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BUENOS AIRES, 1 6 MAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-19176/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

c.:// 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos so, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 O- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

CARESTREAM, nombre descriptivo IMÁGENES LASER & ACCESORIOS y nombre 

técnico Dispositivos para el Aseguramiento de la Calidad Radiográfica, de acuerdo a 

lo solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 4 y S a 28 respectivamente, figurando como Anexo II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

¡·1 ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-116, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO S0- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

~ 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, I! y I!l. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-19176/10-0 

DISPOSICIÓN NO 
~· 

3490 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ·····3··4···9··0····· 
Nombre descriptivo: IMÁGENES LASER & ACCESORIOS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-770 - Dispositivos para el 

Aseguramiento de la Calidad Radiográfica 

Marca: CARESTREAM 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Impresora láser a seco para mamografía y radiología 

general. 

Modelo/s: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER. 

Período de vida útil: 5 años. 

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

Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC 

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

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited 

Lugarjes de elaboración: Building 7, 1510 Chuanqiao Road Jingiao Export Processing 

Zone, Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China 

Expediente NO 1-47-19176/10-0 

DISPOSICIÓN NO 
~· 
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2011 -''Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los TrabaJadores" 

~inisterio áe Sa{wf 
Secretaría áe Pofíticas, 'R.fgufación e Institutos 

}!.:N. ;M.}I.'T. 

ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.................... ~·4 .. 9·· o 
C::.---· . . 

Dr. ono A. ORSINGREII 
SUEHNTERVENTElR 

~.J>I.A.'l). 



PROYECTO DE ROTULO 

Nombre del fabricante: 

-Rayco(Shanghai)MedicaiProductsCompanylimited 

Dirección: Building7,1510ChuanqiaoRoadJinqlaoExportProcessingZone 

Pudong New Area, Shanghal 201206, P. R. China 

- CARESTREAM HEAL TH INC 

Dirección -150 VERONA STREET ROCHESTER-14608 NEWYORK U. S.A. 

Import~dor: 
DirecCión: 

MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. 
COSTA RICA 5379 Tortuguitas 

Provincia de BS AS 

Denominación generlca: IMÁGENES LASER & ACCESORIOS 

Marca: Carestream 
MODELO: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER 

Serie: S/N XX XX XX 

Ver instrucciones de uso. 
Producto Autorizado por la A N M A T: PM-1679-116 

Directora técnica: UC . Raggio Gabrieia Edith 

CONDICION DE VENTA: 'venta exclusiva a profesionales e 
institudones sanitarias" 

MUJ!Ci\l. l-LU\' :-,¡,, , 1 rr; ·,-.. ", lELA i'OI'ICf. 
ApoderadO 

MI cal ~\OW So\ui\Dftl a.t., 



INSTRUCCIONES DE USO 

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

Nombre del fabricante 

-Rayco(Shanghai)MedicaiProductsCompanyLimited 

Dirección: Building7,1510ChuanqiaoRoadJinqiaoExportProcessingZone 

Pudong New Area, Shanghai 201206, P. R. China 

Nombre del fabricante: 

CARESTREAM HEAL TH INC 

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

Importador: 
Dirección: 

MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. 
COSTA RICA 5379 Tortuguitas 

Provincia de BS AS 

Denominación genérica: IMÁGENES LASER & ACCESORIOS 

Marca: Carestream 

MODELO: DRYVIEW 6850 SISTEMA DE IMAGEN LASER 

Serie: S/NXXXXXX 

Ver instrucciones de uso. 

Producto Autorizado por A N M A T: PM-1679-116 

Directora técnic • LIC .Raggio Gabriela Edith 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la 

Resolución 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 continuación: 
Seguridad Estados Unidos 
Canadá 
21 CFR 900.12(e) Mammography Quality Standards Act (ley estadounidense 
sobre normas de calidad de las mamografías); normas de calidad; garantía de 
calidad para los equipos. 21 CFR 1040.10 Clase I Código de regulaciones 
federales de EE. UU. Título 21: Alimentos y medicamentos 
Capítulo 1: Administración de alimentos y medicamentos (FDA), 
Departamento de sanidad y servicios sociales de EE. UU. 
Volumen 8: apartados del 800 al 1299 
Subcapítulo J: Salud radiológica 
Apartado 1040: Normas de comportamiento para los productos emisores de luz 
Sección 10: Productos láser 
FDA 21CFR 807 Notificación previa a la salida al mercado 510(K): 
Requisitos normativos para los dispositivos médicos. 
UL 60950·1: Seguridad de los equipos informáticos, incluido el equipo eléctrico 
comercial (norma binacional). IEC 60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: 
Requisitos generales de seguridad, Sección 19. 
lEC 60825-1 Ed. 2 (2007): Seguridad de los productos láser, Parte 1: 
Clasificación de equipos, normas y guía de usuario. 
CAN/CSA- C22.2 NO 60950-1-03 Equipo informático, Seguridad, 
Parte 1: Requisitos generales. (Norma binacional con la UL 60950-1.) 
IEC 60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de 
seguridad, Sección 19. 
lEC 60825-1 Ed. 2 (2007): Seguridad de los productos láser, Parte 1: 
Clasificación de equipos, normas y guía de usuario. 
Indicaciones de seguridad y de advertencia 
25 de Junio 2010 2G8646_es 13 > 
Europa 
Resto de países 
EMC Estados Unidos 
Canadá 
EN60950-1: Seguridad de los equipos Informáticos, incluido el equipo eléctrico 
comercial (IEC 60950: 1991, modificada) (incluye las enmiendas Al, A2, A3, A4 
y All). 
EN60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad, 
Sección 19. 
EN 60825-1:2007 2 Seguridad de productos láser- Parte 1: 

