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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8§ yAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18957/10-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT),
Y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto
méedico.

Que las actividades de eiaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 ta normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM def producto
medico objeto de la solicitud.,

Que se actla en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Iy y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ila Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
CARESTREAM, nombre descriptivo PANTALLA y nombre técnico Pantallas, para
Chasis de Pelicula de Rayos-X, de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL FLOW
SOLUTIONS SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULD 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 109 y 110 a 115 respectivamente, figurando como Anexo
I1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULD 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-112, con exclusion de toda otra leyenda
no contempiada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 39 serd por Cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesadc, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,

_
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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-°18957/10-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del R?DLSTC’MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMATNO ... 8= 1 & 8

Nombre descriptivo: PANTALLA

Codigo de identificacion v nombre técnico UMDNS: 14-486 - Pantallas, para Chasis
de Pelicula de Rayos-X

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Captura la imagen proyectada por rayos X en estudios
radiolégicos y mamograficos.

Modelo/s: SNP-M1. TAMANOS VARIOS.

Periodo de vida (til: 10000 ciclos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD

Lugar/es de elaboracion: 2-2-1 HIROSEDAI, SAYAMA-SHI, SAITAMA-KEN 350-1328,
Japén.

Expediente N° 1-47-18957/10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del

v’—/



PROYECTO DF ROTULO

|

Fabricante: KONICA BMINOLTA T CRNORRODUCTS CO LTD

Direccidon: 7 70 FIROSFDAD SAYAMASH] SAITAMA-KEN 350-1328 JAPON

Importador: fELICAD FHOW SO TTONS BA,

Dirgccion: COSPARICA H /4 Dnrtugitas
Provincia de BS 4%
Denominacion generica: PANTAILA
Modelo: SNP-M
TAMANGS VARICS
Vo aastrucciones doowso,
Marca: CARLS I REANM
LOTE: XKW KK

Prociicho Actorsadn por e AR Pt /9-1 2
Directora técnica: LiC Ragq:o Gabrela Laith

Conchicion de Venla: 'venla exciusivd a nrofesionaies & institueciones saniternas’

- B
'S SEIADO o J)
e [P 7 ISR Ak
TR AQOUTAYE < &

al Flow Lot




s

Ea

INSTRUCCIONES DE US0

3.1. Las indicaciones contempiadas en el item 2 de este reglamento
(ROtulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD.
Direccion: A-2-1T HIROSEDA, SAYAMA-SHIE SAITAMA-KEN 350-1378 JAPON
Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccion: COSTA RICA S379 TORTUGUITAS

Provincia de BS AS

Denominacion genérica: PANTALLA

Modelo: SMNP-M
Marca CARCSTREAM
Ver inslbrucoionas do usoe .

LOTE: XX XX XX
Producto Autorizado porla ANMAT: P 1679 112
Directora técnica: [ IC .Raggio Gabriela Fdith

CONDICION DE VENTA: "venta exclusiva a profesionales e instituciones

de salud &

LOS MODELOS ESTAN SUJETOS At MOMENTO DE LA TMPORTACION

TELTRRESMA
L APODER: T =
C‘_‘___MEDECAL FLOW SCGLUTIONS 54
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Requerimientos Reguiatorios

Bl fabrnican ciroce ias orestaciones, funcones vy especificaciones del producto
menc ‘--’“:‘-do m‘-’snt‘é{'}lﬁ} al producte la scguncad y eficacia acorde a las normas
curcpeas ¢ interagcionaies :

Hay tres tipos de mensajes para rasaliar informacion ¢ riesgos petenciales para el
personal o ¢t equipo: nota, importantie y precauciones,

Péngasc‘: €11 ('-(mtar"t'(* con las autordades locales para chlerer informacion acerca
de la eliminagoion vy o reaicia)e.

Mensajes especiales

Los siguientes mensaijes esneciales enfatizan la infoermacion o indican
riesgos .

NOTA: Las notas propardionan i 1F[mndc 1 adicionat, como explicaciones
amphc(!c;:,, CONSIcsS O recerdatori

IMPORTANTE: Las notas fm,mfm“*m destacan informacion sobre principios
Chticos Gue afoctan o como debe usar Cste producto.

Precauciones de sequridad
Lea delenidamente todas las instreccionas antes de otilizar este producto.

