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Secretaria de Politicas, ’ 8 @ 9 @

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 20 0CT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002705-15-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CLINICALAR S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de |productos
medicos 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 complementartjias.

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

‘ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del| producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;IE\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del producti:o médico
marca SAMSUNG, nombre descriptivo Detector de rayos X digital de panel plano
y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado
por CLINICALAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 26 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- 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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2705-15-1

DISPOSICION NO .
862 6

dm

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AJNM.AT.




Sistema de diagndstico por ultrasonido

ANEXO lil B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd
DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong- -guSuwon-si Gyeonggi- -do-Republica de Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.
DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO:Detector de rayos X digital de panel plano
MODELOQ:GR40CW
MARCA: SAMSUNG
N/S:
FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN® 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-14
Condiciones ambientales

SIMBOLOS PROVISTOS POR EL FABRICANTE

Simbalo. [ Descripeion ¢
Indica los posibles nesgos que pueden surglr a causa de las tenmones
peligrosas, incluida tz alta tension,

i o S—

indica informacion gue, en el casa de gue no se sigan las instrucciones
adjuntas, podria causar lesiones personales graves o dahar el producto.

Indica ef estado "Apagado” para una parte del equipo.

Fr—— T a wn amiar e s s T

indica el estade "Encendido” para una parte del eguipo.

identifica un terminal de conexion a tierra.

——OB P!

Indica gue, para usar el equipo de manera segura, se deben seguit fas
instrucciones de funcionamiento adjuntas en esie rnanual.

Identifica una pieza tipo B, que cumple con ta norma 1EC 60601-1.

Indica que este es un dispositive fragil cuyo uso requiere de muicho
cuidado.

((!i))) indica que el equipa pcz:}eé un dispositivo de radiotransmision,

b1 indica que el eqmpo Ao es adecuado para una corriente continua.
.—7
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4y25;
Rétulo

FABRICANTE: Samsung Electronics Co Ltd

DIRECCION: 129 Samsung-ro Yeongtong-guSuwon-si Gyeonggi-do- Republica de Corea.

IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de
Argentina.

PRODUCTO:Detector de rayos X digital de panel ptano

MODELO:GR40CW

MARCA: SAMSUNG

DIRECTOR TECNICO: ing. Eduardo Leon KruchowskiMN® 8.282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-14

Condiciones ambientales

SIMBOLOS PROVISTOS POR EL FABRICANTE

Bs As, !

" Stmbolo | Deseripcién

Indica los posibles riesgos que pueden surgir a causa de las tensiones
er peligrosas, incluida la aita tension.
indica informacion que, en el caso de gue no se sigan |as instrucciones
adjuntas, podria causar lesiones personales graves o danar el producto.

O Indica el estado “Apagado” para una parte del equipo.

l | indica el estado "Encendido” para una parte del equipo.

tdentifica un terminat de conexién a tierra.

fndica que, para usar el equipo de manesa segura, 5¢ deben seguir las
instrucciones de funcionamiento adjuntas en este manual.

identifica una pieza tipo B, que cumple con la norma IEC 606011,

Indica que este esun dispositivo fragil cuyo uso requiete de mucho
cuidado. /

Indica que el equipo posee /A dispositivo de radiotransmision.

1] Indica que el equipo soIr/es adecuaco para una corriente continua.

Tk

RS.A.
10 FUCILE

i i Clx
ULIAN Hcégl e N INGENIERD MECAMICHY LABORAL
PR

"EDUARDO LEON KRYCHOWSKI

C.PILM. Y|E. MATR. N° 3282

C.PI MATI. M2 35380



869

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Prestaciones

Propésitos del sistema

El sistema GR obtiene imagenes digitales de rayos X al irradiar ¢! cuerpo humano con rayos
X.

La radiacion de rayos X a través del cuerpo se procesa para que el detector genere
unaradiografia. El procesador de sefiales procesa la sefial eléctrica convertida para amplifica?
ydigitalizar los datos. El resultado se transfiere a la Estacion-S (software operativo) y se guarda
en un formato de archivo de imagen DICOM estandar.
Luego, la Estacion-S envia la imagen obtenida a un Sistema de archivado y transmision
deimagenes (PACS) para que se pueda interpretar la radiografia.