R.\·,r ·~ . 
\. 
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Clasificación de equipos, normas y guía de usuario. 3 ' 9' ·········-·-···· 
lEC 60950-1: Seguridad de los equipos Informáticos. \'Oi~ 
lEC 60601-1: Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de~­
seguridad, Sección 19. 
lEC 60825-1 Ed. 2 (2007): Seguridad de los productos láser, Parte 1: 
Clasificación de equipos, normas y guía de usuario. 
Normas y regulaciones de la FCC, Título 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 diseñaron para proporcionar una protección 
razonable contra interferencias dañinas en una instalación residencial. 
Normas y regulaciones de la FCC, Título 47, Apartado 15, Subapartado 
C, Dispositivos de radiofrecuencia: Radiadores intencionados. 
"FCC ID: U726850" 
CAN/CSA-C108.6-M91, Clase A: Umites y métodos de medición de las 
características de las perturbaciones electromagnéticas de equipos de 
radiofrecuencia científicos y médicos (ISM). 
Radiación Intencionada "IC: 7027 A-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 
tensión de alto voltaje bajo los paneles sobre los que se halle. Sólo podrá 
acceder al panel un proveedor de servicios autorizado de los productos 
Carestream Health, Inc. 
Equipo sensible a la electricidad estática. Esta etiqueta identifica los 
componentes sensibles a la electricidad estática. 
Conecte un cable de tierra personal a la toma de tierra antes de utilizar la 
impresora láser. Sólo un proveedor de servicios autorizado de los productos 
Carestream Health, Inc. Podrá sustituir estos paneles. 
2 Energia de radiofrecuencia. Esta etiqueta Indica que la impresora láser 
puede radiar energía de radiofrecuencia. Si no se Instala ni utiliza la Impresora 
láser de acuerdo con estas Instrucciones, puede causar interferencias que 
deterioren las comunicaciones por radio. 
3 Láser de Clase 1. Esta etiqueta indica que la impresora láser cumple con los 
requisitos de las normas lEC para los sistemas de Clase 1. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos 
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su 
finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus 
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán 
utilizarse a fin de t na combinación segura;.. . ~ / 
NoAplica. ~ 
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3.4. Todas las informaciones que permitan com.;iJ..a:sft\1 
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con na 
seguridad, así 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 instalación 
Las siguientes secciones proporcionan una guía rápida para el proceso de 
instalación. El proceso de instalación consta de dos partes: Instalación física y 
configuración. 
Instalación física Este proceso incluye: 
• El desembalaje de la impresora (consulte las instrucciones de desembalaje 
incluidas en la caja) 
• El desplazamiento de la impresora a su ubicación. (Consulte el documento de 
introducción a la impresora láser DRYVIEW 6850) 
• La instalación de bandejas para las películas (consulte el documento de 
introducción a la impresora láser DRYVIEW 6850) 
• La conexión a la red (consulte el documento de introducción a la impresora 
láser DRYVIEW 6850) 
• El encendido de la impresora (consulte el documento de introducción a la 
impresora láser DRYVIEW 6850) 
Configuración Se llama "configuración" al proceso de ajuste de los valores de 
los parámetros 
de la impresora láser a fin de personalizarla para que produzca impresiones 
de calidad a partir de las imágenes enviadas por las modalidades a este sitio. 
Configure la impresora por medio de la pantalla sensible al tacto. En la pantalla 
principal, toque Herram.>Configuración>Asistente de instalación. 
Puede salir del asistente de instalación en cualquier momento y volver a él 
más tarde. 
En la siguiente lista, se detalla el proceso de configuración básico. 
• Selección del idioma 
• Selección de un número de teléfono de servicio 
• Configuración de la fecha y hora 
- Selección de la franja horaria 
- Selección de la fecha actual y del formato de la fecha 
- Ingreso de la hora actual y selección del horario de verano o de invierno 
- Revisión de la información sobre la fecha y hora 
• Instalación de la pellcula 
- Desbloqueo de los cajones para pellculas 
- Carga de la película 
- Calibración de la película 
• Configuración de la red 
- Ingreso del nombre de la red ·, 
- Ingreso de la dirección IP de la impresora 
- Ingreso de la máscara de subred 
- Ingreso de la dirección de la puerta de enlace 
- Revisión de la información sobre la red 
• Configuración de los Remote Management Services de carestream Health 
• Edición de los par etro y de la información de la modalidad 
• Aimacenamien opia e seguridad de la información sobre la 



configuración 
• Salida del asistente de instalación 
Contraseña de la impresora 
Algunas operaciones que requieren el uso de la pantalla sensible al tacto 
requieren contraseñas. La impresora tiene una contraseña predeterminada 
de 123456. Esta contraseña se puede cambiar con la pantalla sensible al tacto 
seleccionando Herram.>Mantenim.>Cambiar contraseña de la pantalla 
principal. 
Mantenimiento del filtro 
Hay dos filtros en la impresora láser que se deben tener en cuenta durante el 
proceso de mantenimiento preventivo. 
Limpieza de filtros 
electrónicos 
Los filtros electrónicos deben limpiarse cada seis meses 
Control del operador de la impresora 
Durante su funcionamiento normal, la impresora láser 6850 recibe e imprime 
automáticamente las Imágenes enviadas por las modalidades a través de la red. 
Se requiere muy poco control del operador. Las responsabilidades principales 
del operador son las siguientes: 
• Encender y apagar la impresora. 
• Cargar cartuchos de peilcula. 
• Llevar a cabo las acciones recomendadas cuando se indique el 
mantenimiento preventivo (PM) en la pantalla sensible al tacto. 
• Supervisar y controlar algunas de las funciones de la impresora por 
medio de la pantalla sensible al tacto. 
Encender y apagar la impresora 
Hay un interruptor de alimentación y un botón de alimentación en la impresora 
láser 6850. El interruptor de alimentación sólo deberá utilizarse la primera vez 
que se encienda la impresora o cuando se necesite apagarla de forma inmediata. 
Para su funcionamiento normal, utilice el botón de alimentación 

---
------------------------ Cl 

w w w INTERUPTOR DE ALIMENTACION 

Apagado de 
emergencia 
Si surge una emergenc.,i ...,.....~ ra el apagado inmediato de la impresora, 

• ; 11 ',\, '· 



1~ 
presione el interruptor de alimentación situado en la parte~n~rij¡J cAJech~~ 
de la parte frontal de la impresora. En consecuencia, la impresora se apagar 
y no se completarán las películas en curso, que permanecerán donde están 
hasta que se restablezca la alimentación (consulte "Corrección de atascos de 
películas con la impresora apagada" en la página 3-2). 
Para reiniciar la impresora, encienda el interruptor de alimentación. Tras el 
precalentamiento, la impresora volverá a imprimir automáticamente las 
películas que estaban en curso cuando ésta tuvo que apagarse. 
Falta de alimentación de corriente eléctrica 
En caso de que se produzca una pérdida de alimentación, la impresora láser 
6850 se apagará y no se completarán las películas en curso, que permanecerán 
donde están hasta que se restablezca la alimentación (consulte "Corrección de 
atascos de películas con la impresora apagada" en la página 3-2). 
Para reiniciar la impresora una vez se haya restablecido la alimentación, 
apague el interruptor de alimentación de la impresora y vuelva a encenderlo. 
Tras el precalentamiento, la impresora volverá a imprimir automáticamente 
las películas que estaban en curso cuando ésta tuvo que apagarse. 
NOTA: Si la impresora no se reinicia tras presionar el interruptor de 
alimentación, presione el botón de alimentación del panel local 
Ahorro de energia La impresora cuenta con una opción de ahorro de energía 
que permite 
reducir el consumo de la alimentación de la impresora durante los períodos 
de inactividad. Para más información sobre la opción de ahorro de energía, 
consulte la información general de ayuda de la pantalla sensible altacto 
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
Implantación del producto médico; 
Uso dentro del entrono del paciente 
No Aplica. 

3.6. La Información relativa a los riesgos de interferencia redproca 
relacionados con la presencia del producto médico en Investigaciones o 
tratamientos específicos; 
No Aplica. 
3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector 
de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados 
de reesterllización; 
No Aplica. 
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre 
los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de 
esterilización si el producto debe ser reesterllizado, asi como cualquier 
limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 
No Aplica. '----__;;_--

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de 
su uso, las Instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar 
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga 
cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos 
Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre 
los Requisitos Esenci e Seguridad y Eficacia de los productos 
médicos; 



No Aplica. 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por eJ 
esterilización, montaje final, entre otros); 
No aplica 
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 
la Información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de 
dicha radiación debe ser descripta; 
No aplica 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 
funcionamiento del producto médico; 
Cambios de funcionamiento: 
Corrección de atascos de películas con la impresora encendida 
En la pantalla de solución de problemas del panel local, haga lo siguiente: 
l. Seleccione Lista de atascos de película. 
2. Toque Aceptar. 
3. Seleccione el error. 
4. Toque Ver. 
5. Siga las instrucciones que aparecen en el cuadro de diálogo 
Corrección de errores. 
NOTA: Si está disponible, toque el botón Demostración para ver un vídeo 
sobre la acción correctora. 
Corrección de atascosde películas con la impresora apagada 

l. Utilice el cerrojo de apertura manual para abrir la puerta principal y la 
puerta de registro de pelfculas (consulte "Cajones de película y cerrojo 
de apertura manual de puerta principal" en la página 2-10). 
2. Abra la cubierta frontal. 
3. Inspeccione el área del atasco. 
4. Utilice los botones de avance de pelfcula para mover la película por la 
impresora. 
NOTA: Si la película no avanza con estos botones, extraiga la película de la 
impresora. 
5. Una vez retiradas todas las pelfculas: ------· ~ ··'-.-----
• cierre todas las puertas y cubiertas ~ 
• encienda la impresora 
Funcionamiento erróneo de la pantalla sensible al tacto 
SI la pantalla sensible al tacto no responde, utilice el interruptor de alimentación 
situado en la parte inferior derecha de la parte frontal de la impresora para 
apagarla y volver a encenderla. Si la pantalla sensible al tacto sigue sin 
responder, 
apague la impreso n contacto con su proveedor de servicios. 