Etiqueta de reciclaje

El producto debera eliminarse en ias instalaciones pertinentes para su
recuperacian y reciclaje. Para mas informacion pongase en conlaclo con su
representante iocai autorizado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
medicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

NO }\p | . C;/'

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
medico 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 funciond {c vy la seguridad
de ios productos medicos;

/ﬁlka;m“’—__’/ GAg
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Manejo de la pantalla _
as pantallas de fosforo deoen manipularse con ¢.idado. Sujete las pantallas por
¢l borde y no toque ¢l lada blance {con fosforo) de la pantalla.

Asegurese de que sus manos ester limpias y secas. Para obtener resultados
optimos, utllice guantes limpios v sin palve de nitrdo o de latex.

En condiciones norrmales de uso, la pantalla de fosfero terminara mostrando
Cierto desgaste. =l descaste de la pantalla auede provocar

imperfecciones en las radiografias. Esto puedo oourrir como consecuencia de ia
abrasion de la capa protectora o como consecuencia de danos

fisicos que pucda haber sufrido ta superficic de forma inadvertida.
PRECAUCION: Las pantallas pueden sufrir dafios si entran en contacto
con determinados materiales que se utilizan en los centros

donde se realizan radiografias. El contacto con alcohol isopropilico,
peroxido de hidrogeno y otros perdxidos, productos de limpieza

con base citrica, lociones para las manos, desinfectantes para las manos
que no precisan agua, agentes tensicactivos y lubricantes

puede provocar danos visibles u ocultos en las pantallas y podria
resultar en imperfecciones en las imagenes inmediatas y futuras.

EVITE EL CONTACTO ENTRE ESTOS MATERIALES Y LAS PANTALLAS DE
FOSFORO .

IMPORTANTE: Examine las pantallas de fosforo todas fas semanas y limpielas
cada 200 exposiciones, cada 30 dias 0 cada vez que sea necesario

con un limpiador de pantallas de acucrdo con las mstrucciones del fabricante.
Susttuya la pontalla cuanda of desgaste sca cvidente.

Limpieza de la pantalla

Precauciones gencra:es

PRECAUCTON: Lea vy siga las instrucciones especifi cadas en las hojas de datos de
seguridad del material (MSDS, do ingles Maternal

Safaty Doty Shoeelsy para & hmpadar de g dallos KODAK.

PRECAUCICN: Los materiales de iimpieze aifere-tes de los recomendados
pueden contener producios quimices cue provoquen danos

visibles u ocuitos a .as pantallas, asi como imperfecciones inmediatas o futuras
de fa imagen. No util’'ce nunca alcohol isopropilico

{isopropanol, alcohiol desnatoralizade) pars limpiar las pantallas o los chasis.
Materiales de limpieza

» Panos 1impios, seces, no abrasivos vy que no suclten pelusa TR

o Limpiador de pantallas KODAK, n.¢ de catalogo 845-4377 >
Procedimiento de limpieza

1. Doble un pane no abrasivo y que ne suelte pefusa y mojelo con una peguena
cantidad do solucion. NG VIERTA ©A SOLUCTON

DIRECTAMENTL TN LA PANTALLA. (Una canuidad excesiva de limpiador podria
dararla pantalla.)

2. Limpie 2 fondo todas las partes de ta pantalla, una a una. Pase una zona
limpia del pano por todas las parzes do la pantalla.

3. Siresulta necesario, presicne para eliminar la suciedad masgersistpte.

4. Seque la sanlala meticulosamente con un pano limpo, brasivo y
que no suelte pelusa para chmmar Ios restos de Timpiad

!
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NC DEJE QUE LA PANTALLA SE SEQUE AL ATRE. o
PRECAUCION: No introduzca nunca una pantalla de fosforo en un chasis
a menos que el chasis y la pantalla esten completamente secos.

Método de desinfeccion para la solucion de lejia diluida

1. Moje bien (sin empaparlo) un pano de tejide suave que no suelte pelusa con
una so ucion de lejia diluida. Déjelo actuar sobre la superfi cie

contarminada dura~te 15 minutos para cue se des nfecte correctamente.,

2. Limpie les residoos de lejia con un pa©o suave que no suelte pelusa
humedcecido en agua.

3. Seque con un trapo suave que no suelle pelusa.

Metodo de desinfeccion para la soluciéon equivalente adquirida en un
establecimiento:

Sise selecciona una solucion equvalente de lejia dilu'da adquirida en un
establecimieonto, deoe utilizarse de acoerdo con las instrucciones del fabricante.
PRECAUCION: Compruebe que todas las superfi cies internas y externas
estén completamente secas antes de montar de nuevo el

dispositivo y volver a utilizar las pantallas y los chasis.