GR40CW puede utilizarse para obtener imagenes radiogréficas de distintas partes del cuerpo
humano, por gjemplo: la cabeza, el térax, la columna vertebral, el abdomen, la articulacion,la
mano, el pie y otros érganos internos. Sin embargo, no use el sistema para realizar
unamamografia. I
Para que el sistema pueda admitir los siguientes elementos de examen, este debe
instalarsecorrectamente.

Puede revisar las imagenes digitales obtenidas en el monitor de la estacion de trabajoy
guardarlas en un dispositivo de almacenamiento externo (CDR, DVD, dispositiv'o
dealmacenamiento USB, etc.).

Indicaciéon de uso
£l sistema de imagenes radiograficas de la unidad digital GR40CW esté disefiado para suuso
en aplicaciones radiograficas de proyecciones generales, siempre y cuando puedanutilizarse
los sistemas cartulina-pelicula o los sistemas de radiografia computarizada (CR).
Este dispositivo no esté disefiado para las aplicaciones mamograficas.

Seguridad general

Antes de usar el equipo, el usuario debe revisar que:

« Todos los componentes estén conectados correctamente.
« Todos los componentes funcionen al encender el equipo.
+ El paciente y el usuario no estén en la sala de examen al momento de encender el equipo.
Si se produce cualquier falla mecanica o eléctrica, deje de usar el sistema de inmediato.
Puede identificar las fallas en la pantalla o por las advertencias.

Antes de conectar un componente de otro sistema a este, contactese con el fabricante.
Todo dispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comision
electrotécnica internacional (IEC) {(equipo de procesamiento de datos: IE060950:—1,
equipoeléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar esta conectado a
unpuerto de E/S de la sefial, debe cumplir con las normas IEC60601-1 0 IEC60601-1-1.
= El equipo médico requiere de una administracién y un servicio de mantenimientoperiodicos.
Para obtener mas informacion, consulte la seccion del.

Mantenimiento, /
limpieza y eliminacion

Si aparece un mensaje de error mientras el siste’yna esta en uso, este puede dejar defuncionar.
En ese caso, contactese con el Centro de atencion al cliente.

£l fabricante no se hace responsable de7ente:
\‘&N
/ EDUARDD LECH: ¥3fCHIWSKI

CLINICALAR SA INGENIERO MECANIGH Y LABORAL

CPRIM. YE. MR Ne
LIAN ROBERTO FUCILE .N° 5282
PRESIDYNTE C.Pjl. MATH. N° 35330




« Falia, darfio o lesion personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que

realiza las tareas de mantenimiento del sistena.
« Lesion personal provocada por una falta de atencién por parte del usuario.
. Falla, dafio o lesién personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar noproporcionado

por el fabricante.

Seguridad eléctrica

Este equipo médico cumple con los requisitos de seguridad clase |, tipo B, segln la norma
IEC 60601-1.

Este sistema debe utilizarse en un entorno que cumpla con los requisitos de ta IEC.

No retire la cubierta de seguridad del sistema innecesariamente. Si lo hace, la corriente dealta
tension del sistema podria provocar una descarga eléctrica.

Asegurese de que no entren liquidos en el sistema.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

= Cuando el sistema se usa en un paciente con un marcapasos o un desfibrilador
cardioversor implantables, se le debe informar que las exposiciones continuas a los rayos X
en forma de pulso pueden hacer que estos no funcionen correctamente,

Al usar el sistema, asegurese de no exponer los rayos X directamente al marcapasos o al
desfibrilador cardioversor implantables del paciente y de que el tiempo de exposicion sea
lo mas breve posible.,

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 informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura; |

& Deteclor

Fgure 3-1. Betector

Es un detector plane de 43 omx 35.om Digitafiza y transfiere fa imagen ahtenida mediante ls
exposicion del paciente & 1os 13y08 X
1"
« Mo togue el panel frontal del detactor durante mas de 18 mifutos cuando use £ sistemsa
GRADOW,

« Restriction del use de conexién inaldmbrica con pandad de 5 GHz {5150~ 5350 MHzZr
iy iz Uit Eutopes UEY, iz funtifin de conaxite maliembrica e ssie pawipe o deobe willzerse en el
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Antes de la exposicion a rayos X
Un cambio brusco en la temperatura de la sala de examen puede hacer que é&
detectorinalambrico se liene de humedad. En el casc de que esto ocurra, no use el
detectorinalambrico hasta que se elimine toda la humedad.