RA()',_lf _¡ ~ 
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Llamada al servicio de asistencia técnica 3 4 9 O' -~~ 
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 
información siguiente: 
• Número del modelo: 6850 
• Número K: se muestra en la pantalla Información del sistema 
• Código 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 .Póngase en contacto de inmediato con el servicio técnico informe 
el problema y espere instrucciones. 
En caso de observar una avería en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso 

que indique "No funciona" y llamar de inmediato al servicio técnico autorizado. 
Las operaciones de revisión y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el 

servicio técnico autorizado. 
Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guía del usuario, esta 

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la 
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a 
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a 
fuentes térmicas de Ignición, entre otras; 

Especificaciones Normativas 

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

Equipo sensible a la electricidad estática. Esta etiqueta identifica los 
componentes sensibles a la electricidad estática. 
Conecte un cable de tierra personal a la toma de tierra antes de utilizar la 
impresora láser. Sólo un proveedor de servicios autorizado de los productos 
Carestream Health, Inc. Podrá sustituir estos paneles. 

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

3 Láser de Clase 1. Esta etiqueta indica que la impresora láser cumple con los 
requisitos de las normas lEC para los sistemas de Clase l. 
Etiquetas para superficies calientes 

1 Superficie caliente en 
_.----f--7'c:o. 



Esta etiqueta indica que debe procederse con cuidado cerca de la tap 
extremo del tambor del procesador para evitar posibles~ufr~uOs. 

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. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos 
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, 
incluida cualquier restricción en la elección 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 eliminación; 

PRECAUCIÓN: 
Según la Resource Conservation Recovery Act (RCRA) (Ley para la recuperación 
y conservación de recursos) de la US Environmental Protection Agency (Agencia 
estadounidense de protección medioambiental), en Estados Unidos, se considera 
que los PMM gastados son un residuo que no resulta nocivo para el medio 
ambiente. Las instalaciones municipales autorizadas de administración de 
residuos sólidos son un recinto adecuado para la eliminación del producto. 
Póngase en contacto con las autoridades locales o estatales en materia de 
residuos sólidos para determinar si deben aplicarse otros requisitos de 
eliminación adicionales. En otras regiones, se deberá contactar con las 
autoridades locales o regionales en materia de residuos sólidos para obtener un 
asesoramiento adecuado en relación con la eliminación del producto 
Reciclaje: 
Maqui nas o accesorios al término de su vida útil: 
La eliminación 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 ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 
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 precisión atribuido a los productos médicos de 
medición. 
No Aplica 
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Etiquetas de 
seguridad 

Texto inglés en etiquetas 
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dv i:l:; paL!ilr:l:-, :tt'IJl"l:lÜ;~;-; v!1 l:t:~ t'lÍi.jlH'I~l> dt· ·;v~umbd· 
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Etiquetas de advertenéid en cuanto a la radiación láser 

Hmliad{Hll:i.-.;l:"r ¡nYislhl~ 'le Clas~ _:;¡t l·:n (·st:i ('tiqur'ta s.v 
nh·nci••l"l:l ]11 :<.~!!i'.'!l\t·: .. l'tl r:l ..... tl d¡· qut·I:L impn· ..... ura e;o;lt· 

:lhivt'LIII h·:: 1111l'1'1'11p11l:·v:i dl' hlt~qllt·u ík :-.v:~urid:1d c·sh:n 
th··<llli~~i~l\!S. ¡•\((L':--l' [;L l'\P11:.,t\'\1.ÚI :ti h:l/ .... 

l.•lll~:iluil d·· IJIH.b dt·l:Í:..i'l' \Lnirno: ."111i'l¡l~lflr.Hntlm~.;-, 

I.IIIIIIÍI·¡;¡i \111 1\:diÚIIll'll'll>: llt;'¡ \imo: .\_!.0 11;111!:1111d('u~. 

1 li··~'~'.::t'IIL i:l dr ¡·_ni• ::Í•·n·. \h .. :tuo .~-~ ~~r:;(lo;-.; HJ(IIiultl: 
( ·. ,...; ~ •,r: 1 ti '1 ;, . 

·---· ·~·~---. 

.. ;......:._ .... 
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6 
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Etiquctil de advertenci<a en cuanto al alto voltaje 

!'::~la cllquv;;¡ d1· ~;lhtTl~'lii.'i:l ilidit':t Ll<"·:isll'llCl:l Lil' IIH;t 1('11:-.irln dL' al lo vnho!j(· 
h~~111 \11-.. p;;¡lvll'~·~~l·:m :l.~:t' :--:olm· h~ (!IH' '>(' h;llll' ~·i)lo llll prorn•dut·tlt· 

:0.:1'1'1';,·¡,_¡;-. :llllol'il.:ltil• dt· lo:-¡1rrni1H'Ifí:. L:1n·sln·::111 1 kdtlt. lnr podr:·t ql.'.liluit· 
·.·.~lo;-. p;lllr·k:-. 
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Es.pecifi(adones Normativas 
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'W-------· 1 
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• · ... ' ·- .·. 1 
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\"11ll;1jt· jH.:Ii~rO."i(l, j-:...,1;~ dÍ1pl~'lil ¡((· :tdl'l'l"ll'lll'J:I indir·a 1:1 

v:.j.~ll.'lll·i:t do:.· lllli: t('ll'-,¡(·)11 dr ;d!o q•:uw b:~jn In ... pant'lt•s 

sohn· los qllv 'i~' h;tUt·. :·/):n ¡t(ldr;i :ll·r, ·di'r :tJ p:tm·: tlll 

¡tJw,n·dor dt· :ü·r•::dü•. :ltll\)ri:t:l([o dt· ]¡¡..;, prminrln ..... 

C;tr(':-.IE':llll !JJ.>:L~liL ]JIL· 

Equipo :-;.en.-;ihlL" :l k1 eleftrlt·illad l~~l~Í1ic:L f·:.-.;1;.lt'lit;m·la 
d1 'lll·lh .L :f):-. conlp111ll'llll'"' ,t.li~d!lv:-. =~ l:t dc-r!ri(td:ld v:-l;'tlict. 

Cr1lh'lW un t':thl1· dt·lil·l'l':l pn-.oll:t·: ;1 Lt1o111a dt· tit·na :dlt('.'i tll· 
utilii.:!J' l:i i;nprt ·:--• 11':! l:í.-.IT. s(·)~o tlll prmf{·dur dt· :-;vr\ Ít'ÍD:' 

;tl.llllt'iJ::tdiJ L]¡- :o:-. prodt1J'I11' Can--,rn.·:~lll lkalth. !!K pHtlni 
:~11 :-:.1 :11 ) i j' \ '\1 ( :.·.; 1 \~[ \ \ ¡ -: ( ·:-, 

F.ul'rgia dt· r~tdinl'rer:uetLcLt. 1-:su l'lilJIH'I:I indlr:t q1H·Ia 
:uq¡~-~-~·<jr;; Lt~-n lll.ll_·dt u,[i:lr :'l'w!·~·.];¡ tlv !';rdiofrntWill"Í<l. S~ 

r1,¡ .-.,. :n:-1:rl:111i ;ltilli .. tl.t i:11pn·.-.ti!':~ ~-~'-l"l' d1· :1ruvrdo l-1111 

t··:;J:I~- in:-.u·uni(~l\l'~-- p:lt'lll' t-:111:<\f; lllt·r'i·vn•Hci;l_., IILH' 

dvl~·l"iill\'11 b:-. Lli1Hli111l-:IL"ÍlJil:·-.. por r~tdir1, 

Lí;-;.:r dt C[¡¡,..;t l. 1-::-:I:L L·lit¡ut•l;( \il(ln·:t qur i;t impn·sora 
l:.l:;L'J' t"lllll¡llc ~-~~n ]¡,_, r·~·q¡ri~ilo~, dt·Lt:; IWnll;l:"-1 lf·:c ¡un In~ 
·;i-ll-111:1:-. dt• (::;t--1' l. 
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Etiquetas p.:~r-u superficies ca tientes 

