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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 0 MAR 201 1

VISTO el Expediente N©¢ 1-47-18956/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
solicita se autorice la inscripcidn en e! Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 par
Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta l2 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla ia norma legal vigente, y gue los establecimientas
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad de)
producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y 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.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médice de Marca:
CARESTREAM, nombre descriptivo CASSETTES CON PANTALLA DE FOSFORO PARA
RADIOGRAFIA COMPUTADA y nombre técnico Pantallas, para Chasis de Pelicula de
Rayos-X, de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA , con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran come Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que cbran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicidén 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 [II de
la presente Disposiciébn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-111, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- ia vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por €inco
(5) afios, a partir de |a 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 notifiqguese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, II y 111, Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-18956/10-9
DISPOSICION N© .
<= NS
/ . .:

2 1 5 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJTNM, AT
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ANEXO 1

DATOS [IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 2“53 .......

Nombre descriptivo: CASSETTES CON PANTALLA DE FOSFORO PARA RADIOGRAFIA
COMPUTADA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-486 - Pantalias, para Chasis
de Pelicuia de Rayos-X

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Captura imdgenes proyectadas por rayos x en estudios
mamograficos.

Modelo/s: CASSETTES CR MAMOGRAFICO CON PANTALLA SNP-M1. TAMANOS
VARIOS,

Periodo de vida util: 20000 Cicios,

Condicion de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: CARESTREAM HEALTH INC

Lugar/es de elaboracion: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,
\

Estados Unidos.
Lugar/es de eiaboracion: 1049 WEST RIDGE ROCHESTER NY 14615- USA

Expediente N© 1-47-18956/10-9
DISPOSICION No

/ i
Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
CATLM. AT
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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©

Ao
!;Nuwﬁft‘?

o110 A, ORSINGHER
D;U E-INTERVE NTOR
ANMAT,
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Nombre del fabricante:

- CARESTREAM HEALTH INC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

- 150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK U.S.A.
Nombre del fabricante:

- CARESTREAM HEALTH, INC,

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

- 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NY 14615- USA

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS

Denominacion genérica: CASSETTES CON PANTALLA DE FOSFORO
PARA TOMOGRAFIA COMPUTADA

Maodelo:

CASSETTES DIRECTVIEW CR MAMMOGRAFICO CON PANTALLA SNP-M1
TAMANOS VARIOS-

Ver instrucciones de uso . C// :
Marca: CARESTREAM )

LOTE: XX XX XX
Producto Autorizado porla ANMAT: PM-1679-111
Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

Condicion de Venta: 'venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

A derado :
wedigat F?:w golyiions S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC

Direccion: 150Verona Street
RCOCHESTER NY 14608 -1J .S A

Fabricante: CARESTREAM HEALTH INC
Direccibn: 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NY 14615- USA
Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccién: COSTA RICA 5379 TORTUGUITAS

Provincia de BS AS

Denominacién genérica: CASSETTES CON PANTALLA DE FOSFORO PARA
RADIOLOGIA COMPUTADA

Modelo: CASSETTES DIRECTVIEW CR MAMMOGRAFICO CON PANTALLA SNP-M1

Ver instrucciones de uso.

Marca: CARESTREAM

LOTE: XX XX XX C//
Producto Autorizado porANMAT: PM-1679-111

Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e instituciones
de salud”




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 Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Requerimientos Regulatorios

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

Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacion o riesgos potenciales para el
personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Péngase en contacto con las autoridades locales para obtener informacion acerca
de la eliminacion vy el reciclaje.

Normas aplicadas:

EN ISO 13485: 2003Productos sanitarios - Sistemas de gestion de la calidad-
Requisitos para fines reglamentarios

EN 1041: 1998 Informacién proporcionada por el fabricante con los productos
Sanitarios.

EN ISO 14971: 2007 Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de riesgos a
los productos sanitarios.

ISO 7000: 2004 Grafica de los signos utilizados en el indiciado de equipos y
smopS1S

EN 980: 2008 Grafica de los signos uso en el etiquetado de los dispositivos
medicos

EN ISO 4090: 2004 Fotografia. Chasis/pantallas/peliculas radiognlficas medicas y
peliculas de imagen sobre papel. Dimensiones y especificaciones

Dispositive cumple con las porciones de la norma que pueda

aplicarse a la radiografia computarizada (CR) de cintas para

Mameografia.

