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Ministerio de Salud DISPOSICION e 4 9 O 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 1 S MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000098-15-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rayos Pimax S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Vieworks, nombre descriptivo Equipo de Radiologia digital Directa y
nombre técnico Sistemas Digitalizadores de Imagen, para Radiografia
Computarizada, de acuerdo con lo solicitado por Rayos Pimax S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 a 95 y 96 a 107 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1096-28, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposiciéon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000098-15-0

DISPOSICION No
4903
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Vieworks O prod y
ANEXO 111.B: PROYECTO DE ROTULO PARA FAMILIA DE EQUIPOS DE
DIGITALIZADORES DIRECTOS DE IMAGENES
1. Etiquetas del importador y fabricante
1.1  Direccioén del fabricante e importador ! 5 M&Y ‘Zm

Fabricante: Vieworks Co., Ltd. (Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro, 170Beon-
gil, Dongan-gu, Gyeonggi-do, Anyang-si 14055, Republica de Korea.
Importador: Rayos Pimax S.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A., Argentina.
Tel/Fax: 4567-1814

1.2 Etiqueta del importador

e,

Equipo de Radiologia digital Directa .

Marca: Vieworks ' .
Modelo: Ver Referencias
Serie: XXXXXXXX

Fabricante: Vieworks Co., Ltd. (Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro, 170Beon-gil, Dongan-gu, Gyeonggi-do,
Anyang-si 14055, Republica de Korea.

Importador: Rayos Pimax S.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A., Argentina. Tel/Fax: 4567-1814
Responsable Técnico Luciano Passini,- MN 6131

...........

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.: PM 1096-28

Etiqueta PIMAX

Referencias (modelos):
FXRD-1417SA; FXRD-1417SB; FXRD-1717SA; FXRD-1717SB; FXRD-1417WA,;
FXRD1417WB; FXRD-1717NA; FXRD-1717NAW; FXRD-1717NB; FXRD-1717NBW
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Cédigo. HD -26

Versién: 001

1.3 Etiquetas del fabricante
1.8.1 Detectores:
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Proyecto de Rétulo Digitalizadores Directos
Vieworks
1.3.2 Cargadores de bateria
( Vieworks N :
W Vieworks CE€ §
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Coédigo: HD \26

Vieworks

Proyecto de Rétulo Digitalizadores Directos  |\/.<isn: 001

14 Condiciones ambientales de almacenamiento y operacion

Condiciones de - 30a 85 % (sin -
Trabajo 10°C 35°C condensacién) 700 hPA ~ 1060 hPA
Condiciones de - 10 2 90 % (sin -
almacenamiento 15°C 5°C condensacion) 500 hPA ~ 1060 hPA

No exponga al equipo a ambientes con temperaturas y/o humedad elevadas ya que
puede producir mal funcionamiento.

MODIFICO 15/12/2014 CONTROLO 15/12/2014 APROBO 15/12/12014
Luciano Passini Pablo Mondarto Luciano Passini
Responsable Técnico Responsable de Calidad Responsable Técnico

R
v ciano Passh”
\“9‘:"‘: 8134

Director Tecnict
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Codigo: HOf27/ Fotio \
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@Ax Instrucciones de Uso Digitalizadores Version: 00|\ _\ G
Directos Vieworks O S

ANEXO IIl.B: Instrucciones de uso

1. Etiquetas del importador y fabricante
1.1 Etiqueta del importador

Equipo de Radiologia digital Directa . )
Marca: Vieworks ;
Modelo: Ver Referencias '

Serie: 000XxXx
Fabricante: Vieworks Co., Ltd (Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro, 170Beon-gil, Dongan-gu, Gyeonggi-do,

Anyang-si 14055, Republica de Korea.

ooooooooooooo

importador: Rayos Pimax S.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A,, Argentina. Tel/Fax: 4567-1814
Responsable Técnico Luciano Passini,- MN 6131

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ALITORIZANOD POR AN.MAT.: PM 1096-28

Etiqueta PIMAX

Referencias (modelos):
FXRD-1417SA; FXRD-1417SB; FXRD-1717SA; FXRD-1717SB; FXRD-1417WA,;

FXRD1417WB; FXRD-1717NA; FXRD-1717NAW; FXRD-1717NB; FXRD-1717NBW

1.2 Etiquetas del fabricante
121 Detectores:
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@Ax Instrucciones de Uso Digitalizadores
Directos Vieworks

VivIX-s |C€uu® (@
» Wirsless | Digital imaging System
Part No.: FXRD-1417WA/WB
S& L T
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Menufacturer: Viewerks Co., Ltd.
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Modelo FXRD-1417TWA/WB

1.2.2 Cargadores de bateria
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Directos Vieworks

1.23 Unidades de control (SCU)

ViVIX-S Lw hégg_.m,‘ VIVIX-S | CEu® (@)

Wireless | Digital lmaging System

Part No.: FXRS-02A Q Part No.: FXRS-03A @
SN: SN:
cten nstnction
for ase for use

Rating: 100v-200v-, S0/80¢x, Max.200VA Rating: 100v-240V~, 50/60Mz, Max.200VA
(Use only 120V in the US) (Use only 120V in the US.)