Stlpl-rfit-il' c•lie11h: t.'rl !:1 [ap;l tkl !.!\tremo del tamhor. 
1:-,[~1 t·l i L[l wl:t i1nli(·;t qu<: tkln pwct·dl'r>t· ruu ctlid:Ldo t:~l'CI 

dt' la 1;q1:1 dt•lv\rn·111n dvl1:1.111hnr th'I[HO('c:;;ldiJI' p•lr;l ~·,i(:W 

ji•l"1[1[¡·\ I[IIVIlljlli\II'X., 

~HJH'rlifil' calien[t· eul:t hba.g•·a dd t:unhnr. Esl;ll'liqm'ta 
i1nlic; qw d-:·ht.' ]>!W\ ·dn:->1. · t·on flltdado t't·n·:t dt· [;¡ hi,-,;l_!~r~l del 
L:trnlut¡- del prnet'_,·,¡d(ll' P<\U 1.·•:iLtr ¡liJ_..,il)l(':..; qnt•madur~L'. 

~ Supedldl' ~..:atit~!Hr e11 d lamhor. b¡_;l ('{Íqw·!;t imlk:ttjlt(' 
dvlw prlll.l'(lt·r;-;~-~.-~~~1 \'llid:ldll ciTt-:1 dt:II:HHhm (k•! 
¡nqn·:'<~t;j !r ~ULl ~_·1 iiJ1 P• r .. ihl v:. qlll'fiY,Hl tlr.t~ .. 

~ttptdidt· t:alit'llll...l'll l:1 fa111a J)latJa dt:l prnces:.l(lnr.l·:s(;l 
l"lit¡li<'L:l illdit·;¡ (J!W dd•v prou:~h:rst· l."lJlll"UÍtLLd~J (Nt-~1 dl•la 

1. :lnl;l pbmJ.l(·l pn1n':--::nlnr par:1 {'\.il:w posihl1·:-. (!tll'lll:lduras. 



Cumplimiento de las normas sobre salud y 
seguridad 

Seguridad 

1-:~:tv t'llliÍflil :>t' h:t ·"'llltdido ;i pn1ch:t;; 1 tlllll piL• (·o u lo di:;¡Htt'.-:lo t'n ];!:' 

:-i~~tiÍt'llll'." 11nm1:t:-. dv vllli:>Ítilk'-. ~ "l·:~uriLI:uJ :-.t· lunr\¡lt·tli~lo t\•niriGidtl• dt• 
~'lllll[liÍIHÍl"11lO !' ikátJ':ll'ÍIJI\t'-~ de l'lillfol"ltlid~\;_1. i_"OIUfl :>V llllll'!-..lra :1 

nlillÍII[\:WÍI.IIJ: 

(:~1nad:l 

~ 1 ( JH i)ll( 1_ [ ~ ( ¡·1 \l;lflllllll_!~)·ap~ll lj1di1:- ,..;!JIId:tl'tb _\rl 1 lv~· 
l':·:J:nlllllllid~ ·¡¡:.,r ".ilkl· r~ornu:-. dv c;t!td;al d(· Lt:--: lli;:Hii.l~l':tfl<lS): 

t'llll'ill;t .... de t·:diJ.bL _L!.:Ir:lllli:l d'' ~.-~tlidJd po1r:t lus t'quipo~. 

~~ (l[\ lll-¡()_111 C::; .. -:¡-1 

(\'ldl~o dt• fl'~llLtrinlli':\ rl-d('r;tll'\ tlt· 1·:1~ 11. Tllulo! 1: :\litiH'Ill(IS y 
mt•dk:trtwnlll .... 
( :JpÍJulo L \dminis\<':ll':qn tlt' :dit~l\ ·~Hn~- :' tll< . .'diLtrlH'IHo~; l FD:\), 
lh'p:t!'l:llllvutn tlt· o...:mid:11l' ;,1-'nil-~t.,· .. :.n~-~~dJ:~ -tk P.E. l'l. 
\ ''lllmvn.--:.: :qt:tr;:nlll.' d~·l ;-;.u o~-~¡ 1 .~<JI) 
}.;llh-~LjÜIUio J \liiHI l':tdfo]¡J~;CI 

\¡·t:IJ'Udll 111111: \ortm.~· dl' COilli,C•Iü!llit·ntiJ ¡ur:1lu~ piodncltt,.:. 

l'IHI'-OH':' d~.- lur. 
~-\'•.'CII,IJi ]11· !lrtH]llCIO~; jj:-.¡¡_'1' 

rlJ\ ~ ltJl~ ;~11-: \(Hilit'Jt-.~~~~ ¡m··,i:l .1::1 o....:lt(b :llllll'l\adr• i J~J!.I\_): 

HL"qui;;ilo~ nnt·ru~t[il·os p:lt':t ].y._ tli:-.¡HJ.~itiw.-.. l!tt'•diro:-., 

l l. (;01-fitf·l :~v:::n1·itl:1tl tlv l11., ¡·quipo~. i llf,_,rfll:itiffJ.'. incluido 1'1 
t·quipo vh·t'l!'Í('o t'IIIII~'ITI;I~ (iitlllll;l bm;wion:d :. 

IEt;(,()(;()J l.l•:(ltlf¡J(II_'I(;(.Irir,, tiH'diu1.1)JI'i(· 1 ~~~·¡ptis~l(l.'­

!.!.~'lll·f:ilt·~. d(' "v:~ut·id-.HJ St·n i(,)Jl I'J. 

II.C (1ll~-~ ~ 1 h_L -~ ( ,~1\li-1: ~l'_l!_llrid:ld dv lr1c.- pt'llllltno:-; ~j:'o('l'. Parlt' 1: 
U:bifll';KiL'ill tk- t'q1t:pr1:, !\dl'ni;i.~ r f!,tii:L d~· lbll::ritJ. 

!.::\\:'C...;_\ (.~1 ~ \() 110·-.~·)t) 1 n--:. f-:¡_¡ll;pn inrrll"llL'!fit"(l_ s,_.~~lll'id:nl. 

1'-.11'\1_· 1 l~l'qtlisillr."' j;\'tl¡-r:dt·~ ( \lrrlli~L btiiJl'tlJJla~ ~·un ~:i (_;[_ bl){)~lt ! . J 

IU. hObO i. 1 l·:q11lpo t/,~;fll'h"1.r llll·dl\'o, P~li'lt' ! : Ht•t¡tlisilo:--. 

!_:t'lh·r:l:l·~- d(· ··-t·~w·i~I-,Jd. :--.n·l·kl;l ]I.J_ 

IH: (>11.<.;~-1-1 l~d. ~ \ ~~~~~-) · :~q;mül:td dt· los prudm'los Lisn. l):l]'f(.' 1; 
C_lJ:'ÍÚt";lt'ÍI:IIL ([\' 1'\jllipo:--.. 1)01'f1U:--. 1," ~ll(:l ~:(' li."Ll;li"Íll 



EMC 

Eur~J]l<l 

1·:\(~1 ¡tJ~II 1: ,'\v:.;111'i1l:nl dt· lo:-. vq'.lipos :liroJ'Ii'I:ÍIÍl'll ..... _ inrluidn {'l 
!'~jiLÍ¡lll v[¡;l.ii'Ít 11 •."OIIII'ITi:ti •: J IJ. (1()Lj-"=.¡ f· [l_ll) [, 1110dilJcnb) ( induyt~ 

l;Lo... l.'lililt('\ld::~ :\l. \!, .\~ .. \. 1 :· \ 1 1 -1. 