EN 62366: 2008 Dispositivos medicos - Aplicaciones de ingenieria de uso de

dispositivos medicos
Mensajes especiales
Los siguientes mensajes especiaies enfatizan lad tion o indican

riesgos .

MEDea .

. Lo DR ekt

2 RIE = i
Apogerado
Meftical Tow Soistions 5.4
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NOTA: Las notas proporcionan informacion adicional, como explicaciones
ampliadas, consejos o recordatorios.

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

Precauciones de seguridad
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar este producto.

Chasis para mamografia CR CARESTREAM/Pantalla SNP-M1

Garantia del chasis

Carestream Health, Inc. garantiza que el chasis y la placa para mamografia CR
funcionaran correctamente durante un afio a partir de la

fecha de compra. En caso de defectos de fabricacion o embalaje, se
reemplazaran el chasis o la placa. Esta es la cobertura completa de la

garantia. Carestream Health no ofrece ninguna otra garantia expresa, implicita o
de comerciabilidad ni para este chasis ni para esta placa.

PRECAUCION:

Los chasis para mamografia CR y las pantallas de fésforo son fragiles. Tenga
cuidado al manejar la placa. Evite que la placa se caiga, se doble o se vea
sometida a presidn. Evite que se arafie o se vea expuesta a contaminacién. No
deje la placa en lugares calientes ni himedos, y protéjala de la luz del sol, los
rayos ultravioleta, la luz fl uorescente, los rayos X y las fuentes de rayos gamma.
No deseche ni incinere este producto. Consulte la normativa federal, estatal y
local para su adecuada eliminacion.

IMPORTANTE: Las normativas que regulan las mamografias digitales aun estan
desarrolidndose en muchos paises, por lo que Carestream Health, Inc.

no puede garantizar que el uso de los chasis para mamografia CR cumplan las
normativas en proceso de desarrollo. Las instalaciones serdn responsables de
garantizar gue la calidad de las imdgenes resultantes de todos los equipos
implicados en la produccion de mamografias cumplan los requisitos del cliente
para el uso médico.

Antes de utilizar el chasis para mamografia CR en un sistema CR, dicho sistema
debe estar calibrado y confi gurado para realizar mamografias CR.

Péngase en contacto con el representante de Carestream Health para obtener
mas informacion.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
meédicos o0 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 medicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura; . :
No Aplica. Q:_/

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 calibradg que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen pamiento y la seguridad
de los productos médicos;
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Manejo de |la pantalla

Las pantallas de fosforo deben manipularse con cuidado. Sujete las pantalias por
el borde y no toque el lade blance {con fosfore) de la pantalla.

AsegUrese de que sus manos estén limpias y secas. Para obtener resultados
optimos, utilice guantes limpios y sin polvo de nitrilo o de latex.

En condiciones normales de uso, la pantalla de fésforo terminarda mostrando
cierto desgaste. El desgaste de las placas puede ocasionar

imperfecciones en las radiografias. Esto puede ocurrir como consecuencia de la
abrasién de la capa protectora o como consecuencia de dafios fisicos que pueda
haber sufrido la superfi cie 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, perdxide de hidrégens y otros
peroxidos, praductos de limpieza con base citrica, lociones para ias manos,
desinfectantes para ias manos que no precisan agua, agentes tensioactivos y
lubricantes puede provocar dafios 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: Cuando limpie el chasis y la pantalla, tenga cuidado de mantener
la integridad de la pantalla de fosforo y evite cualguier tipo

de dafio. Inspeccione las pantallas de fésforo una vez al mes y limpielas en caso
necesario con el limpiador de pantallas segiin las instrucciones del fabricante.
Reemplace la pantalla cuando su desgaste sea evidente.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico; A )
Uso dentro del entrono del paciente C/
No Aplica.

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

No Aplica.

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

No Aplica.

3.8. Si un producto meédico 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 rees i ado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de aciones.

No Aplica.
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de\, -7

su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar
formuladas de modo que si se siguen carrectamente, 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. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizaclén, montaje final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radlaciones con fines médicos,
la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de
dicha radiacién 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 .Péngase en contacto de inmediato
con el servicio técnico informe el problema y espere instrucciones.