Qdmmn
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1.24 Condiciones ambientales de almacenamiento y operacién

Condiciones de o 30 a 85 % (sin -
Trabajo 10°C 35°C condensacion) 700 hPA ~ 1060 hPA
Condiciones de . 10 a 90 % (sin -
almacenamiento 15°C 5°C condensacion) 500 hPA ~ 1060 hPA

No exponga al equipo a ambientes con temperaturas y/o humedad elevadas ya que
puede producir mal funcionamiento.
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instrucciones de Uso Digitalizadores Directos Vieworks Pagina 3 de 12
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Instrucciones de Uso Digitalizadores
Directos Vieworks

2. Instrucciones de seguridad

2.1 Simbolos

ATENCION: Consulte los documentos de acompafiamiento antes de utilizar el equipo

Simbolo universal de ADVERTENCIA

Simbolo de advertencia de PELIGRO ELECTRICO

Este simbolo muestra conformidad con los standares Canadienses y Estadounidenses
de seguridad en lo referido 2 shock eléctrico, incendio y riesgos mecanicos solamente.
Segun normas ULB0B011 y CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

Este simbolo muestra conformidad con los requisitos escenciales y otras
recomendaciones relevantes de la Directive 93/42/EEC modificada por 2007/47/EC

Radiacidn no ionizante.

Accidn mandatoria original

Se indica manipular este equipo con cuidado

No sacudir ni aplicar peso excesivo sobre el equipo.

Este simbolo indica que el equipo es Parte Aplicable Tipo B de acuerdo con las normas
UL 60601-1y EN 60601-1.

Este simbolo indica que el equipo debe ser eliminado de acuerdo a la normativa
local vigente.

. No utilice o almacene el equipo cerca de liquidos inflamables,
si estos son esparcidos o evaporados puede producirse un incendio o
un shock eléctrico. Tenga en cuenta que algunos desinfectantes son
inflamables, asegurese de utilizarlos debidamente.

° No conecte el equipo con accesorios fuera de especificacion,
esto puede producir un incendio o generar un shock eléctrico.

° No abra o manipule el equipo si este tiene una falla, llame a
personal calificado.

° El equipo debe ser instalado, reparado y mantenido de
acuerdo a los procedimientos especificados por el fabricante, por
personal calificado.

° El equipo no puede ser modificado bajo ningin punto de vista,
sin la aprobacion del fabricante.

cal
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Instrucciones de Uso Digitalizadores
Directos Vieworks

. No utilice el equipo con otra fuente de alimentacion que no
sea la especificada, esto puede resultar en dafios graves para el
equipo o el usuario.

° Asegurese de apagar cada pieza del equipo para conectar o
desconectar componentes. Si el contacto falla pueden producirse
incendios o shock eléctrico.

. No golpee el equipo, esto puede ocasionar dafios en el mismo.

° No derrame liquidos o fluidos sobre el detector. En los casos
donde el paciente este lastimado no permita que la sangre o los
fluidos corporales de este se derramen sobre el detector.

° Apague el detector cuando no lo este utilizando.

. No sumerja el detector en agua.

° No golpee el detector ni coloque peso excesivo sobre el mismo
ya que esto puede ocacionar rotura del sensor.

° No obstruya los puertos de ventilacion del equipo, estos son

para prevenir el sobrecalentamiento y evitar dafios o mal
funcionamiento.

A

° Antes de autorizar a cualquier persona a utilizar el equipo,
asegurese que la misma haya leido e interpretado correctamente el
Manual de Usuario de equipo. El propietario del equipo debe
asegurarse de que el mismo sea utilizado solamente por personal
capacitado.

. Mantenga el manual de usuario accesible a las personas que
utilizan el equipo.

A

° No utilice el equipo en combinacién con periféricos tales como
desfibriladores o motores de gran porte, estos pueden producir
fluctuaciones en la linea de alimentacion que pueden afectar el
correcto funcionamiento del equipo.