1-:\(l(i(lill-1. l·:c~ll ip11 i.'l(:,.(rico IIH··d:cn. Parle l J{¡·quisilos gt'llt'l';ll(·~ 
dt ..,,.:~llrid;nl_ ~~-~-~--t~ÍJI 11 .1_ 

1·:\ lll.i-'...;~:, 1 :!1111". l:lii1':<il'¡ l,><;¡·~und::d dv Jll'rHilltl<b h..:.t·r- P:trh· 1: 
Cl:i:-il'ic~citill d1· t·qu:p•!S. llol'!ll:l." 1 >:111:t dt·IL:-.IJ;m·o. 

' 
Ht~to tle JMÍses 

1 L~: (liH~IIl l l:•;tl~])() ~·!t·c·¡rit·,, 11:nl:1 ·e). fl:11"lt' 1 [h·LJliÍ~illl;-. -~t'JL(•r;Llt•:-; 

1lt· :-:~·;..:Hrtd:td. Sn·ci<,:l p:_ 

11-:c (fll:·.;~::.-1 hl 2 1. ~01 f~ _1 :'t'L:,nrid;¡¡i d,_·l~~~- prodlll'lo_._, Li."t'l', P;H1t· l: 

Cb:..iriu~·i(Ífl dt ... ~·quip1J:--. lPJl"llU:-. y ~u~·~tLll· LJ.--;tuno. 

\tli"'lll:· •. '-: l"l"'-~IJ,:Illli]IL C1 (~l- },¡ r. :l., l!ILI;() 1-, ·\¡Uli:Lll(l 1 ;_ Suhap:Lt1ad() n. 
( h··•: -\· l )j;-,~;: J;-;.Lr<~l~ (~t· t":jl_lil d·r~·cui'm i:r H:nlüdtltl·.~ llt• illlt'lH:ion:tdos. 

S¡· h:1 (llllljW••il:Jdlt t'l pro:::-tLIL~' t·quipo y >l' L dt'Lt'I'IHiltHl4l ljlH' 

~-ulltpl~· (1111 !n::- il.illilt'" dt· un dJsp¡¡;-;[li\IJ dt.t.;lt~lltk· Cbst· .-\,de 

l'íJIIfmriiÍibll tllll ('1 ;¡p;lrt;alo J ~ d¡· !:~.--; ltOr111~1;-; 1 t:e_ Estos Hmih·s .-:t• 

ili-.•·J-I;I)"•HI ¡1::r:1 pn1!JOH"Í(IILL1" llli:ljHOll'('L'ÍI.II"I LliOil:dlit't"DIUJ';I 

Íllll'l"it•J"\•Jil"Ü· (::u.;in:l.., í'llllil:L ÍIL9:il:lrir-IJ1 l"t'"i<irnci:l: 

\tit'lli:L:--\ rr_:..:,lll:lt'illilrsdr Ltl·U., l"i[lllo 1- . .-\p;¡J'I:ILIII ~~.Sul1:1¡ur!ado 

C,llL~po;-.:lÍ'·Lí;-. dt· r.td,olri'i'llt'lll i:1: !bdioHlon·~ Íllll'llrinn;:clos. 

··¡((.IIJ: ¡-_~hS·lll. 

(:_\Vi:~\-(: lO;.._¡,. W) 1. C:t-..t· ·\: Ltlll ili':-. \ rtll'lildih dt• ~m·dit"Í(.lJI dt· 

1:1:-- r;a·:lrLL·t·i..,lk:l.' tk 1:1;-. pt-rUJI'h:wiq¡¡v~. ('lt·t·trnnu¡.:udicas dt• 
\'(jllilll-'_~ dv r:ldi~)];\'t'.lt·lll";;¡ CÍI'IIIí!"irll"~l ;n¡'•d[('t1~ l.l~i\-]J. 

l~:ldl:lL·¡,·tll intt'IICitlll:ub ·-le; -n.~-.\.f¡H~li'' 

¡:sll· di. .. ¡Ln>i.;i\o di,:;ll:d dt· Ch>v ·'L L'li1Hph· Coll I:L nor111:1 ~..::uladien--:l• 
I!J:~-1111.1. 

1'\lllil:'l'll\lli\ r¡ 1•11:11'\l.l.ll: i'L\'T .\U •\11'1 1: Ul\ 1..\ 'illl(,\1..1 
l. 1\ \llll'~,<t: \'.11; \lO; 

bit' dhp(l.-..!1:\IJ di:-:iLil d~· CL:_..:_¡, :\ t"L1111pl1· n111 íllth·.; In..; ITqllisitos dt· 
!:1.-.. 110r11U" l':lll:Hii•.'ll:-i('.'-. u1r1 ll'~-.pt·c1t• :\los vquipo~; qut• provo(;Ui 

Jl-tlvr:t-J'L ·¡H·i;t:-: 

~ .. RA. Q. UEI." .-.·-DES:f.,, / • . o\FOD:·:~-\;:·; 
Mr , -. · · .- : •" · '-' 



Europa y r~s.tn d~ paÍsl's 

Asesoramiento y declaración dol fabricante en cuanto a las emisiones electromagnóticas 

Ll illtjH\':-.111':1 Li-.vi·])[{Y\ le\\ fl:·.;:)ll dviHT;Í \ltilidr:-.l' \'11 llll l'JI[:JI'IH.I l':n·lrnll1;i~ll(·¡ku rtillHf C"l ¡ptc· ;-.(' v:->¡wril'ir;¡ <l 

~·ontiiH1:1t'i111l l·:l~_-llil'-lllnidor e, lt.~u:trú 1 1IL' ·:,1 i lll]ll't'Sf~u l:isvr 1 Hn \ J 1:\\ ¡,:-;.:..o d('lli'l':i :t:o-:¡·~111':11'.'-1' dt· qlw ~t' lllilin t'll 
l!ll ('lllll~'lliJ l"•HI:(I 1·l ljlll' :'1' d~·tJIJa ;l COii!Íllll~l("ilill 

Pruthot tll' l'flli:-oinllt':-o c,IIHpatihilldad l·:nuwnn elr:l'trOUlagJh;IÍt"ll: ~UÍH 

• F\ ~ -illl 1 

• ~ l'-PH 1 1 

l.lili:-ill]l('-', l;l' :ll'l:llll :l.'¡¡_, ¡·_::·.:-.t• .'\ 

Fl\lftll',li'ÍOilV:..;y p:ll"jl<:dt"ll t:1 IIH]X~Il bit· 

d1• ll'II~ÍIIIi: 

t·:\(• [111)(1 ,:. .i 

[I:C L ··1 tJiJil .-:. .. 1 

1.<1 impn· .... qr:t l:i;.;~:r llRY\ 1!:\\" il,~.:;f1 ;-/¡]¡,~ u[iJiu vnvrgit de 
r:tdiiii"HTll{'llfia p:lr:l :-.11 1-tiii('ÍiillaiHÍL'!llo Ílllt'nHI. f·'ilr ICJ Lllllo, b:<' 
l'llli:~:IJIH'.' dl' 1\F :-óO~I lll\11 k·M:- '.' {':-- j)0\."0 prohahk (jll(' jll"i.l\fltjllt'll 

:JlH·l'[i'l"L'IIl:.::-.t'llll)ro;-. l'ljliÍj!O:-t•lt•rlrOIIÍ\'fl:· n'iT:l11(>:; 

L:1 Í!llJliT'-11;-;1 l:í~n IH~l\ll·:\\.11;-;~o JllH"lk tJidinrSL' L'tliiH]n.:.IH~ 

vill!.JnlO:-. 11~1r 110 .,V;Jil dlillti..':->l~ro;-; ~··lJlH'lllt (':--dl;H t'Ltlü·nwlo;; dl• fnmt:l 

tlil-l'l'l~l ;¡ l~t l"{'d ¡n'thlira di.· .'-lllllinislro t'kt'll'lt'IJ de h;lj~ll(•nsi!ln qtlt' 

alirtlt'IJLl ;1 lo..; nU1ci1_1'; nHt~li'llir!ll'- ('!Jil t.ilh-.:. dc-'llll ;:-.w·o;-;. 

