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" - 'BUENOS AIRES, g 9 JUN. 2018
i’ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1613-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y
|
CONSIDERANDO:
" , Que por las presentes actuaciones CLINICALAR S.A.:solicita se
a!utorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de| Tecnologia .
r;v’lédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.
! Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto19763/64, y
I;\;IERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridlco nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

‘ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado 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 inscripcion en el Registro se solicita.

|
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

miédico objeto de la solicitud.

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por| el Decreto

Ni" 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
i‘ Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i’ MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

i' 4 r . . . . . ! :
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

" Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién I?Jacional de
| : .
I'\!fledicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ‘cto médico

marca SAMSUNG, nombre descriptivo SISTEMA RADIOGRAFICP DIGITAL

I '
FI{ODANTE y nombre técnico SISTEMAS RADIOGRAFICOS, DIG}TALES, de

acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., con los Datos IdeTntiﬁcatorios

| |
(]giaracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de,
|

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 19 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberi

: !

Ie!yenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-21, con exclusiéon de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

a figurar la

toda otra

i
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menciohado en el

Jﬂl\rticulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- 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

I'a:1 presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tclé
|

I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-1613-16-7

‘ ) |
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ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS
Proyecto ;j:le Rétulos 0 g JUN. 2016

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Lid
DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Sunwon-si Gyeonggi-do- 443-742 Republica de

Corea. I
IMPORTADOR CLINICALAR S.A.
DIRECCION DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,

Argentina.

PRODUCTO: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL RODANTE
MODELO! GMB0A-32S- GME0A-40S- GMBOA

MARCA: SAMSUNG

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICIC:)N DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-21

Condiciones ambientales

Temperaturas de almacenamiento: De -10 a2 55 °C

Humedad de almacenamiento: Del 10 al 80 %

Presién de almacenamiento: De 70 a 106 kPa

IULIAN ROBBRTO FUCILE
PRESIDENTE
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

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

|
Rétulo ‘

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd
DIRECCI('I)‘N: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Sunwon-si Gyeonggi-do- 443-742 Republica de
Corea.

IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.
DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603} - Provincia de Bs As,
Argentina.

PRODUCTO: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL

MODELO: GMB0A-32S- GMB0A-40S- GMB0A

MARCA: SAMSUNG

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN® 8.282

CONDICIQN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-21

Condiciones ambientales

Temperaturas de almacenamiento: De -10 a 55 °C

Humedad de almacenamiento: De! 10 ai 80 %

Presion de almacenamiento: De 70 a 106 kPa

e
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la R@ollichg G% Nl
72/98 que, dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos| Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
El sistema de imagenes de rayos X digital rodante de la serie GMBOA consta de un generadc
de alto voll|kaje (HVG), tubo de rayos X, colimador, Detector, DAP y un escéner de codigo de
barras.
Este sistema se utiliza para capturar imagenes mediante la transmision de rayos X a traves del
cuerpo del paciente.

Los rayos ‘X gue pasan a través del cuerpo de un paciente se envian al detector y luego se
convierten' en sefales eléctricas. Estas sefiales pasan por el procesc de amplificaciélh,
digitalizacién y conversion de datos en el dispositivo antes de ser enviadas al software de
operacién, finalmente se guardan en archivos en formato DICOM, un estandar para Iés
imagenes ‘médicas. Las imagenes capturadas se envian al servidor de archivos de imagenes
del sistema de Comunicacién y (PACS), y se pueden utilizar para su lectura y visualizacion
posteriormente.

=

Indicacio':!wes de uso
El sistema de imagenes de rayos X de la serie GMB0A digital moévil esta destinado para su uso
en la generacion de imagenes radiogréaficas de la anatomia humana por un médico cualificadd /
o técnico entrenado. Este dispositivo no esta disefiado para aplicaciones mamograficas.
USO NORMAL

El uso normal de este equipo se define como el usc previsto mas et mantenimiento y tareas de
servicio. |

Contraindicaciones

No utilice el equipo para fines distintos de aguellos para los que estd destinado.