3. Instalacion del sistema

3.1Instalacién de sistemas cableados.
Los detectores Vivix-S cableados deben ser instalados por personal capacitado para
dicha tarea. De la misma manera, si se detectan problemas durante el uso diario del
equipo contactese con el distribuidor.

SR.L. IS m— N
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N =

o

N

Cuarto de operacion

‘Unidad de alimentacion

Unidad de visualizacion

Diagrama de conexién general

Conectar los cables de alimentacion al detector.

Conectar (en caso de que sea necesario) los cables de interfase entre el
generador y el detector.

Conectar el cable de red al detector.

Si el cable de alimentacion es de longitud mayor a 10 m se debera conectar
también el cable de tierra al detector. La resistencia entre el terminal de tierra y
tierra debera ser menora 0.1 Q.

Instalar el software de visualizacion en la PC Workstation. Utilizar para ello el CD
provisto junto con el equipo y siga los pasos indicados.

Configurar la SCU en la Workstation.

Calibraciéon automatica del detector, para esto debera ejecutar los archivos de pre
y post offset, offset de ganancia y mapeo por defecto.

Configuracién del dispositivo de acuerdo a los parametros de uso y la red en
donde se instalé el mismo.

RA
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3.2Instalacion de sistemas Wireless
3.2.1 Colocacion de la bateria

1 Alinear las aletas de fijacion de la bateria con las ranuras en el receptaculo de la
bateria. (D)

2 Deslizar la bateria dentro del receptaculo (®).
3 Presionar la bateria hacia abajo (®).
4 Deslizar los seguros hasta escuchar un “click”. (®)

A S
o 7

3.2.2 Retiro de la bateria

1 Apague el detector presionando el boton de POWER durante 3 segundos. Todas
las lamparas de estado del detector se apagaran.
2 Deslizar los seguros como muestra la figura de abajo. (®)

3 Levante ligeramente la bateria colocando los dedos en el borde de la misma y
luego tire para retirarla (@).

RAYOS PiMbX SR L X SRS
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3.2.3 Instalacion del sistema

La instalacion del sistema debe ser realizada siempre por
personal capacitado

Scu Generador de RX

Cargador

de baterias Detector

(21 11T 1X2 ]

s nterfaz con. el generador

sessnee Conexion WiFi g Red del Hospital
e Conexion Ethernet Visualizador

1 Conectar (de ser necesario) el cable de interface entre la SCU y el generador de
RX.

Conectar el cable de red desde el SCU al visualizador o estacion de trabajo.
Colocar las antenas de la SCU en posicion vertical.

Conectar el cable theter del detector al SCU para descargar las imagenes
obtenidas de manera definitiva.

Conecte el gable de alimentacion a la SCU.

RAYOS fIMAX S K 1 SBL
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L

3.3 Indicadores de estado y funcinamiento.
# didoll

Color “Naranj B A
Encendido 0 X X
Inicio terminado (listo para usar) 0 o] X
Comunicacién establecida (o] o o
Modo stand by Parpadea o (o)
Durante la transmision de imagenes 0 (o] Parpadea
Durante conexion wireless 0 Parpadea X
Apagado X X X

O: Encendida X:Apagada

4. Limpieza de los dispositivos y disposicién

Los equipos se deben limpiar con un pafio seco, no utilice detergentes o solventes
organicos para limpiar las superficies de equipo.

A

No utilice cepillos, espatulas o liquidos limpiadores acido/alcalinos
cuando limpie el equipo.

Desechar este producto de manera inadecuada puede ocasionar un impacto negativo
en el medio ambiente o en la salud humana. Cuando necesite descartar este producto
asegurese de seguir los procedimientos que se encuentran en conformidad con las
regidmentaciones y leyes aplicables a su area.

o R
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5. Mantenimiento y resolucion de fallas menores

Para garantizar la seguridad de los pacientes, los operadores y terceros y para
mantener la performance y confiabilidad del equipo asegurese de realizar el
procedimiento de mantenimiento descripto mas abajo. Es necesario realizar la limpieza
y los ajustes indicados.

En ciertos casos serd necesaria la revision del equipo por parte de personal
especializado. En dichos casos contacte con el sector de Servicio Técnico de Rayos
Pimax SRL.

Verificar que el equipo encienda y apague
correctamente.