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

No Aplica

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

No Aplica C/”"

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

Eliminacion y reciclaje del chasis
Un chasis para mamografia CR contiene plomo. Para desechar el plomo existen
ciertas consideraciones especiales para la proteccién del medio

ambiente. Péngase en contacto con las autoridades+e<ales para obtener
informacion acerca de la eliminacion y el reciclaje

I o _I - : Apoderado
\‘\ WETIITAL b kT 1 Flow Solutions S.A




Desde fuera de Estados Unidos, péngase en contacto con el cenlro&eisistencia P

a clientes de su pafs.
CARESTREAM vy DIRECTVIEW son marcas comerciales de Carestream Heaith, Inc

Reciclaje:

La eliminacion 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 util .

Por favor consulte a su representante antes de desechar estos productos.

Reciclaje de la pantalia

Esta pantaila constituye un residuo peligroso (cddigo de residuos DOO5 de EPA)
seglin la Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) debido a la lixivialidad
del bario. La gestion y el transporte de los residuos peligrosos debe realizarse de
acuerdo con la normativa federal, estatal o local que corresponda. Pdngase en
contacto con las autoridades locales para obtener mas informacion

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico 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 médicos;

No Aplica

3.16. El grado de preclsion atribuido a los productos maédicos de
mediclon.

No Aplica

HOAGE o
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Chasis para mamografia CR KODAK DIRECTVIEW/Pantalla EHR-M
Chasis para mamografia CR KODAK DIRECTVIEW/Pantalia EHR-M2
Chasis para mamografia CR CARESTREAM/Pantalla EHR-M3
Chasis para mamografia CR CARESTREAM/Pantalia SNP-M1

Garantia doi citasis
Carestream Heaith, inc. garantiza que el chasis v |a place para mamografia CR funcionaran comectaments durante un aho & partir de la
focha de compra. Encaso de defactos de fabrcacion o ombalajo, s memplazann ol chasis o 1a placa. Esta s la cobarturs complota do ka
gmnCamgﬂmmHﬂlh no ofreca ningund otra garantia expresa, impiicita o da comarciabdidad ri pare esta chasis ni para asta placa
L PRECAUCION:
Los chazis para mamograta CR y las pantallas de Kisforo son frigilos. Tenga culdade 3l manejar ia placa. Evits qua o placa 2o
<2iga, 30 doble o 3¢ voa sometkda a prasiin. Evits quo 50 2rahe © 3¢ voa ecxpucsia 3 contaminackin, No doje a placa on kgares
calisntes ni hdmedos, y protijaia de Is luz del 30l, los rayoe uliravicleta, ka luz flucreacents, los rayos X y las fuentss de rayos
gamma. No deteche ni inciners oste producto. Consulte la normativa fedaral, astetal y Jocal para su adocuaca eliminacidn,

IMPORTANTE: Las normativas qus regudan 1as mamograkas o a6n estén desarolidndose en muchos poe io gue Careatream Heallh, inc.
Ao puade garantzar que of uso de 108 chasis pora mamodgrafia CR cuenplan s normativas on procose go dosarolo. ac instaboionas serdn
responsables de gamtizar qus la cakdad de fas imdgenas resultantss de todos los aquipas implicados on il produccicn de mamograliss cumpin
ba requisitos dof clionte para ol usa médico.
Los chasis pars mamografia CR no estén a la venta en Estados Unidos.
Antes de utiizar ol chasis para mamografia CR on un sistemna CR, dicho sistoma dobs satar calibradh y configurado para reaiizar mamografias CR.
Pongase en contacto con o representants de Carestream Heatth pana obtener més informacion,
Apertura del chasis
Lae pazes siguiontas raquiaren ot empioo de una hamamienta pequena y con PUNtS, Coma of aaremo de un chp.

1. Cologua ¢l chasks an una superficks pland. por ejemplo ung mesa, con d texto Eado dol tubo haciz ariba,

2. Cologue iz herramionta puntisguda on ja renura A y deslice o cierre hacia ia dorecha

AN

Ranura A

Ranr: B

#MPORTANTE: No deje ix panteliz ri 12 placa de tado.