Usar el detector inalambrico con humedad en él puede hacer que el sistema funcionede
manera inestable. Si hay aire acondicionado, baje la temperatura gradualmente paradisminuir
la diferencia de temperatura entre el detector inalambrico y la sala de examen afin de evitar que
la humedad se acumule.

Almacenamiento

Cuando el detector inalambrico no esté en uso, guardelo en un lugar seguro para gue nose
caiga.

Tenga cuidado de no dafiar el detector inalambrico al usarle alrededor de una partesaliente del
piso © en un piso desnivelado.

Para evitar ejercer una fuerza excesiva en el detector inalambrico, se recomienda que compre
la opcién“tapa de distribucién del peso” a fin de protegerlo.

Informacién de integracion.
® El sistema es un sistema de readaptacion. Puede integrarse en un equipa de rayos A
existente que tenga un generadot certificado con una capacidad minima de 15 kW

utilizando la CIB. £l detector puede utilizarse en un cubo con un casete de 43 cm x 35 Cm

en un soporte de pared o una camilia de examinacién.

La caja de control de la interfaz {CIB) esta conectada a una consola generadora de rayos X
existente gque actia como un intetruptor manual

Existing ¥-ray System
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1. La sefal lista se transfiere a la consola generadoraderayosXyala estacién de trabajo.

7. Lasefal de exposicién se transfiere al detector a través de la CIB y la estacién de trabajo.

La sefial de exposicion se transfiere ala consola generadora de rayos X @ través de la
estacion de trabajo y fa CIB cuando el detector esta listo para recibir los rayos X.

s
En este caso, la CIB retrasara la ransmision de la sefal de exposicion a la consola
generadora de rayos X con respecto al tiginpo de calenta miento del rotor dei sistemade
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| Bsta drea convierte los rayos X que pasan a través

 del paciente en imégenes. Cualquier parte del
. cuerpo fuera det area de deteccitn no se capturard,

Enciende 3 ALIMENTACION,

|+ Alimentacion: blanco (encendido}

- Qcupado: verde {procesamiento interno}
»Vinculo:
- Modo con cable: parpadea en azul misntras esta
conactado a la estacion de trabajo.
- Modo inalimbrico; el indicador de color verde gs
constante.

| Conexitn de cable det
| detector
§,

! Una conexion de cable que suministra energia,
' recibe y transmite datos.

2 Bateria y parte posterior

LINICARAR S.A.
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fn:srai-qcién de_!a' batgrm en e{ detector

# Instalacion de fa bateria

incline bien la parte inferior de la bateria, intreduzcala y presione para colocaria de
rnanera segura mientras tira de ia perilla hacia el centro.

Figure 3-4, Instalacion de Ia batera en el detector

M Extraccion de ta bateria

Tire de fa perilla hadia el centro mientras presiona la bateria y, luego, deje de presionar
para separar la baterfa del detector.

Advertencia sobre el uso de la bateria de ién de litio.
El uso incorrecto de la bateria puede
causar calentamiento, incendio, explosion y deterioro. Aseglrese de respetar las siguientes

precauciones. ;
Si se necesita almacenar la bateria durante un periodo largo, debe extraerla de taaplicaci%n
(del detector y cargador) y guardarla en un lugar donde ta humedad y la temperatura sean
bajas.
No use la bateria en un ambiente de energia estatica elevada donde el dispositivo de
proteccién pueda dafharse.

No exponga la bateria a la luz solar directa o al calor elévado (como fuego).
No conecte la bateria con los polos negativos y p itivos con agua y materialesconductores
(como metales, atambre).
No deje caer, ni desarme, aplaste, perfore, triturg/o intente modificar la forma de la bateria.
No coloque la bateria en un horno microondas Ai en un contenedor de alta presion.

il ,
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Figure 3-9, Caja de alirnentacion

1) Conexidn a tierra: conecta la caja de alimentacion a la conexidn a tierra,

) ENTRADA {100-240 VCA}: suministra energia a Ia caja de alimentacion.
Fusible: protege la caja de alimentacion contra una sphretension,

) Interruptor: apaga o enciende fa caja de alimentacion.
@ Puerto de la LAN: se conecta al cable de fa LAN.