Lt Íll;¡m·:·ll1":1 l:i:~(·¡· ( )({: \ 11:\\ lJ,...;-;r;. jll u·1lt· ll!:I¡·_,~II"S\' l'fl 11 1d1 ¡:; lu-._ 

L'>llO!'BC•:-i. llll"i11.d·:J;--. Jo:--; tjtW (':--1•:;1: L"lll'ii'L l;;t]ll"'> dv f11l"ll'l<; dil'l'("1;l :tl:t ¡'(•{[ 

, ptdl!H";I d(' ...:tllllillh~i'll ~·IL·r(rico dt· kti:1 h'11:-..i~i11 cl;l(' ;ilinWJI(II a los 

l'fitlit'io.:-- ('iJil:->ll'lliJJn, \"Oll liiH'.~ df~!IJ(;~lÍCO:--.. 

. 1.:1 irHpn•:o-llf":l b~t·r ll!~YVIF\\' f,~;o ptH'th' l!lilii:;ll','-l' t'lllDdos In:' 

. L"IHOl'IIO:'. Íllrlu!th, jq;; (;11r 1'.\l\'ll \'IJill'L'UdtJ."i dt· ;·lll"llU dirl~CI:t a J--..r rvd 
lil.lhh.-:t dt· -..t.llliÍili"oll'll vh-tri(·~~ ;k i}:li:t h·n-.i<in qtlt· :dii!H'l!l:! :tlos 

1'1liiiri11_, ,_.~ IJl:-dl"llld( •. -.: '·, 1:1 l;li\'_~ tl1 n1w·-l il ·~~ .. 



1 :1 :111pi·t ·~;;,u Li:--.tr l ~HY\ ! 1·:~\· h'-.:'1~1 d1·hvr:lu1 ili..-.al":-i' vn un l'lllol'llo vl1 •ctf'olll~~-~~~H~Itfl 1 Co1111 1 el qw· _,¡.· í'.'i.pt~t·ilit"<l ;1 

l.IJHii 1111:1~-¡~·~~l. l:lt·l t1 J:~lllllidor d U:;!l:lritl tlt· la Ílll[ll"l'.\llr:tli;:·r lHwr;·¡ ;;?o~·:~\11":1 r.~J· d1· 'i~l(' ~(' 11tilid L ·n un i'illtJJ'llll ro11l1 1 

t·l Cll1' "l' <ktdt ;; \"OiltÍ!Ill:lCÍI.Iil. 

l'rneha de \irel <11' prueha \irel de 
i1111Hinidwl IH: C1060J t..:ompatihílidad 

l.;1r~;1 h i-.\ n•n1:1n11 (l k\ ~·mll:ti"lof 

L'k'CillfD\;ÍIÍI";I · 
,o..; k\ ;ti 1\' . -- :-.: [.:\" :lll"l' 

.. [."\(dllllll 1 ~ 

• ll"l".(,[llllll 1 ~ 

l"l";tl!:,il:"lll(';,/¡_j¡.o...,·;l ~k\ ll:lr~tiÍill:lo... tlt· i -~],\va·,; :íllt:l:-.th• 

r~;\~' \"k'1."l J"Í¡_ :1\ :1li :lll'IIUC Ít 111 :1: Ílli('J1i:ll"ÍOII 

r:.lpitl~l'. 

• l:\(11(/lt0-1 1 

lFC (d001t- 1--1 

J 1): (, l ()()(). ¡ . .; 

1 :ai>i:.J:-; 1lt· ¡, -~~~;:~_·~11. 

il·ltt·rntpl.·i(liH·:-. 

hJ"l·\o. •...; \ '.~lttl•.'ÍII:li'~: 

tlv lt·n.;i(in vn Lt:-­
lilh':l~: 11\· 

~liillli'IGl!. j¡'¡Jl: 

1·:.\i!IIIIHI 1 ll 

II:J.: td 11~ lt)- 1- J 1 

·:· l k\" p:t ra 1 illt :1:-. tlt· 
l'll[!':!d:i/ . ..:.;liid:l 

-+ 1 J~\ p:l!';1 :Í11¡·;1:-, ill" 
l'llfr;lli:t/;-,:¡liLI:I 

1 1,\ liiH<IIt dJI.t·i\'il{'l~~~ -1- 1 1-.\ lli!tdtl dJt-t\'ll<"i:JI 

: 1-.:\ mndn ll'll"lll.JI ~k\ 11111dl, :l•Hin:d 

! -·.:;, ., 1 T ( ··l':tld:tdí·l 

1 

<)-) •· .. 1.'11 ll ! j1:11":1 

n_; ,..¡ . .-hl.'-

i lli .. ., 1 [ IL':IIt::i tit-1 
¡ ldJ ··., t•J: 1_ iT '1 1);\r;J 

: .:; cit·i~ 1' 
1 . . 

: .. 
; . 11 '., 1 L l.t :l;.d,l d,·l 

_:,¡¡ ., vli liT ·¡ p:·.l':l 

~ .:-) ¡'j ¡" ](¡~ 

~ •·.t·r ·:~aid:t dt·l 

·'·'h ·· .. ~,-11 l: :1 p;u;, 
..:, ::l',!.',li1HI11;.. 

'-)·1 '." .. t'll 1 T 1 ¡t~r:l 

o_.::, ,·irlo:-. 

JI:' •· ( ·~· I¡·:¡~J,¡ dl·, 
110 .. t·n 1 r ·.) p:w:L 

~ l"~(lll.'-. 

.. 1) ". 111 .. 1 Clll !;¡ 111·1 

_.;,c1 ". 1·11 1 e-·) 
1
1,11";1 

_: -~ ~-¡ ( ·1, 1 ~-. 

~ .. 1 ;: · 1 t':li.:la til"l 
.-'.f-) "'.,('JI l 1 "1 ;):JJ'.i 

-';. \q!nndo:-. 

Lunpo tlu:.:rh:1l\'(.o _; ·L.-m .~ .-\/111 

dl' hH tl\'ll\ L; 

¡·Jn·lrn·:l 

·:~li/U~!I/i· 

Enlon!o ~let·ti'Cim:t~n~tit'o: guÍ:l 

1 ~-'" :~lií'l• 1'-. tlt·ht·dn :..v1· tlt·Jll:tdvr:l. llunni~/1!1 

o :li.llll·jo~. Si \':"!<ill t·uhicno:-: t'Oillll:IWI'i;ll 

:-:irl[l:r:rlJ. 1:1 llllllll'ti:[(ll·d:ni~·:l dt•ht·r:i .\('1' dt'. 

¡ J IIIL"llll:-. ,.¡ _jff '' . 

11 ;¡ ,;,~;.,;,.,,¡ dt·le~ r"rr"'""' t•k<.·Jrio dt·ltl'l':'i 
--.t·r b l1;111il u;1l d,- i~ 1::-. t.>Jilill"ll\l:-, l()I(JI~lú:dl:.-.; u 
ilP<..IlÍ:;¡I;;rÍJfS. 

