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BUENOS AIRES, 4 & May 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19176/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Meéicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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 Il) y 109, inciso i) del Decreto 14%90/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19°- 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 IMAGENES LASER & ACCESORIOS y nombre
técnico Dispositivos para el Aseguramiento de la Calidad Radiografica, 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,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 28 respectivarmnente, figurando como Anexo 1I 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-116, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
C__‘\/"’
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ARTICULO 6° - 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 [, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19176/10-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3490 .....

Nombre descriptivo: IMAGENES LASER & ACCESORIOS

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

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Impresora laser a seco para mamografia y radiologia
general.

Modelo/s: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER.

Periodo de vida util: 5 afios.

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

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

Nombre del fabricante: Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited
Lugar/es de elaboracion: Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export Processing
Zone, Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China

Expediente N° 1-47-19176/10-0
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ANEXO II

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

pr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante:
~Rayco(Shanghai)MedicalProductsCompanyLimited

Direccidon: Building7,1510ChuangiaoRoadlingiaoExportProcessingZone
Pudong New Area, Shanghal 201206, P. R. China

- CARESTREAM HEALTH INC

Direccidén - 150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK U.S.A.

t

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS

Denominaclén generica: IMAGENES LASER & ACCESORIOS

Marca: Carestream
MODELO: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER
Serie: S/N XX XX XX

Ver instrucciones de uso.
Producto AutorizadoporlaANMAT: PM-1679-116

Directora técnica: LIC .Raggio Gabrieia Edith

CONDICION DE VENTA: 'venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Nombre del fabricante
-Rayco(Shanghai)MedicalProductsCompanyLimited

Direccidén: Building7,1510ChuangiacRoadlingiaoExportProcessingZone
Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China

Nombre del fabricante:
CARESTREAM HEALTH INC

Direccion - 150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEW YORK U.S.A.

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccién: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS

Denominacién genérica: IMAGENES LASER & ACCESORIOS

Marca: Carestream

MODELO: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER

Serie: SN XX XX XX
Ver instrucciones de uso. 2
Producto Autorizado porANMAT: PM-1679-116

Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith




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;

Cumplimiento de las normas sobre salud y

seguridad

Este equipo se ha sometido a pruebas y cumple con lo dispuesto en las
siguientes normas de emisiones y seguridad. Se han expedido certificados de
cumplimiento y declaraciones de conformidad, como se muestra a continuacion:
Seguridad Estados Unidos

Canadé

21 CFR 900.12(e) Mammography Quality Standards Act (ley estadounidense
sobre normas de calidad de las mamografias); normas de calidad; garantia de
calidad para los equipos. 21 CFR 1040.10 Clase I Cédigo de regulaciones
federales de EE. UU. Titulo 21: Alimentos y medicamentos

Capitulo I: Administraciéon de alimentos y medicamentos (FDA),

Departamento de sanidad y servicios soclales de EE. UU.

Volumen 8: apartados del 800 al 1299

Subcapitulo 3: Salud radiolégica

Apartado 1040: Normas de comportamiento para los productos emisores de luz
Seccién 10: Productos laser

FDA 21CFR 807 Notificacion previa a la salida al mercado 510(K):

Requisitos normativos para los dispositivos médicos.

UL 60950-1: Seguridad de los equipos informaticos, incluido el equipo eléctrico
comercial (norma binacional). IEC 60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1:
Requisitos generales de seguridad, Seccién 19.

IEC 60825-1 Ed. 2 (2007): Seguridad de los productos laser, Parte 1:
Clasificacion de equipos, normas y guia de usuario.

CAN/CSA - C22.2 NO 60950-1-03 Equipo informatico, Seguridad,

Parte 1. Requisitos generales. (Norma binacional con la UL 60950-1.)

IEC 60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de
seguridad, Seccion 19,

IEC 60825-1 Ed. 2 {2007): Seguridad de los productos laser, Parte 1:
Clasificaciéon de equipos, normas y guia de usuario.
Indicaciones de seguridad y de advertencia
25 de Junio 2010 2G8646_es 13

Europa

Resto de paises

EMC Estados Unidos

Canada

EN60950-1: Seguridad de los equipos Informaticos, incluido el equipo eléctrico
comercial (IEC 60950: 1991, modificada) (incluye las enmiendas A1, A2, A3, A4
y Al1l).

EN60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad,
Seccién 19.

EN 60825-1:2007

y 2 Seguridad de productos laser - Parte 1:

AL
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Clasificacion de equipos, normas y guia de usuario.
IEC 60950-1: Seguridad de los equipos informaticos.

seguridad, Seccién 19.