El funcionamiento del equipo para fines no previstos, podrian producirse lesiones graves o

fatales otrfa.

Este equipo no esta disefado para aplicaciones mamograficas.

Si los nifios han de ser examinados, siempre deben estar acompafiados por un adulto.
|

No. "Modelo Detector | Generador Tubo Posicionamiento
|‘ , Automatico
S4335-W E7884X '
1 GMBOA-325 | $54343-W 32kW
$3025-W E7886X
[ Automatico
! S4335-W E7884X
2 GMB0A-40S S4343-W 40KkwW
S3025-W E7886X
: manual
S-3025W E7884X
3 GMB0A S-4335W 32, 40 kKW
If- S-4343W
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i IMPORTANTE ! ... Proteccion ante los rayos-X 6 S
LOS EQUIPOS DE RAYOS-X SON PELIGROSOS PARA EL PACIENTE Y EL OPERADOR

A MENOS QUE LAS MEDIDAS DE PROTECCION SEAN ESTRICTAMENTE OBSERVADAS

Si el equipo de rayos-X no se usa adecuadamente, puede causar lesiones. Por este motivo, la
instrucciones |
aqui incluidas se deben leer y comprender en su totalidad antes de intentar poner el equipo en
funcionamiento.

Estaremos gustosos de asistir y cooperar en poner el equipo en marcha.
Aungue el equipo esta construido segun las normas de seguridad mas estrictas y presenta un alto gradlo
de proteccion contra las radiaciones-X, ningun disefio practico puede ofrecer una proteccion complet:—;.
Tampoco ningun disefio practico puede obligar al operador a tomar las precauciones adecuadas para
prevenir la posibilidad de que cualquier persona de manera descuidada, poco sensata o ignorante, se
exponga a 'riadiaciones directas o indirectas. |
Es importante que cualquier persona refacionada con radiacicnes-X esté debidamente entrenada y tome
las medidas adecuadas para asegurar la proteccion contra posibles lesiones.

El fabricante asume que todo operador y perscnal de servicio autorizado para manejar, instalar, calibrar
o mantener este equipo.es consciente del peligro que conlleva la exposicién excesiva a las radiaciones-
X, esta suficientemente entrenado y posee los conocimiento necesarios para ¢llo.  Por o tanto, el equipo
aqui descrito se vende entendiendo que el fabricante, sus agentes y representantes no tienen ningur‘la
responsabilidad en caso de lesiones o dafios que puedan resultar de la exposicion a dichas radiaciones}.
Existen div?rsos materiales y dispositivos protectores, cuyo uso es recomendable. ‘

-

Componentes del sistema

A) Monta}e tubo-colimador
B) Brazo telescépico

C) Columna rotativo

D) Cubierta

E) Detector digital

F) Interriptor de mano

G) Sopor|1e de mano

H) Dispositivo de aparcamiento
I} Rueda delantera

J) Rueda trasera

K) Pantallla tactil

L
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ARG ENULNA

Vida util

|
La vida deI servicio del sistema es de 10 afios (0 menos dependiendo de la frecuencia de uso)
bajo la condicion de que el sistema recibe tanto el mantenimiento y la inspeccion estipulada y
es utlllzada en las condiciones estipuladas. |
En caso de que el sistema se utilice mas alla de su vida util, se necesita una reforma completa
para garantizar la operacion segura.

Segurldad general
- Dado que el sistema genera rayos X, se debe instalar o usar de acuerdo a las normas,
Ieyes internacionales pertinentes. A fin de obtener mas informacion sobre’ I3
instrucciones de seguridad para la instalacién del equipo, consulte el manual d
mstalacnon

- Solo los usuarios autorizados pueden operar el sistema. Si se usa sin conocer las
méldldas de seguridad, las instrucciones de funcionamiento y los cronogramas de
mantenimiento, el sistema puede ser peligroso para el paciente y el usuario.

