pared
CS 7600 - placa de limpieza
CS 7600 - bateria para dispositivo Scan & Go
CS 7600 - herramienta de control de calidad

El sistema consta de los siguientes elementos:

¢ Dispositivo de exploracién CS 7600

¢ Placas radiograficas inteligentes

e Interfaz de adquisicion CS 7600

¢ Dispositivo Scan & Go

e Interfaz de adquisicion CS 7600 Descripcidén general del software

El sistema radioldgico intraoral CS 7600 funciona con el siguiente software:
¢ Software radiografico

¢ Interfaz de adquisicion CS 7600

¢ Interfaz del escaner CS 7600

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

Requerimientos Regulatorios

El sistema esta sujeto a la jurisdiccion del F .D. A. (Administracién Medicamentos y
Cosméticos) y, certifica que dicho producto puede ser comercializado y legalmente
exportados.

Las fabricas en las cuales los productos son fabricados estdn sujetas a
inspecciones de la F. D. A.

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto
mencionado, dandole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas




Mensajes especiales ‘ @
Los siguientes mensajes especiales enfatizan la informacion o indican riesgs
potenciales para el personal o el equipo.

NOTA: Las notas proporcionan informacién adicional, como explicaciones
ampliadas, consejos o recordatorios.

IMPORTANTE: Las notas importantes destacan informacion sobre principios
criticos que afectan a como debe usar este manual y este producto.

El sistema se ha disefiado para cumplir las normativas internacionales de
seguridady rendimiento. El personal encargado del funcionamiento de la unidad
debe tener un amplio conocimiento sobre el uso adecuado del sistema. Este
manual estad concebido para ayudar al personal técnico y médico a comprender y
manejar el sistema. No utilice el sistema sin leer antes este manual y
comprender de forma clara su funcionamiento.

Si algun apartado de este manual no le resulta lo suficientemente claro, pdngase
en contacto con su representante para que resuelva sus dudas.

Informacion sobre seguridad y normativas

La informacidon contenida en el presente capitulo esta basada en las experiencias
y conocimientos relativos a este tema recogidos, antes de su publicacién. Esta
informacion no le otorga ninguna licencia de patente.

.CARESTREAM no se hace responsable de la pérdida o los dafios, incluidos los
dafios indirectos o especiales, resultantes del uso de esta informacion, aunque
hayan sido causados por negligencia o fallo de esta empresa.

Convenciones del documento ’

PRECAUCION:

La finalidad de estas recomendaciones es seialar los procedimientos que
se deben seguir con exactitud para evitar danos en el sistema o sus
componentes, al usuario o a terceros, pérdidas de datos o daiios en los
archivos de las aplicaciones de software.

Directrices generales de seguridad

Este producto ha sido disefiado y fabricado para garantizar la maxima
seguridad durante su funcionamiento. Utilicelo y manténgalo cumpliendo
estrictamente las recomendaciones de seguridad y las instrucciones de
funcionamiento de este manual.

Este producto cumple todos los requisitos de seguridad aplicables a los
equipos medicos. Sin embargo, cualquier persona que desee utilizar el
sistema debe tener total conocimiento de los posibles riesgos de seguridad.
En este sistema no hay piezas que pueda reparar o cambiar el usuario. Las
operaciones de instalacion y mantenimiento y las reparaciones del producto
deben realizarlas el servicio técnico cualificado siguiendo los
procedimientos y los programas de mantenimiento preventivo establecidos
en el manual de servicio técnico del producto. Si el producto no funciona
correctamente, pdngase en contacto con el servicio técnico.

No modifique este producto ni ninguna parte de él sin contar con el
consentimiento previo por escrito de CARESTREAM HEALTH

El personal que utilice y mantenga este sistema debe recibir una formacion
especifica y estar familiarizado con todos los aspectos del funcionamiento y
mantenimiento.
Para garantizar sy segui

ad, lea todos }6 uales del usuario con
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"Importantes" y de precaucion que encontrara en el manual.
. Guarde este manual junto con el equipo.

este sistema.

. El personal no autorizado no dispone de permiso para acceder al sistema.
. Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles del
modo que se describe en este manual:

. Siga las instrucciones de seguridad que se especifican en este manual.

. Deje de usar el sistema y evite realizar cambios en él.

. Pdngase en contacto inmediatamente con el servicio técnico, informe del
problema y espere sus instrucciones.

. Las imagenes proporcionadas por este sistema sirven como herramientas
para el usuario con formacién. No deben ser consideradas como base Unica
indiscutible para el diagnéstico clinico.

. Debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
limitaciones de la precisién y la estabilidad del mismo. Tenga en cuenta
estas limitaciones antes de tomar ninguna decisidn basada en valores
cuantitativos. Si tiene alguna duda, consulte a su representante de ventas.

. Este sistema es un equipo estacionario , que funciona de forma

continua sin piezas adicionales y dispone de una pieza para la sefal de
entrada/salida.

Riesgo eléctrico

PRECAUCION:

No desmonte ni abra los enchufes ni las cubiertas del sistema. Los circuitos
internos utilizan alto voltaje capaz de causar danos graves. Si se funden los
fusibles en las 36 horas posteriores a su sustitucion por parte de un técnico
cualificado puede ser debido a un fallo en el funcionamiento de los circuitos
eléctricos del sistema. Haga que el servicio técnico cualificado compruebe el
sistema. No intente sustituir ningun fusible. Si se filtran fluidos en los
componentes del circuito activo del sistema se pueden producir cortocircuitos
que pueden dar lugar a incendios eléctricos. Por lo tanto, no coloque liquidos ni
comida sobre ninguna pieza del sistema.