IEC 60825-1 Ed. 2 (2007): Seguridad de los productos laser, Parte 1:
Clasificacién de equipos, normas y guia de usuario.

Normas y regulaciones de la FCC, Titulo 47, Apartado 15, Subapartado B,
Clase A: Dispositivos de radiofrecuencia: Radiadores no intencionados.

Se ha comprobado el presente equipo y se ha determinado que cumple con los
limites de un dispositivo digital de Clase A, de conformidad con el apartado 15 de
las normas FCC. Estos limites se disefiaron para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias daiiinas en una instalacion residencial.

Normas y regulaciones de la FCC, Titulo 47, Apartado 15, Subapartado

C, Dispositivos de radiofrecuencia: Radiadores intencionados.

“FCC ID: U726850"

CAN/CSA-C108,6-M91, Clase A: Limites y métodos de medicidn de las
caracteristicas de las perturbaciones electromagnéticas de equipos de
radiofrecuencia cientificos y médicos (ISM).

Radiacién intencionada “IC: 7027A-6850"

Este dispositivo digital de Clase A cumple con la norma canadiense

ICES-003.

ESTE DISPOSITIVO DIGITAL DE CLASE A CUMPLE CON LA NORMA
CANADIENSE NMB-003.

Este dispositivo digital de Clase A cumple con todos los requisitos de las normas
canadienses con respecto a los equipos que provocan interferencias.

14 2G8646

1 Voltaje peligroso. Esta etiqueta de advertencia indica la existencia de una
tension de alto voltaje bajo los paneles sobre los que se halle. S6lo podra
acceder al panel un proveedor de servicios autorizado de los productos
Carestream Health, Inc.

Equipo sensible a la electricidad estatica. Esta etiqueta identifica los
componentes sensibles a la electricidad estatica.

Conecte un cable de tierra personal a la toma de tierra antes de utllizar la
impresora ldser. Solo un proveedor de servicios autorizado de los productos
Carestream Health, Inc. Podra sustituir estos paneles.

2 Energia de radiofrecuencia. Esta etiqueta indica que la impresora laser
puede radiar energia de radiofrecuencia. Si no se Instala ni utiliza la impresora
ldser de acuerdo con estas instrucciones, puede causar interferencias que
deterioren las comunicaciones por radio.

3 Laser de Clase 1. Esta etiqueta indica que la impresora laser cumple con los
requisitos de las normas IEC para los sistemas de Clase 1.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos 0 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 ter na combinacién segura; (//

No Aplica.




w .
3.4. Todas las informaciones que permitan compio@aig'sﬁ}sl p
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;
Esquema de instalacién
Las siguientes secciones proporcionan una guia rapida para el proceso de
instalacién. El proceso de instalacion consta de dos partes: Instalacion fisica y
configuracién.
Instalacion fisica Este proceso incluye:
» El desembatiaje de la impresora (consuite las instrucciones de desembaiaje
incluidas en la caja)
» El desplazamiento de la impresora a su ubicacion. (Consuite el documento de
introduccion a la impresora laser DRYVIEW 6850)
¢ La instalacién de bandejas para las pelicuias (consulte el documento de
introducciéon a la impresora ldser DRYVIEW 6850)
» La conexidn a ia red (consulte el documento de introduccién a la impresora
ldser DRYVIEW 6850)
¢ Ei encendido de la impresora (consulte el documento de introduccion a la
impresora ldser DRYVIEW 6850)
Configuracién Se llama “configuraciéon” al proceso de ajuste de los valores de
los parametros
de la impresora laser a fin de personalizarla para que produzca impresiones
de calidad a partir de las imdgenes enviadas por las modatidades a este sitio.
Configure la impresora por medio de la pantalla sensible al tacto. En la pantalia
principal, toque Herram.>Configuracion>Asistente de instalacion.
Puede salir del asistente de instalacion en cualquier momento y volver a éi
mas tarde.
En la siguiente lista, se detalla el proceso de configuraciéon bésico.
» Seleccién del idioma
e Seleccion de un ndmero de teléfono de servicio
 Configuracion de la fecha y hora
~ Seleccion de la franja horaria
- Seleccién de la fecha actual y del formato de la fecha
- Ingreso de la hora actual y seleccidon del horario de verano o de invierno
~ Revisién de la Informacién sobre la fecha y hora
« Instalacién de la peticula
- Desbioqueo de los cajones para peliculas
- Carga de la pelicula
- Calibracion de la pelicula
» Configuracidn de ia red

- Ingreso del nombre de la red - -
- Ingreso de la direccién IP de la impresora o

- Ingreso de la mascara de subred

- Ingreso de la direccion de ia puerta de enlace

- Revision de la informacién sobre la red

» Configuracién de los Remote Management Services de Carestream Health
 Edicion de los pararhetros y de la informaciéon de la modalidad

*
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+ Salida del asistente de instalacion

Contrasefia de la impresora

Algunas operaciones que requieren el uso de la pantalla sensible al tacto
requieren contrasefias. La impresora tiene una contraseiia predeterminada

de 123456. Esta contrasefia se puede cambiar con la pantalla sensible al tacto
seleccionando Herram.>Mantenim.>Cambiar contrasefia de la pantalla
principal.