- Si se produce cualquier falla mecanica o eléctrica, deje de usar el sistema de inmediato.
Puede identificar |as fallas en la pantalla o por las advertencias. |

- An{es de conectar una pieza de otros sistemas a este, consulte al fabricante. Todo
dispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la IEC (equipo de
procesamiento de datos: IECB0950, equipo eléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, |su
el dispositivo auxiliar esta conectado a un puerto de E/S de la sefial, debe cumplir con
IasI normas |EC60601-1. '

- El equipo médico requiere de una administracion y un servicio de rnantemmlento
periédicos. Para obtener mas informacion, consulte la seccion de Mantenlmnento
limpieza y eliminacion.

- El |Vaaje de la unidad GMB0A debe ser realizado en la posicidn de aparcamiento. Por
razones de seguridad, las superficie de viaje no debe exceder de °5 de inclinacion
(rampas).

- Monitorear los movimientos del sistema GMB0A con cuidado especial. Evitar cualquier
|n|1pacto de la unidad con paredes, muebles u otros elementos en la sala que pued'en
causar dafios al equipo. i

- Los Controles del GM60A para el posicionamiento (columna, brazo, etc ) solo se activan
cuando el interruptor de llave del panel frontal esté en la posicion "on" y el control de
consola también.

- Siempre usar estos manuales del GM60A para controlar y conducir la columna y' el
brazo movimientos, nunca empuje directamente sobre la radiografia del tuboj o
colimador.
Siempre cologue la unidad en posicion de estacionamiento antes del encendido del
g'enerador y apagado de la consola. De otra manera, los controles de blogueo
permaneceran activados 15 segundos después de apagar tanto el generador y conspla
para colocar la unidad en posicion aparcamiento.

- Siaparece un mensaje de error mientras el sistema esta en uso, este puede dejar de
funcionar.
[

En ese Qaso, contactese con el Centro de atencién al cliente.

U’J‘<

[+7]

El fabricante no se hace responsable de lo siguiente:

. Falla dafio o lesion personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que
reallza las tareas de mantenimiento del sistema.

- Lesion personal sufrida a causa de una negligencia del usuario.

« Falla, dafio o lesion personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar| no

proporcionado por el fabricante.
f——)
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Seguridad eléctrica ’
Estbs equipos médicos cumple con los requisitos de seguridad Grupo 1, Clase B, de
acuerdo con la norma |[EC60601-1.
Este sistema debe utilizarse en un entorno de funcionamiento que cumpla con los requisitos de
la IEC.
No retire la tapa de seguridad del sistema innecesariamente. Si lo hace, la corriente de
altd tension del sistema puede provocar una descarga eléctrica.

- Asegurese de que no entren liguidos en el sistema. "

- Si el sistema no funciona de forma adecuada y existe un peligro inminente para el
paciente o el usuario, presione uno de los botones de parada de emergencia para
detenerio. [

- Una fuente de alimentacién inestable puede causar un funcionamiento inadecuado'o
una detencion subita, y puede causar una lesion personal al paciente o al usuario.
Asegurese de que el sistema esté instalado con una fuente de alimentacion estable. ’

Mantenimiento, limpieza y eliminacién !

- Para garantizar la seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo

periédicamente. [

- La garantia cubre cualquier falla o defecto de todos los productos del fabricante que se
incurren durante un traslado y funcionamiento normal dentro de 1 afio posterior a‘ la
compra. (Se excluye el cambio de las piezas causado por un error del usuario) r

- Elfabricante no se responsabiliza de ninguna falla o dafio que pueda producirse debido
a la modificacién, el mantenimiento o la reparacién del equipo con cualquier pieza[de
repuesto que no sea la pieza original especificada por el fabricante.

- El fabricante no se responsabiliza de ningun accidente o dafio del equipo que pueda
ocurrir a causa del uso gue se haga del sistema sin seguir las instrucciones relevarnites
descritas en este manual.