3. Saquo la pantalla yia placa utilzando 18 superficia piana como QuIA pam ovitar ol contacto con el fdsforo da la cublerta axtarior dal chasie.
4. Examino la pantalla v ja placa, ¥ implelas como se describe a continuacion.

5. Vuelva aintroducir la pantalia v 1a placa en ol chasis con fa superficie plana como gula.

8. Coloque la heramienta purtiaguda en k4 apartura de Is ranura B ¥ presions con cudado para que se bioquas.

7. Asegurase de que tamo ig pemafls como g placa queden fijas en al chasis.

Apoderado
Medical Flow Solutions S.A




Mancjo de la pantalic

tas pantalias do féstore dobon manipularsa con cuidado. Sujeto [as pantsiias por ot borde ¥ no toque ol Iado biarco {con 1éeforo) do iz pantalia

Asegurese de gua sUS MENCS esten implas y secas. Para obtener esuitados Gotimos, utilice tes impios ¥ sin poivo de pitdlo o do ldtex.

ER condicionex normalas da uan, ta alia do Tdsfors torminerk mostrando ciarto 9. El desgasin da [as plarss puads ocasionar

imperfaccionas an as radiografias. Eeto puede ool como consacyencia de s da la capa protectom o coms conascuencia de dahos

fisices que puada haber sufrido ks supericie de forma inacverticea,

A PRECAUCION: Las pantaiioe puadon sufrir daitas s antran on contacto con doterminados matorialas quo £0 uiikZan on jos contros
donda 2o raalizan radiografias. Ef contacto con alcohot isopropiico, pordxids de hidrogeno ¥ otros pertxidos, productos de impieza con
buse citrica, lociones pare las Manos, dasinfoctantes pars lag Manc: qua RO Precisen agua, agentas tansicactivos y kubricantes puede
provocar danos visibles U ocultos on las pantallas y podrig resulter et imperfacciongs on las imagenas inmoadiatas y futuras, EWITE EL
CONTACTO ENTRE ESTOS MATERIALES ¥ LAS PANTALLAS DE FOSFORO, )

MMPORTANTE: Cuando fimpio of chass y & partalfla, tonga cuioedo do mantencr i integridad do la pantala de ficform y owvte cuaiQider oo

de dano, Inspaccione las pantallas de rosforo una vez & mes y limpielas on caso Necesario con of kmpador de pentailas KODAK segurn las

nstruccionss del fabvicante. Rearrpiace ja pentalla cuando su desgasto sea awdents.

Limpieza de la pantalia

rales
PRECALC! mysbzinlmtuadonuaspodﬂcmmhhﬁuhdﬁudemﬂaﬂdﬂmﬂ{lﬁb&]midlw
de pantalay KCDAK,
+ Lga ¥ skga ids instrucciones especificadas on ias hojas de datos de seguridad del material (MSDS) para of #mpliador de pantallas KODAK
s | oe materialas de impiaza déeramas de los necomendados pueden contener productns guimicos que provoquan danas visbies u ocultos
aias pantallas, asi como irmperfaccionas inmediatas o futuras de la imagen. No utilice runca alcohol isopropilico §sopropanol, aicohol pam
frotar) pars kmpiar ias partalias o 05 chasis.
Matoriaios do Impiaza
« Panas kmpios, socos, no Abrashvos ¥ que No sueiten peiusa
+ Limpiator de pantaias KOOAK, n.° ds catdlogo 845-4077
Procadimiento de limpieza
1. Dable un pafo no abrasivo ¥ que 1o suelte pelusa ¥ mokeio con una pequana camtidad do solucdén. NO VIERTA LA SOLUCION
DIRECTAMENTE EN LA PANTALEA. Una cantidad excesive de limpiador podria dahar ia pantalia}
2. Limpie 4 fordo todas ias partes de s pantalla, una a una Pase una zona impia del pano por 1odas (as partes do la pantala.
A, Si resulta neCYsSIrio, presions pars i i suciedad mas pemistents.
4. Seque ia pantalla meticulcaaments con LN panc impio. seco, no abrasivo y Que no sueita pekisa para o minar ios rstos da limpiador,
NG DEJE QUE LA PANTALLA SE SEQUE AL AIRE,
PRECAUCION: Ko introduzca nunca una pamaka do fosforp on un chasis 4 manos qus o chasis yla pantalla ostén cormplatamants £aC08.
Limpieza del chasis
Precaucionas gonoralos
PRECAUCION: Loa y ska ias instructiones gue aparecen en 1as holaa de datos de seguridad del maledal (MSDS) deé lnpiador e
pantalias KODAK antoe do utilizar astes protucto.
A PRECAUCION: So recomienda no omplear productos de implara distintos de los aspecificaments indicados.
Mauteriiles de Empieza
* Lin pafo suava
s Solucidn de aguay (abdn suavo o limpisdor do pantalias KODAK
PRECALUCION: No 156 jabonos o 0Gterpentes que contangan agenios abrillantadores. Se racomionta no emploar productos de limpieza
distintos 4o los especificaments indicados.