Mantenimiento del filtro

Hay dos filtros en [a impresora ldser que se deben tener en cuenta durante el
proceso de mantenimiento preventivo.

Limpieza de filtros

electrénicos

Los filtros electrénicos deben limpiarse cada seis meses

Control del operador de la impresora

Durante su funcionamiento normai, la impresora laser 6850 recibe e imprime
automadticamente las imagenes enviadas por las modalidades a través de [a red.
Se requiere muy poco control del operador. Las responsabilidades principales
del operador son las siguientes:

e Encender y apagar la impresora.

e Cargar cartuchos de peiicula.

» Lievar a cabo las acciones recomendadas cuando se indique el

mantenimiento preventivo (PM) en la pantaila sensibie al tacto.

e Supervisar y controlar aigunas de las funciones de la impresora por

medio de la pantalla sensible ai tacto.

Encender y apagar la impresora

Hay un interruptor de aiimentacién y un botén de aiimentacion en ia impresora
l[dser 6850. El interruptor de alimentacion sélo debera utiiizarse la primera vez
que se encienda la impresora o cuando se necesite apagaria de forma inmediata.
Para su funcionamiento normal, utilice el botdn de alimentacion

-
.
Y
=713
w w INTERUPTOR DE ALIMENTACION

Apagado de
emergencia
Si surge una emergencia era el apagado inmediato de la impresora,

. AN uccion
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de la parte frontal de la impresora. En consecuencia, la impresora se apagar.

y no se completaran las peliculas en curso, que permaneceran donde estan

hasta que se restablezca la alimentacion (consulte "Correccion de atascos de
peliculas con la impresora apagada” en la pagina 3-2).

Para reiniciar la impresora, encienda el interruptor de alimentacién. Tras el
precalentamiento, la impresora volvera a imprimir automaticamente las

peliculas que estaban en curso cuando ésta tuvo que apagarse.

Falta de alimentacion de corriente eléctrica

En caso de que se produzca una pérdida de alimentacién, la impresora laser
6850 se apagara y no se completaran las peliculas en curso, que permaneceran
donde estan hasta que se restablezca la alimentacién (consulte “Correccién de
atascos de peliculas con la impresora apagada” en la pagina 3-2).

Para reiniciar la impresora una vez se haya restablecido la alimentacién,

apague el interruptor de alimentacion de la impresora y vuelva a encenderlo.
Tras el precalentamiento, la impresora volvera a imprimir automaticamente

las peliculas que estaban en curso cuando ésta tuvo que apagarse.

NOTA: Si la impresora no se reinicia tras presionar el interruptor de

alimentacion, presione el botdn de alimentacién del panel local

Ahorro de energia La impresora cuenta con una opcién de ahorro de energia
que permite

reducir el consumo de la alimentacion de la impresora durante los periodos

de inactividad. Para mas informacién sobre la opcién de ahorro de energia,
consulte la informacién general de ayuda de la pantalla sensible altacto

3.5. La informacién Gtil 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 presencla 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 la indicacién 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,
desinfecclén, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitaclon 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 esterilizacién 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
fos Requisitos Esencis de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;
;I:. =1 A ‘:“.. /_)'w\ M
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No Aplica.
3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento :f i
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ej
esterilizacién, 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 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 funclonamiento:

Correccion de atascos de peliculas con la impresora encendida

En la pantalla de solucién de problemas del panel iocal, haga lo siguiente:
1. Seleccione Lista de atascos de pelicula.

2. Togque Aceptar,

3. Seleccione el error.

4. Toque Ver.

5. Siga las instrucciones que aparecen en el cuadro de didlogo

Correccion de errores.

NOTA: Si esta disponible, toque el botén Demostraciéon para ver un video
sobre la accién correctora.

Correccion de atascosde peliculas con la impresora apagada

1. Utilice el cerrojo de apertura manual para abrir la puerta principal y la

puerta de registro de peliculas (consulte “Cajones de pelicula y cerrojo

de apertura manual de puerta principal” en la pagina 2- 10)

2. Abra la cubierta frontal.

3. Inspeccione el area del atasco.

4. Utilice los botones de avance de pelicula para mover la pelicula por la
impresora.

NOTA: Si la pelicula no avanza con estos botones, extraiga la pelicula de la
impresora.