ADVERTENCIA: }
Siempre, seleccione el tamafio de campo correcto para evitar una radiacion excesiva.

El eje del haz de rayos X y el eje principal del plano de interés coinciden y estan
ortogonalmente con respecto al plano de interés, en los examenes llevados a cabo con la
imagen receptor perpendicularmente posicionado con respecto al conjunto de tubo cohmador
En el caso de los examenes en el gque el receptor de imagen no esta p03|c10nado
perpendicularmente con respecto al conjunto de tubo colimador, el eje del haz de rayos X no
coincide con el eje de referencia del plano de interés, ya que no es ortogonal con respec}o al
plano de interés. Por lo tanto, se deformara la imagen resultante. ’

Es responsabilidad del operador el correcto posicionamiento de la paciente y el equipo antes
de realizar un examen.

v
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ©

conectarse 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 combinacién segura;

t
Detector inalambrico

|

El detector inalambrico le permite obtener imagenes de todas las partes del cuerpo. ,'
Proporciona una sensibilidad y una resolucion destacadas para la imagen digital. |
)

El detector digital se puede colocar en el soporte para el detector y accesorios en la parte

posterior.

Alojamiento de detector y
arilla

|
|

Alojamiento de detector,

+

El detector digital es un dispositivo inalémbrico que se comunica con la unidad a través de una

Punto de acceso inalambrico interno.

CARGA DETECTOR.

Detector se puede cargar de forma automatica cuando el detector se almacena en els

como se muestra en la la siguiente figura.

. - N
i A B et gt _._ll’,i j
i v -—— -

I -

t

ector=-—-~
A e '

|
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para ser cargado con éxito. i

Se puede almacenar en 2 soportes en el sistema.
- Soporte simple para el almacenamiento (No disponible de carga). :

+ Soporte para la carga.

ADVERTENCIA: El operador debe comprobar el sonido "click!” hecho por la fuerza magnética
entre conductores cuando el detector se pone en el gabinete. El Detector no se puede cargar

cuande se almacena sin el sonido "click!". ,

Instalacion de la bateria en el detector

Instalacion de la bateria
Incline bien la parte inferior de la bateria, introdtzcala para presionar y asi colocarla de

forma segura mientras tira de la perilla hacia el centro.

Frgura 3-12. Instalacion de la bateria en el detecior

Extraccion de la bateria
Tire de la perilla hacia el centro mientras presiona la bateria y luego deje de presionarla

para separarla del detector.

EDUARDO LEQA KRUCHOWSKI
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Figura 3-13. Extraccion de la bateria del detector

|
é y o tire def cable con fuerza. Si el cable estd enredado, no tire del detector con fuerza.Delo

| contrario, el cable puede danarse y provocar una descarga eléctrica.
WARNING

'l

Antes dtlz la exposicién a los rayos X
Un cambio brusco en ia temperatura de |a sala de examen puede hacer que el detector
inalambrico se llene de humedad. En el caso de que esto ocurra, no use el detector inalambrico
hasta que se elimine toda la humedad.
Usar el detector inalambrico con humedad en el puede hacer que el sistema funmone de
manerallnestable Si hay aire acondicionado, baje la temperatura graduaimente para dlsmmuu
la diferencia de temperatura entre el detector inalambrico y !a sala de examen a fin de evitar
que la humedad se acumule. !!