Lt (:dHI:nl d,· l:t,_.IHTit·lilí' t·:J:t'll'il'~l d~·hvrj 

:-vi" la ILih!llul (k l11\ v:Homn;; ['l)JIH·rci;JIL·s 11 

1111:.-p:J:t::li'IO:O 

J.:t (;JI iil:1t! d~" L: •. -ol'rit·nti" t'lél'lrict tlelwr:í 

.svr l:ill:lhilll:i! d~·li!~ ('HlOI"Ilil~ t'llll\C·JTi~JI(":-,u 

l1•1:,pi1:11:1:·:o~. :;¡ 1-l u~-~~~lri•l dt.· la illl[ltT:-..ura 

:;!.-..n !q{Y\ 11-:\\ ~1.-..;.:¡o IH'~"•','iÍt;t un 

fl_llli"Íflil;Ullil•IJli• con!iuurt dt·l dis¡t(f:-oili\·n 

dlii'JiiiL' f:l:-. illt{'ITllj)CÍllil{'~ dt• ((IJTÜ'Illt', St~ 

1\'roiii:~.'IHl:l quv l:t nnpn·:..or;~ Lí:-;er 
. nm \1 F.\\ (~.-.;;¡¡ :-il' ;tli llll~lllt• a 1rJvt;S de· lill:l 

\11.·1llt.' dt· ;tliiiii'!IUfiÚ!I 11 !JIU lu~·rÍa C'Wl 

CPITÍ•.Tli· ÍllÍII(I:i"l"liiii[IÍd:t 

1.:1 cdíd~;d dt" IJ fillT.t'lll(· L·IL,'l'lrif;¡ ddH·J'Ú 
:-'lT 1;; I:Jhitlui dt· > .. ~: L'lll(tl'Jh>:-. l'()II}('J'¡'Í:.lh'.' ti 

1 ~' ~-~ 1 ri t: 11 :L ri r 1 :-.. 

\ilTI 
._ __ -~--------· .. 

[ "':" 1.·:-..l:liV1bi611 tit-J:ii.TWl"Í{'IJIV :llll'l'IU :Ullt':~ d~· ... :t¡l~Ír:ll'Í<',¡~ Jid !lil.l'l dí' ¡tflit'b;;, 



Guia y declaración del fabricante en cuanto a la inmunidad electromagnética 

1_;¡ Llllprt·:,IIJ'~L Llsn llJn \ 11':\\ (1¡.;:;¡¡ d{·lwrú ulili.::lr~v ••11 \111 ('llliirllfl ckrtl·n¡¡¡a~ut··tico l"i!lllO t•l qu~~;~~-p.-·r-ifl~l-·a ·¡' 

rnlltirlll:ll"i\"nt t·:l r¡¡n:~llmidlil' IJ ll:O:-ll:li'ÍII tlv l:t irnpn'.'ltr:tl:i.'t·r IWl V Ir\\' (,;-..:;.11 dt·hnj ~L:'t'_!.!,lll"~Lrst· tk qut· se tHiliJ.:L ('11 
1 

Ull l'liilll"l]ll ('011111 t•! ljlll' .~t· dt•I:L.il:l ;J COnlÍilll~lCÍIÍII ·-· --------·-- . ---~ 

l,nn·lm tk 
tnm&tllítl:ul 

r~r tT•Ilthlcith; 

lt:l: 111nnn 1 11 

11·{ lt[OiJO- 1-~ 

\liT\: 

.\in·[ dl· pnu.•h:t .\irel de 
1 U lliHllll l'OIIIpatihilidad 

.; \ 1"111:--- í \ l"lll.'i 

d,· 1 o;¡,¡¡¡¡,"~() \111.' 

:) \:'[il 

dt· .'"íl.l .\111;-- J !_ ~ Cll:• 

\1' ~Id wr:.111 1 J(ili .~:w·~· ('quipo:; dv ~-onnlnic~eiollt:s 
dt· L\diurnrlti...'IKÜ pori;Ílilt·~ ,~ múrilt'." :tun:l 
dJ...,I:Jn,:::t dl' ~:t•p;u~K/HliiWJifll. qm• I:L n·nlllH'IHhLd;l 

( 1 :JI~-~~1:11 Lt :: ¡l;lrlir dv la L'lllal'll'tll J!)hr:IIJJ¡· a l:L 

in·tl:\'11ri:1 d(': ll';lll..,lllisorJ t'll rd:H-ilill nm bs 
¡fit·us d,- b i111prhor:t :i·;t·r DHY\ 11:\\" (.,.'-:-=ill. 

illt·lui~h, In·, r;¡b;c·, 

1 1. 

1 1 <."· ~11.\lllno C'llll \111/ 

,-/ '-"· :;¡ d::-iiJII\:i:l ;,k S('p;¡r;LC4)IJ I"("("Oirwlld:Hb t'll 

fll~'l ;·o-.. 1111). 

i' ··~. 1:1 [llll<'l;n¡ 111:-i\ 111;1 de .~:did:l dt"llr;lllSillisor 

L-ll Ulitt:~ i \\: 'ii'.~~1'11: t•l 1:\briL-~IiiH' dd 1r;UlSI11hor. 

l.:ls illt{'ll:--id;tdi·~; el\' t':llnpo th· Ju.;. tnlll.'ilnison·~ 
riios dt' r~ltlinfn·L"Ut·IJCÜ _ .. ,-~~~-In lr1 d('ll'l"llli!tldo 

. jl11r 1111 .'lllllit'tt:
1 ('lt·rt!"tllll:li~lti.~l;ro dd silin. 

driH'I':i .'l"l' llll'lhll' 1JIH' b d~_·l IÚITI dt· 
l"tllli[I:Ífllit•J\LiJ tlv <::nl:l t':"l!_!.ll de fl"t_'fll('!ld}. 

!1tH'd<'ll ~;rodlll·i;-~~· i!Hn!tTL'liL·:;I.' l'll b~ 
ill111t'di:lcitqw-.. d(' :os ('qlliptl..;_ m:II't'<ldos n111 t•! 
:-.i;:llÍt"llil' ~ÍIIIhii]O: 

¡.' / .'. ·~-·-,\1 
. ' . '1 '' 1 ', 

.\ .'"íll.\111/ Y .0..:00 ¡\JI J...~~· :lpli,·;tt·l Llll~i! til" rrl't'il('lli'i:l 111:í~ ;tlll!. 

• !-":iiJ:-: dil'l"í'h":f~·-·; liO lil'l Wll ]'t.11" (jUt·· ;Lpl Íl":LJ':--¡· t'Ll lttd:l.\ las Sllllitl":OII\'S i.;l pl'op:l~~;triiÍII ~·lvc(!"l lflU:~milit":l :-;(• ~·(' 

:ll"vL't~HÍ:IIIIt;' l:1 ai.\:O:itl'CI~:'ii' L"dh-\ir.tn ([(.' l'Strurl!lrtL'-. nlljl'(IL"- :~ pn·sotl:l'> 

;.Lilll~ultt· ··:~ \ttiJ 1 dv Lt p:l~·.ilu ;.it:uiclllt', 
11

t:l•ll:-.Uilt' b \"ol:i ~ dt· ];¡ p:I~~ÍLl~l ~i;:llÍl'Hll.". 

j('.C!'~-i·· : '~1:-
A-"' l:' 
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.. -· ·-----------
Guía y declaración del fabricante en cuilnto .LI la inmunidad electromagnética 