5. Una vez retiradas todas las peliculas: o ~

e cierre todas las puertas y cubiertas C_,/

» encienda la impresora

Funcionamiento erréneo de la pantalla sensible al tacto

Si la pantalla sensible al tacto no responde, utilice el interruptor de alimentacién
situado en la parte inferior derecha de la parte frontal de la impresora para
apagaria y volver a encenderla. Si la pantalla sensible al tacto sigue sin
responder,
apague la impreso

y-pdngase }en contacto con su proveedor de servicios.




Llamada al servicio de asistencia técnica 3 4 g 0

Si no puede corregir un problema y necesita ayuda, llame al servicio de
asistencia técnica. No obstante, antes de llamar, debe tener a mano la
informacién siguiente:

e Ntimero del modelo: 6850

e Ntimero K: se muestra en la pantalla Informacidn del sistema

» Cédigo del error y mensaje de error si se muestran en la pantalla sensible al
tacto

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 .Péngase en contacto de inmediato con el servicio técnico informe
el problema y espere instrucciones.

En caso de observar una averia en la unidad, debe apagaria 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.

Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guia del usuario, esta

Guia lo Ayudara a utilizar, mantener y resolver problemas, si no obtiene
Respuesta pongase en Contacto con el servicio técnico

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 presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Especificaciones Normativas

1 Volitaje peligroso. Esta etiqueta de advertencia indica la existencia de una
tension de alto voltaje bajo los paneles sobre los que se halle. Sélo podrd
acceder al panel un proveedor de servicios autorizado de los productos
Carestream Health, Inc.

Equipo sensible a la electricidad estatica. Esta etiqueta identifica los
componentes sensibles a la electricidad estatica.

Conecte un cable de tierra personal a la toma de tierra antes de utilizar la
impresora ldser. Solo un proveedor de servicios autorizado de los productos
Carestream Health, Inc. Podr sustituir estos paneles.

2 Energia de radiofrecuencia. Esta etiqueta indica que la impresora laser
puede radiar energia de radiofrecuencia. Si no se instala ni utiliza la impresora
laser de acuerdo con estas instrucciones, puede causar interferencias que
deterioren las comunicaciones por radio. .

3 Laser de Clase 1. Esta etiqueta indica que la impresora laser cumple con los
requisitos de las normas IEC para los sistemas de Clase 1.
Etiquetas para superficies calientes




Esta etiqueta indica que debe procederse con cuidado cerca de la tap
extremo del tambor del procesador para evitar posiblesgugnguﬁs.

2 Superficie caliente en la bisagra del tambor, Esta etiqueta
indica que debe procederse con cuidado cerca de la bisagra del tambor del
procesador para evitar posibles quemaduras.

3 Superficie caliente en el tambor. Esta etiqueta indica que debe procederse
con cuidado cerca del tambor del procesador para evitar posibles quemaduras.

4 Superficie caliente en la cama plana del procesador. Esta etiqueta indica
que debe procederse con cuidado cerca de la cama plana del procesador para
evitar posibles quemaduras.

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
suministrar;

No Aplica

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

PRECAUCION:

Segun la Resource Conservation Recovery Act (RCRA) (Ley para la recuperacién
y conservacién de recursos) de la US Environmental Protection Agency (Agencia
estadounidense de proteccion medioambiental), en Estados Unidos, se considera
que los PMM gastados son un residuo gue no resulta nocivo para el medio
ambiente. Las instalaciones municipales autorizadas de administracién de
residuos sélidos son un recinto adecuado para la eliminacion del producto.
Pdngase en contacto con las autoridades locales o estatales en materia de
residuos solidos para determinar si deben aplicarse otros requisitos de
eliminacion adicionales. En otras regiones, se debera contactar con las
autoridades locales o regionales en materia de residuos sélidos para obtener un
asesoramiento adecuado en relacién con la eliminacion del producto

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

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

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

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicién.
No Aplica
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ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19176/10-0

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
349.0 y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: IMAGENES LASER & ACCESQRIOS

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

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Impresora laser a seco para mamografia y radiologia
general.

Modelo/s: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER.

Periodo de vida util: 5 afios.

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

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

Nombre del fabricante: Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited
Lugar/es de elaboracién: Building 7, 1510 Chuangiac Road Jingiao Export
Processing Zone, Pudong New Area, Shanghai 201206, P, R. China

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA el Certificado PM-1679-116, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... IBMAYZO", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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