o

AéRiELA PONCE
Apoderado A
MYdicat Flow Sotutions S.A.




Procadimiento do impieza
1. Limpio las superiicies axteriors del chasis Con un pane suave humaedecido con una sokucién suvw do agua y jabon o con un implador
de partaltas KODAK. EVITE QUE PENETREN LIGUIDOS EN EL CHASIS,
2. Sequp ol chaais con un pafo suave.
3. Compruaba quo todas {as superficios intarnas y axternas esién complotamonts socas aMas do montar do nuavo al dispositivo y volvor
4 utdizar ias pantallas y Ios chasis.
Desinfeccion de la pantalla o ef chasis
gg’ﬁg;} chasis presanta marcas visibkes do sangs o fluidos corportlos, os necasans diminariss y roalzar una dozimaccidn de nival madio antas
u o.
Precauciones generaos
PRECAUCION: La solucion de it diliida puede ritar Jos ojos ¥ secar la pial. Livess a3 manos con agua y jabon tras su uso.
Conzulie las hojas da datos do soguridad del matertal (WSS para obtenar indormacitn adiciongl amoz do Lsar a8té producio.
Matariales do desinfeccidn
+ Solucitn de leiia diluida {ditsys una pane de hipodoriic de sodio &l 525% con diar partes de agual
* Ling solucion equivalants de kifa diuida adquirda on un establacimisnto gua RO CORtONga Ningunc g6 1os matoriales anumarados
anteriormonts, ya quo podrian danar |a pariala.
Método de dasinfeccién para 19 solucién de lojfa diluida
1. Moje bien {sin empapando) un pano de tejido suave Que No suolte Pelusa con una soiucion ¢e ki divida Dijelc aciuar sobra la superdice
contarminada durante 15 minutcs para que sa desinfecte cormctaments.
2. Limpie los residucs 00 ke con un pafio suave que ne suete polusa humadecido en agua
3. Seque con un irEpD LAV qUe no sushe palisa
Método da deainfeceion pars la solucidn aquivalonts adauiriia on un sstablacimionts
Si sa solscciona na solucidn anuivalents de lofa difuida adouirida en un establecimiento, debe utiizarse de acuerdo con ks ingtrucciones del

ants.
%P‘REGAUCIOH Comprusbe qud 100z las suporficios iMtomas y axtomas osidn compiotaments SoCas amos 08 Montar do nueve
itivo y vohwor a utitzar las pantallas v ios chasie.
Not: Paran\u'larqua iss radiaciones afecten & la calicad do e imagen, no guards ias pantiellas ni ios chasis para mamogralie CR on la sala
do reconocimiento miontras S¢ GuaAMing a los paciontos.

Elimiracion ge la pantalla

Debido & la prosoncia o8 bario, esia pantalls se considora un residuc peligroso o aspecial a) legar s término do su vida utl. Pdagssa en contacto
conanmdasm;:muumarmfamaaénmdshaﬂmnm y 8l raciclaja. @

Eliminaciin y reciclaje del chasis

Un chasis marnografia CR contiane plomo. Para desachar ol plomo axiston clertas consideraciones & ia proteccion del medio
ambionte. an comacto con ias autoridades incales para obtaner informacian acarca de Ia o an vy fodclajn

Para obtener iformacicn adicional sobre estos productes, dosde Estados Unidos, kame al teléfono 1-800-3268-2010 dé Carestream Health, inc.
Desde fuera do Estades Unidos, pongase an contacto con ol centro da asistoncia a chontes de su pals,