Nota: Para evlar gue las rad acicnes afvcten a la calidad de la imagen, no
gua-de ias pa~talss nolos chase CR en la sala de reconocimiento

mientras e exaring a los pacientes.

Eliminacion de la pantalla

Esta pantala, ol desecharse, se considera un residuo peligroso (codigo de
residucs de DOOS de la agencia ce proteccion amaicenta’) sequn la ley

de rocuperaticn y consarvacion de recurses {(Resource Conservation and
Recovery Act, RCRA) debido a la axivialidad del a0, Los residucs

peligrosos deben meanipularse v transpertarse de acuerdo con la normativa
federal, estatal v incal aplicable. Pongase &n contacto con las

autoridades loca.2s pa-a obtencr informacion acerca dc la eliminacion y cl
reciclaje.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;
Uso dentro del entrono del paciente
No Aplica.

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

Ne Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias eh caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacion;

No Apiiza.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No Aplice.

Y
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formuladas de modo que si se siguen correctamerz;a 1ela:s gducto 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
medicos;
NO Apl ca.

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

NG apiica

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

Ne aplica

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

Instrucctones:
Si el procucro no funciona correctamente .Pongase en contacto de inmediato
con el servicio téenico informe el problema vy espere instrucciones.

3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes termicas de ignicidon, entre otras;

NC Aplica

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 eleccion de sustancias que se puedan
sumiinistrar;

No Aplica Q/

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
Eliminacion de Ia pantalla

Esta pantalia, al cosecrarse, se considera wn residug pgt
residuos de t).'i'_‘,rOi-;- coola ugu "1(:ia-1 de proteccion ambig
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de recuperacion y conservacion de recursos (Resource Conservation and - o
Recovery Act, RCRA) Gebido a la Lixivialidad del bario. Los residuos
peligrosos dehen manipularse vy transportarse de acuerde con la normativa
federai, estatal y local eplicable. Pongase en contacto con fas autoridades locales
para obtener informacion acerca de la eliminacion y el reciclaje

Reciclaje:

La eliiminacion  debe estar de acuerdo con ias reguiaciones nacionales para e!
procesamiento de desperdicios.

Todos los materiates y componentes gue pongan en riesgo el medio ambiente
deben sor remaovidos al térming de la vida gt

Por favor consulie e su representante antes de desechar estos productos,

Debido a iz preseoncia de barie, esta pantalla se considera un residuo peligrosc o
especial al legar ai término de su vida Gtil. Pongase en contacto con las
autoridades locaies para obtener informacion acerca de la eliminacion y el

reciciaje.
Bl cassatte del CR de Kodak contione of ptomo. La disposicion del plomo puede
ser reqgulado debido o las consideracionas ambicntales. Para la disposicion o la

informacion dol reciclaje, entre en contacto con sus autoridades locales.

Reciclaje de la pantalla

Esta pantalis constituye un residuo peligress {codige de residuos D005 de EPA)
segor fa Resource Conservenion and Recovory Act (RCRA ) debido a la lixivialidad
del baric. La geston vy ol transporte do os rosicuos peligrosos debe realizarse de
acuerdo con la normativa federal, estatal ¢ local gue corresponda. Pongase en
contacio con las guloridades iccales para ohtener mas informacion

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

No Aplica

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

No Aplica

" RAQUEL LEDES} {
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ANEXQO III
CERTIFICADQ
Expediente NC: 1-47-18957/10-2

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ecnologia ( Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

i1£§ ...... , Y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS 5A, se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatarios caracteristicos:

Nombre descriptivo: PANTALLA

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-486 - Pantallas, para Chasis

de Pelicula de Rayos-X

Marca: CARESTREAM

Cliase de Riesgo: Ciase II

Indicacidn/es autorizada/s: Captura la imagen proyectada por rayos X en estudios

radioldgicos y mamaograficos.

Modelo/s: SNP-M1. TAMANOS VARIOS.

Periodo de vida atil: 10000 ciclos.

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

Nambre del fabricante: KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD

Lugar/es de elaboracion: 2-2-1 HIROSEDAI, SAYAMA-SHI, SAITAMA-KEN 350-

1328, Japdn.

Se extiende a MEDICAL FLOW SCLUTIONS SA el Certificado PM-1679-112, en [a

Ciudad de Buenos Aires, a QBMAR201', sienda su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
Cer | B |

21 31 phin
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