'l
Limite.de peso !
Tenga, CUIdadO de no dafar el detector inalambrico al aplicar un peso excesivo.
. Dlstnbumon uniforme del peso
La bamdeja del detector inalambrico puede soportar cargas de hasta 150 kg cuando el
peso sé distribuye de forma uniforme en elia.
* Pesg localizado
La bandeja del detector inalambrico puede soportar cargas de hasta 100 kg en un area

|
localizada con un diametro de 40 mm.

i
Limpieza
Siempre limpie 1a superficie del detector inalambrico con un detergente neutro. La utilizacion de
otros detergentes puede danar el revestimiento.
Almatenamiento
Cuantio el detector inalambrico no esté en uso, manténgalo en un lugar seguro para que no se
caiga. Tenga cuidado de no danar el detector inalambrico al usarlo alrededor de una pare

sahe,qte del piso o no usarlo en un piso plano.

| . w Pagin 1
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3.4. Todas' las informaciones que permitan comprobar si el producto 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 Ia
seguridad'de los productos médicos;

autorizado'y capacitado para tal fin.
N
Mantenimiento, limpieza y eliminacién :

- Para garantizar la seguridad del usuario y paciente, inspeccione el equipo
periddicamente.

- Lagarantia cubre cualquier falla o defecto de todos los productos del fabricante que se
incurren durante un traslado y funcionamiento normal dentro de 1 afio posterior a la
compra. (Se excluye el cambio de las piezas causado por un error del usuario)

- El fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o dafio que pueda producirse debido
a la modificacién, el mantenimiento o la reparacién del equipo con cualquier pieza de
repuesto que no sea la pieza original especificada por el fabricante. [

- El fabricante no se responsabiliza de ningun accidente o dafio del equipo que pue%da
ocurrir a causa del uso que se haga del sistema sin seguir las instrucciones relevanies
descritas en este manual. |

N
3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre jlos
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe [ser
resterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciofles

'l
La instalacion del dispositivo lo debe realizar personal del representante o distribuidor (

Limpieza '

- Laenergia del equipo y la fuente de alimentacion en la pared se deben apagar antes de
limpiar. ‘

- No abra la cubierta ni coloque liquidos en el sistema. !

- Allimpiar la parte externa del sistema, use un pafio de limpieza suave humedecidq con
.agua tibia y jabon. No use detergentes ni soluciones quimicas. No recomiende un
método de limpieza. Los procedimientos deben cumplir las recomendaciones
"proporcionadas por los distribuidores estadounidenses.

- Para limpiar ia interfaz del usuario use un pano de limpieza suave. Cuando use un
limpiador con rociador, no lo rocie directamente en la pantalla. Rocielo en el pafo y
'luego limpie la pantalla.
|

Desinfeccidn I

- " Cualquier parte del sistema que entre en contacto directo con el paciente, como Ia!barra
. de soporte lateral, la camilla de examinacion, el receptor y el manillar, | debe

| desinfectarse periddicamente,

- ' Cumpla con las normas de higiene del hospital.

- Cuando desinfecte el sistema, use un pafio suave humedecido con agua tibia y jabon.

) No use detergentes ni soluciones quimicas.

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

|
Antes de usar el equipo, el usuario debe revisar gue:
"
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| .

- Todos los componentes estén conectados correctamente.
» Todos los componentes funcionen al encender el equipo.
+ El paciente y el usuario no estén en la sala de examen al momento de encender el ’
equipo.

.
Compruebe los siguientes visualmente antes de encender el aparato. Tome las medidas
cortectivas recomendadas si usted encuentra alguna anormalidad

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

Si se produce cualquier falla mecanica o eléctrica, deje de usar el sistema de inmediato. ’
Puede identificar tas fallas en la pantalla o por las advertencias. ’
Antes de cdonectar un componente de otro sistema a este, contactese con el fabricante.

Todo dispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comision
electrotécnica internacional (IEC) (equipo de procesamiento de datos: I[EC60950-1, eqmpo
eléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar esté conectado a un puerto de
E/Sdela senal debe cumplir con las normas |IEC60601-1 o IEC60601-1-1.

Los equipos médicos requieren de una administracion y un servicio de mantenimiento
periddicos. Para obtener mas informacién, consulte la seccién de Mantenimiento, Ilmpleza y
eliminacion ,
Si aparece un mensaje de error mientras el sistema esta en uso, este puede dejar de funcionar.
Enese caso, contactese con el Centro de atencion al cliente. ’

El fabricante no se hace responsable de lo siguiente: ’

. Falla, dafio o lesion personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que realliza
las tareas de mantenimiento del sistema. }

+ Lesion personal provocada por una falta de atencion por parte del usuario.