CARERTREAM y DERECTWEW son Maitan laien de Carestranm Heslif, nc. LB rarcs comarcial y a imagen do Kooak 30N MIFTES COmrTiales uue 5o ubizan Do
HOWNHE 30 K OOBIC
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Carestream

CR Mammography Cassette
with SNP-M1Screen

tnstaliation Date Cassette Number

Casseties used with x+ay systems » Cassettes utiisées aver des systirnes & rayons X « Cassette utiizate con sisterni

radiografici - Kassetten far Rondgensystem - Cassettes die bij rontoensystemen worden gebruiki - Cassettes iNilizadas en

CE

0086

siskernas de radiografia - Cassetes wiilizadas com sisternas de raics X « Bonigen sistermerive kullandan kaseter

Use only with

Use somente coim - Amvands endast tiflsammans med - Alleen gebruiken et

Utilizzare scltanto con - A n”utilser guaves; - Kaytd vain seuraavan thsyd
Utilice Gnicamente con « Bruk bare med - Brug kun med » Nur en mit
TRAFLAWA*ARAF M7

Kodak DirectView

CR 850/CR 950/CR 975/Classic/Elite Systems

Made o Japan
Firished in U.S.A. by
Canerstream Health, Inc.
u 7150 ¥erona Skreet
Rochester, NY 14508
DirectView is a tradernark of Carestream Health,
The Kodak trademnarnk and trade dress are used yrder cense from Eodak.

. - .

SNP-M1

P 257535 REV A

NOTES:

1) MATERIAL, 005 ML POLYCARBONATE WITH 3M ACRYLIC ADHESIVE
VELVET MATTE WRITE ON FINISH.

2y ALl ARTWORK TO PRINT SECOND SURFAGE,
3)TRIM SIZE: 5.00" X 5.00".

4) LABEL TC PRINT MAGENTA ANL PANTONE COOL GRAY 10 AND PROGESS BLACK ON WHITE BACKGROUND.

5y LABEL TO BE DIE-CUT TO LINER.

6) ALL PACKAGING MATERIALS SHALL MEET EASTMAN KODAK
CUOMPANY SPECIFICATIONS EKSP-1554, PERTAINING TO HEAVY
METAL RESTRICTIONS, AS THEY APPLY ON DATE OF MANUFAGTURE.

7) SEE PACKAGING GROUP F'OR ARTWORK.

— R 053
/ {optional)
(4 PLC)

GRAPHIC TQ
PRINT 100%: MAGENTA

o—— 20% PANTONE
COOL GRAY 10
{2 PLC)

a— ALL TEXT PRINTS
COOL GRAY 10

*-BACKGROUND
PRINT 20% MAGENTA

vo. 2667535

SHEET NEXT SHEET g

CHG. NO. DR BY

DATE REL REVISIONS APPS.
REV A INITIAL RELEASE DR
2/2110 JEM

UNLESS OTHERWISE SPECIFIED
LINEAR TOLERANCE  + (0.083

ANGULAR TOLERANCE * —
DIMENSIONS ARE IN |NCHES

MD

CARESTREAM HEALTH, INC.
ROCHESTER. NY 14608

DA. WESTON | DATE 2-2-10 CK
DFTG. JEM Eﬁg . lulianetta  [MES- 6. wulianella
NAME LABEL - CARESTREAM CR Mammography
Cassetle with SNP-M1 Screen
SCALE  100% DWG
SIZE

w 2G7535 /]

SHEET 1 '

NEXT SHEET 0 i -




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18956/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
215 y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA,
se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CASSETTES CON PANTALLA DE FOSFORO PARA
RADIOGRAFIA COMPUTADA

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

Marca: CARESTREAM

Clase de Rjesgo: Clase 11

Indicacidén/es autorizada/s: Captura imagenes proyectadas por rayos x en
estudios mamograficos.

Modelo/s: CASSETTES CR MAMOGRAFICO CON PANTALLA SNP-M1, TAMANOS
VARIOS.

Pertodo de vida atil: 20000 Ciclos.

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

Lugar/es de eiaboracidn: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,
Estados Unidos.

Lugar/eg; de elaboracion: 1049 WEST RIDGE ROCHESTER NY 14615- USA
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Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA el Certificado PM-1679-111, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 30“AR201’, siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No | :

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
A.N-M«A-T-