Encendido Diario

Monitorear las imagenes obtenidas para detectar
Temperatura | Diario posibles cambios en el flat panel debidos a la
temperatura externa

Espacio en Chequear si los discos rigidos donde se almacenaran

. Diario . . . .
disco las imagenes tienen suficiente espacio.
. L. Chequear que la worklist se halla cargado
Worklist Diario 9 N &
correctamente.
Conexioén al Diario En los casos donde el sistema esta conectado a un
iari ,
PAC PAC, verificar dicha conexion.
Test de L. .
. .. Diario Chequear el estado de la impresora.
impresion

Chequear que los cambios por temperatura sean

Auto Offset | Diario . .
corregidos automaticamente por el detector.

Resolucion Mensual Confirmar la resolucion del detector.
. Corroborar que el tiempo de adquisicion requerido
Tiempo de .
. Mensual para capturar la imagen es acorde con las
adquisicion .
especificaciones.
Evaluar las caracteristicas del detector utilizando una
Linealidad, Trimestral cantidad de radiacién determinada midiendo la
DQE, MTF resolucion y el contraste de las imagenes y la
unificacién del ruido de las proyecciones.
Compensar los pixeles defectuosos y calibrar las
Calibracion Anual ganancias de los pixeles utilizando el generador de RX
0 y el tubo destinado para los equipos.
P\ AN
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5.1 Solucién de fallas menores

e Conectar el pack de baterias.

e Cargue las baterias y si esto no
soluciona el problema pruebe un
nuevo detector

e Verifique si el cable de alimentacion
de la SCU esta correctamente
conectado. Ante dudas en la
integridad del cable conecte un

e Pack de baterias no
colocado.
e Baterias descargadas.

Falla en el encendido del
detector

Los indicadores luminosos de [¢ No recibe alimentacion de

la SCU no encienden red. nuevo cable de caracteristicas
similares. Si el problema persiste
cambie la SCU.
Los indicadores de estado de . e Apague la SCU y enciéndala
la SCU no se muestran de * g;"(”:::g r:n eror de nuevamente. Si el problema persiste
color verde. cambie la SCU.
e Corrobore que el cable de red de la
SCU este correctamente conectado.
L e Ocurrié un error en la Si esta correctamente conectado,
Falla el test de comunicacion transmision de los datos reinicie el detector, y si esto aun no

soluciona el problema, apague y
encienda la SCU.
e Ocurrié un error en el 0 Exﬁquear el estado de la conexion
registro del detector. e _Chequear la configuracién de la red.
Para los sistemas wireless corrobore
lo siguiente:
o La SCU esta encendida.
¢ La comunicacién wireless es
estable.
Para los sistemas cableados
corrobore lo siguiente:
¢ El cable de red se encuentra

Luz de Datos parpadea
mientras la luz de encendido
esta prendida e Ocurrid un error en la
transmision.

correctamente conectado.
Todas las luces LED titilan.
Dos de los indicadores LED  |* Ocurrié un error de e Apague el detector y enciéndalo
hardware nuevamente.

titilan y el restante parpadea
lentamente.

e La capacidad de las baterias

decrecit debido al uso e Utilice un nuevo pack de baterias.

e En bajas temperaturas la capacidad
de la bateria decrece. La tasa de

La carga de las balerias se e El pack de baterias se carga | descarga aumenta comparada con

consume rapidamente

o utiliza en ambientes con el uso en temperaturas normales.

bajas temperaturas. e Utilice el cargador de baterias en
ambientes con temperaturas
normales.

- El cargador de baterias e El pack de baterias puede [o Deje de utilizar ese pack de baterias
calienta a temperaturas estar funcionando y contacte a su representante de
ingsyales inapropiadamente. ventas.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000098-15-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
4903 de acuerdo con lo solicitado por Rayos Pimax S.R.L., se autorizd
la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Radiologia digital Directa
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-904-Sistemas
Digitalizadores de Imagen, para Radiografia Computarizada
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vieworks
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: destinados a la captura de imagenes en radiologia
convencional. El dispositivo pretende reemplazar los sistemas de film o pantalla
en procedimientos de diagndstico de rayos X a excepcion de aplicaciones
mamograficas.
Modelo/s: FXRD-1417SA, FXRD-1417SB, FXRD-1717SA, FXRD-1717SB, FXRD-

1417WA, FXRD1417WB, FXRD-1717NA, FXRD-1717NAW, FXRD-1717NB, FXRD-
1717NBW.

A



Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Vieworks Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: (Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,

Dongan-gu, Gyeonggi-do, Anyang-si, 14055, Republica de Corea.

Se extiende a Rayos Pimax S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

PM-1096-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15“AY2M7, siendo su

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

4903

DISPOSICION No

-