« Falla, dafio o lesién personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar no proporcuonado
por el fabrlcante l

312) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposwlon’ en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnetlcos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a vanacnones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras; l

|

Condicjones de almacenamiento, transporte y operacion l
Almacenamiento y transporte ;
Temperaturas de almacenamiento: De -10 a 55 °C l
Humedad de almacenamiento; Del 10 al 80 % l
Presion de almacenamiento: De 70 a 106 kPa
Funcionamiento l
Temperaturas de funcionamiento: De 10 a 40 °C
Humedad de funcionamiento: Del 30 al 76 % ’
Presion de funcionamiento: De 70 a 106 kPa l
|
Seguridad eléctrica
Este equipo médico cumple con los requisitos de seguridad Grupo 1, Clase B, de acuerdo
con Ia|norma IEC60601-1,
Este sistema debe utilizarse en un entorno de funcionamiento que cumpla con los requisitos
de la IEC.
- . No retire la tapa de seguridad del sistema innecesariamente. Si lo hace, la corriehte de
" alta tension del sistema puede provocar una descarga eléctrica.
- Asegurese de que no entren liquidos en el sistema.

it =1z
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- Siel sistema no funciona de forma adecuada y existe un pefigro inminente para el
paciente o el usuario, presione uno de los botones de parada de emergencia para
detenerlo.

Una fuente de alimentacién inestable puede causar un funcionamiento inadecuado ¢ una
detencion sibita, y puede causar una lesion personal al paciente o al usuario. Asegurese
de que el sistema esté instalado con una fuente de alimentacion estable

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

m Eliminacion correcta de este preducto {residuos de aparatos eléctricos y electrénicos)

(Aplicable en paises con un sistema de recogida por separado)

fista marca en el producto, los acceserios o Ja literatura indica que el producto y sus
liccesorios electronicos no deben eliminarse con otros residuos domésticos al final de
s 4y vida Gtil. Para evitar que se produzcan posibles danos en el medio ambiente o enla
s|a!ud de las personas debido al desecho no controlado, separe estos efementos de otros

tipos de residuos y reciclelos de manera responsable a fin de promover la reutifizacion
sostenible de los recursos materiales,

Las usuarios domésticos deben contactarse con la tienda minorista donde compraren
éste producto o con la oficina municipal a fin de obtener detalles sobre dénde y como
pueden levar estos elementos para su reciclado ecelogico seguro,

Los usuarios empresatiales deben contactarse con los proveedores y revisar [os terminos
y las condiciones del contrato de compra. Este producto y sus accesorios etectrénicos no
detien mezclarse con otros residuss comerciales para su eliminacion,

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Realiza mediciones
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| ANEXO
' CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1‘613-16-7
El IIAdministrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediéamentos,
Aliimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Djsposicion
NC’.l ..... 636, yzje acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., se autorizé
la ;i|nscripci6n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

catacteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL RODANTE

! |
Céljigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430- SISTEMAS

RI}|DIOGRAFICOS, DIGITALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMSUNG.
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: sistema movil digital para la generacién de imagenes

ra;c?jiogréﬁcas de cuerpo entero. Este dispositivo no esta disefiado para

aplicaciones mamograficas.
Mclndelo/s: GM60A-32S, GM60A-40S, GMG0A.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

|
Nombre del fabricante: Samsung Electronics Co Ltd.




!

Lugar/es de elabolracién: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Sunwon-si, Gyeonggi-

do 443-742, Republica de corea.

Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del

PM-1892-21, en ,lia Ciudad de Buenos Aires, a@gJUNzﬂﬂﬁ, siendo su

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

| 6167

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
A DLAT
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