{5 Conexién de cable principal: suministra energia al detector,

@ Estacion de trabajo

Iy ergiep iy

La estacion de trabajo procesa la imagen obtenida del detector y cuenta con las funciones
de edicion y posprocesamiento. En la siguiente figura, se muestra una configuracion tipica
de la estacion de trabajo. Para obtener mas detalles sobre comao usar la estacion de trabajo,

consulte 1a seccién 5. Uso de la estacién de trabajo.

=L

CLINICALAR S.A.

ULIAN RQBERTO FUCILE
PRESIDENTE
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¢7) Computadora de estacion de trabajo

1 Monitor
3y Teclado y mouse
@) CIB

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos;
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrado|
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

@ Encendido/Apagado

Encendido del sistema

Cada componente de GR4OCW se enciende con el boton de encendido. En fa siguiente
tabla, se describen los métodos para revisar el estado de encendido de los componentes del
sistema,

Fgure-4-1, Componenias aplicadas o encendido

. , “TUbicacion del botdn de

t Componente . o . Paramwisar al eﬂaﬁa daemendid :

g£ mpo endi ’ : for 4 o
| parte inferior derecha del ?

@ Detector | Parte inferiorderechadel [, op oo encendido
dete‘:tﬁr 7 :

@ Cajade ) ?a.‘rte.f frontal de Ja caja de LEE!:} verde encendido

alimentacién | alimentacion .

i iﬂ &l momwr revise siel saﬁware de

Encsende la wmputadora a estacion de trabajo s¢ inicia con
5 mrma&:éad

{3 Estacidn de
trabalo
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Descripcién general
Para capturar imagenes de un paciente,

Insiciar sesidn

!

siga los siguientes pasos:

| Entrada de informacion del paciente o

consulta MWL

!

PFrocedimiento de

Seleccipnar ol elemento de
eXEMen

fa sata de control

ssensREEABRESIERERARR AR R LR

Establacer tas copdiciones de
ermisién de rayos X
{Wp/mA/mAs)

o 7 s A S T T B O8I GG R O e 2

mmmmmmmmmmmmmmmmmmm

Colprar ol paciente

!

anerEESSARANE SRR S ARANORS RS EL

P i R B

Procedimiento Fssablecer ja SID
de la sala de Vv
examen Establecer ef calimador
' L
Exposicion de rayos X
\
| Obtenery revisar imagenes
Procedimianto
delasalade Anrobad ;\/z—-i%———
iAprobada? '
control \\\

Si

Transferi las imdgenes

$i el equipo emite ruidos anormales, contictese con el Centrod
inmediato. Ei usuario no debe desarmar, repa

Se puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

g

LINICABAR S.A.

JULIAN ROBERTO FUGILE

PRESIDENTE

e atencion al diente de
rar ni modificar el equipo de manera arbitraria.

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

8 Mantenimiento, limpieza y eliminacion
m Mantenimiento
- Para garantizar la seguridad del usuarioy & paciente, inspecdione el equipo
periddicamente.
. £i fabricante no se responsabiliza de ninguna falla o dafio que pueda producirse debido

a la modificacion, &f mantenimiento o 1a reparacion del aquipo con cualguier pieza de
repuesto que no sea [a pieza original especificada por el fabricante.

. £l fabricante no se hace responsable de ningtn accidente o dafo del equipo que pueda
ocurrir a causa del uso que se haga del sistema sin segulr las instrucciones relevantes
descritas en este manual.

& Limpieza
. Antes de limpiar, siempre apague el equipo por compieto,
« No abra la cubierta ni coloque liquidos en el sistema,

. Alfimpiat la parte externa del sistema, use un pafio de limpleza suave humededido
con agua tibia y jabon. No use detergentes ni soluciones quimicas. No recomiende
un método de fimpieza. Los procedimientos deben cumplir fas recornendaciones
proporcionadas por fos distribuldiores estadounidenses.