Riesgo de explosion e implosién

PRECAUCION:

No utilice el equipo en presencia de liquidos, vapores o gases explosivos. No
enchufe ni encienda el sistema si detectan sustancias peligrosas en el
ambiente. Si las sustancias son detectadas una vez encendido el sistema, no
intente apagar la unidad ni desenchufarla. Evacue y ventile el drea antes de
apagar el sistema.

Sobrecalentamiento

No bloquee la circulacion de aire alrededor de la unidad. Mantenga s al
menos un espacio de 15 cm alrededor de la unidad para prevenir el
sobrecalentamiento y los dahos en el sistema.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provi e informacion suficiente sobre sus

caracteristigas p dentificar Jos productos médicos que deberan
utilizrse a\fin-d
- |
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No Aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produ&d‘“
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instrucciones de seguridad generales

e Este producto ha sido disefiado y fabricado para garantizar la maxima
seguridad de uso. Su funcionamiento

y mantenimiento deben cumplir rigurosamente las precauciones de seguridad
ylas instrucciones de funcionamiento incluidas en este manual.

e Este producto cumple con todos los requisitos de seguridad aplicables a los
equipos médicos. No obstante, los usuarios que se dispongan a trabajar con el
equipo deben conocer perfectamente los posibles riesgos de seguridad que
entrafia su manejo.

e Este equipo no incluye ningin componente que pueda requerir manipulacion
por parte del usuario.

La instalacidon, el mantenimiento y la reparacion del producto deben ser
realizados por el personal de servicio cualificado segun los procedimientos y la
planificacion de mantenimiento preventivo que se indican en el manual

de servicio del producto. Si el producto no funciona segun lo previsto, péngase
en contacto con su representante de servicio.

¢ No modifique este producto ni ninguno de sus componentes sin el
consentimiento previo por escrito.

e El personal encargado del funcionamiento y mantenimiento de este sistema
debera recibir la formacion necesaria y estar totalmente familiarizado con todos
los aspectos de su funcionamiento y mantenimiento.

¢ A fin de garantizar la seguridad, lea atentamente todos los manuales de
usuario antes de empezar a utilizar el sistema y preste especial atencion a todas
las notas del tipo Precaucion, Importante y Nota que aparecen a lo largo del
presente manual.

e Conserve este manual con el equipo.

e La lectura de este manual no garantiza que se esté cualificado para manejar el
sistema, probario o calibrarlo.

¢ No estd permitido que el personal no autorizado tenga acceso al sistema.

PRECAUCION:
Los rodillos de transporte, correas, rodillos y cualquier componente de
uretano del sistema no se deben limpiar con alcohol o con soluciones
con base de alcohol.

3.5. La informacién atil para evitar cier riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;
Uso dentro del entro el paciente

No Aplica. ) pa
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reIac:onados con la presencia del producto médico en mvestlgacmnes [+
tratamientos especificos;

No Aplica.

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 Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfecciéon, 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 Aplica.

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

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 aplica

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 aplica

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

Cambios de funcionamiento: &/
Instrucciones:

Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles de
mando que se describe en el manual: deje de utilizar el equipo y evite realizar
cambios en el .Pongase en contacto de inmediato con el servicio técnico informe
el problema y espere instrucciones.

En caso de observar una averia en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso
que indique “No funciona” y llamar de inmediato al servicio técnico autorizado.

Las operaciones de revision y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el
servicio técnico autorizado.

3.12. Las precaucmnes que deban adoptarse
exposicién, en |C|ones amblentales ra
campos i ; i

en lo que respecta a la
mente previsibles, a
externas, a descayrgas
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electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a L jcez
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Peligros eléctricos:

No remover o abrir las cubiertas o enchufes del sistema .los circuitos internos
utilizan alto voltaje capaz de causar heridas graves .Los fusibles que se funden
dentro de las 36 horas deben ser remplazados por un técnico capacitado puede
indicar el mal funcionamiento de los circuitos eléctricos dentro del sistema .Haga
controlar el sistema por personal de mantenimiento capacitado .No intente
remplazar ningan fluidos que se filtran en los componentes del circuito activo del
sistema puede causar corto circuitos que pueden resultar en incendio eléctrico
.por lo tanto no coloque ningun liquido o alimento en ninguna parte del sistema
Peligro de explosion e implosion:

No opere el equipo en presencia de liquidos, vapores o gases explosivos .No
enchufe o prenda el sistema si se detectan sustancias peligrosas en el ambientes
esas sustancias son detectadas luego que el sistema fue encendido, no intente
apagar la unidad o desenchufarla.

Evacue y ventile el area antes de apagar el sistema.

Recalentamiento:

No bloquee la circulacion de aire alrededor del scanner.

Siempre mantenga al menos 15 cm despejadas alrededor del scanner para evitar
el recalentamiento y dano al sistema.

Instrucciones de seguridad laser:

Durante la operacion normal, siempre mantenga el scanner dentro de su cubierta
protectora para prevenir que el area externa este expuesta a la emision laser.
Durante la operacién normal, no remover la cubierta para el mantenimiento de
este PM

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar,
incluida cualquier restriccion en la elecciéon de sustancias que se puedan
suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a
enviarlo a las instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacion y reciclado
de sus componentes para mayor informacion péngase en contacto con el

representante. V

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 Aplica

3.16. El grado de precision atribuj productos meédicos de
medicion. ‘
No Aplica FRangio dulth
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