U:-. inlt'tl:-o:datll ._.., dt• f;Hnpo dt• 11 L~ (1":.\fl:-.mi-..nn•-... r·.ir•:-.. l"llll\(f 1:::-. v·-tacinlli'l.., h:LSl' dt' radiotl'I('IÚ11tlS 
( llH)\·iit·s/iitd:imbriro:--.1 r r:1dif1:- mú·. ilt·" ti·lv·:--:trv'. I~J-.. t·\ta~·inll!:s tk r:nlir,;II"Lt'!OIUthJs. bs 
\r;rll··lil!>itllw:-. Llv r;u.liu ,\\-1 y F.\1 y IJ:-. (l":ll::dni:-.llllll.__· dv l\ _ ¡·,(! jllll'dt-rljll'•'dt·t·il' . ..:.t· i..'tf!l pt'n'Í<.,ÍÚll d{~ 

Ú>i"lll:l a·úriCI. 1\lLl t'\Jtu·,n t·l i.'Jll<HIIIi vll'l'll"oJIU:...:nt-·Lil'l' llli'- :!dt'\'\Liilv p;JI';¡ lo,'o !r";llbltlÍ~OI"l':"i [ijo-.. 

dt• 1~1". tli.<h{T;l l'ltll:iidrl':ll"'l' i:l l"(';dÍ/,,[1_-jl.ili til' lll\ .\f)lldvrt dn'H'filll.l.~.ll~;\Ít'O dd . ..:.itÍIJ. :;¡la ÍJUt'll~idad 
dv c:ur1po ~~~t·di¡\;1 t'll h1 t~bir:lri,úJt'll Lt qut· 1 :t~, J :t u~.:tr:-;(' Lr ínlpt't'>l w;1 l:l;...E~r Dln Yll·:w ()}<¡)ft 

:-ohrv¡1:1:-:1 \'llll\('1 dt· nmpimHvlllil >k r·:ltlh drvt·lwn~·¡;t :rpli~ :tl!l\ · i':--¡Jí'\'iLc:L(Io ;\ll[{'t·innm•llh'. dl'IH:r:i 
:.OUfiV1~, Í."';ll".~l' ~-~ rtllll"ÍII]l;\lllÍt'!ll(t dl' J:l Ílllpn·~lll';\ :::.~t't' 1 )1{~ \ ll·:\\ (¡H.:;O j1'.ti"·;: l'llllljlrl dJ;I 1" (jll(' IHI ~í' 

prud¡¡~·l'll ~lnmnali~L' 1 k ¡,r·odtn·irst · :uH nrl:lll:l~. dvlll'r:'rrl llt·l ;tl'o...v :1 L":lho 1111'! li1b:-. :tdirionak•:-.. como 

i.1r't·,,r·it'IJI:tcklli o l"t'l.ibír~tri,\r¡ dt• Ltlllljli"t':-dt·:t l;í . .,tT lll\1 \ IL\\· hS.:.,11 

Por l.:'ltl'im:; drl Lllt~o dv ~·n ·t"uvrH·i:l dv l :.tll~lll ~~ :--;1) \lll r. l~t.-. ir1l t!l.'-itLld~·:-- tk cmtpo dt•lwr~in _-;er 
Ílli".;Ti~tn·:-; :t.~ ·l/11l. 

Distancia de separación recomendada entre los equipos d~ comunicaciones de 
radiofrecuencia portátiles y móviles y la impresora laser DRYVIEW 6850 

:1 irnpr('son ~;;_,vr [W) \"! 1-:\\. (¡,o.;.;¡", dvhvr:l util ii'.;u·:--;(· 1_·11 ltll t'lllurllo l'kvr!-1 tllt;:_t~lll>l ir11 l'll d qut· :-;e l'OJitrol('ll l:1:-; 

¡H·n ILI'IJ<U'illltl'_" ~i¡• r:L(Iit ri"n.'llll'lllÜ r;tdi~ttl;t "· 1:1 rr,¡-,._tlllt:~ l;1r tf lhll:!l'i, ~ ¡[¡• l:í i ltl[ rr,·~;()r;; i;i:-vr ])tn'\"J E\\ (•~)1.1 put•(h· 
t'l HllriiH1ir ;t ; IIIIJ•·dl r l:1s iJI(t•rf¡·r·vrh-~<1;-.. {'IL'l'l !'IIIH<t~!l<:¡¡t ·:rs 1111·di:r1t1e ,.¡ lli:IJII~·rlilrri l'H!II de un~t tlist:uHÜ 111inim;t r];· 
'<('IUI~:óflll ('1:\rt· í.~:-. •·qll:pn~ dt• t'ttrllltlllt";lt'illlt~·-..: dt· ¡":idlnfrl'l'lit•irc:·:l p•,rr:il:il·s 1 lllrÍiiics Ur:tn ..... nll::on.•s! \ b 
irn¡n·l'sdr;l I:ISI:r· 1 l 1n \ J 1·:\\ ll~-:.11. t ·Dril•' -.r• l'l't·f~rllit ·1td:t :1 fiilll :nll:lt'lorL Eh· :tt ·rwr(h, t'l 111 la po~t>trtü dí· s:ili(b 111;Í:-:im:1 

dv: L"Lilllptr d~· l'tlllllii!ÍI :I~'ÍiliWO.... 

PntnlCii.l 111;'¡ \ i 111a tlt• 
. s:tlida dd traH.o.;mi~m· (P) 

en r~ltin~ ( \\·) 

11,(,11 

~ 1. l 

IIHI 

Di:-oL~UH:ia dt· ... t:par:trlún l. di ... t·g,'m la fn .. Ttll'Hlia lit'l 

t·H lllt'ti"O:S ( 111 J 

lk l·ill ',JI; :l ~11 \llli lh· :...:11 .\tllt :1 r:ou \lll/ 

1.1 1.!. 

Lran~mistlt' 

Lk ~1111 1\11;_" !.ó t:ll1. 

l';ll·:t l11.~ ¡r:rrl:~mio..,on•::. co1l Llll:t poh'll~·;~¡ rlt~\itltl dt· ~:rl!;b di:--:úll:r ;t L~.-.t·.~prt'!frratb:-:. put·dt·r;¡lt·•Jbr~l·la distanl'ior 
d dt· "''p:rr:lt.tlÍit ;'t TOII 1t mbl:t 1'11 lllL"l rm ( 11 (1 por 1l]('di11 th- l:t ~·ru:wi (;JI ;lpllcthl(· a 1:1 fri·¡·w·ltt'i:t •kllr:tusmi.~(~r, 

dolldt· JJ v:.l:lllllit'tH:i:r 111:i_\ÍI1IJ tlr· ;-:;ilid:r dcltr:rns111i~or· ¡-11 \;ll¡,,;-: (\\) ~v~liltt·[ i":lbl·ic:mll• ;11'1\Llll:-illli:-:nr 

\OT\ 1· \ ,-.:;n .\IIJ.'. ~- :'il'IO \lll'i, o..;¡· ~lplic;t l;~ di:-:1;¡;¡,·;:1 dt· --t·¡¡;¡;·:lt'ÍIIIll':ll':l ¡•l r:lrl~!') dt· i"n·rli\'JI\'Í:IIIl;i_o.., :lito. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-19176/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

-.. 3 .. 4 ... 9 .. 0 Y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA, 

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: IMÁGENES LASER & ACCESORIOS 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 1S-770 - Dispositivos para el 

Aseguramiento de la Calidad Radiográfica 

Marca: CARESTREAM 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Impresora láser a seco para mamografía y radiología 

general. 

Modelo/s: DRYVIEW 68SO SISTEMA DE IMAGEN LASER. 

Período de vida útil: S años. 

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

Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC 

Lugar/es de elaboración: 1SO VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK, 

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited 

Lugar/es de elaboración: Building 7, 1S10 Chuanqiao 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 .... J .. 9 .. .MAY ... 2.0J.1, siendo su vigencia por cinco (S) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~-- ,1,\!,W,P ·¡ 
Dr. qrtO' A. Ofi~NGBER 

SUB-INTE:RVE:NTCiiR 
A.N.Jiii.A.T. 