« Durante Ia limpieza de la sala por parte del personal de mantenimiento, es posible
gue se levanten los cables conectados al equipe o se tire de estos. Al levantar los
cables o tirar de estos, Ia conexion con el equipo puede desconectarse y causar an
funciocnamiento inadecuado, una descarga eléctrica o un pefigro de incendio. Ademis,
5i se limpia el equipo conun pafio humedo, el agua podria absorberse en este, ko gue
puede producir descargas eléctricas o un incendio.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

Antes de usar el equipo, el usuario debe revisar que:
- Todos los componentes estén conectados correctamente.
. Todos los componentes funcionen al encender el equipo.
« El paciente y el usuario no estén en la sala de examen al momento de encender el

equipo.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Si se produce cualquier falla mecanica o eléctrica, deje de usar el sistema de inmediato.
Puede identificar las fallas en la pantalla o por las advertencias.

Antes de conectar un componente de otro sistema a este, contactese con el fabricante.
Todo dispositivo auxiliar conectado al sistema debe estar certificado por la Comision
electrotécnica internacional (IEC) (equipo de procesamiento de datos: IEC60950-1,
equipoeléctrico médico: IEC60601-1). Ademas, si el dispositivo auxiliar estd conectado a
unpuerto de E/S de Ia sefial, debe cumplir con las normas IEC60601-1 o IEC60601-1-1.
El equipo médico requiere de una administracion y un servicio de mantenimientoperiodicos
Para obtener mas informacion, consulte la seccion deMantenimiento, limpieza y eliminacion
Si aparece un mensaje de error mientras el sistema esté en uso, este puede dejar defuncionar
En ese caso, contactese con el Centro de atencion al cliente.

El fabricante no se hace responsable de lo siguiente:

« Falla, dafo o lesién personal causado por el uso incorrecto por parte del usuario que realiza
jas tareas de mantenimiento del sistema.

« Lesion personal provocada por una falta de atencion por parte del usuario.
. Falla, dafio o lesién personal causado por el uso de un dispositivo auxiliar no proporcionad
por el fabricante.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, e
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variacione
de presion, ala aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

W w

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacion

Temperatura: entre 10y 35°C
Entorno de furicionamiento Humedad: 20-75%
Presion:de 70 a 106 kPa

Temperatura de almacenamiento: entre 10y +55°C
Almacenamiento y transporte | Humedad de almacenamiento: 10-95 %
Presion de almaaena&niemo: de 50 a 106 kPa
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

& Ehminacion correcta de este producto {residups de aparatos eléctricos y elecironicos)
{Apiicable en palses con un sistema de recogida por separado)

£sta marca en & producto, los accesorios o 12 fiteratura indica que ef producto y sus
accesorios electranicos no deben eliminarse con otros residuos domésticos ai final de

— su vida Gtil. Para evitar que se produzcan posibtes dafios en el medio ambiente c en la
salud de las personas debido al desecho no controlado, sepate estos elementos de olros
tipes de residuos y reciclelos de manera responsable a fin de promover i reutilizacion
sostenible de los recursos materiates.

Los usuarios domésticos deben contactarse con ia tienda minorista donde compraron
este producto o con fa oficina municipal a fin de obtener detalles sobre donde y como
pueden llevar estos elementos para su reciclado ecolbgico seguro.

Los usiatios empresariaies deben contactarse can Jos proveedores y revisar los términos
y las condiciones del contrato de compra. Este producto y sus accesorins electronicos no
deben mezclarse con otros residuocs comerciales pata su eliminacion.

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

No Realiza mediciones
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‘2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente N°1-47-3110-002705-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic?amentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante |la Dispaosicion N°

86@.@ de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., 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: Detector de rayos X digital de panel plano.
Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-430 |[Sistemas
Radiograficos, Digitales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMSUNG.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de imagenes radiograficas de la unidad
digital GR40CW esta disenado para su uso en aplicaciones radiograficas de
proyecciones dgenerales, siempre y cuando puedan utilizarse los |sistemas
cartulina-pelicula o los sistemas de radiografia computarizada (CR).

Este dispositivo no esta disefiado para las aplicaciones mamograficas.
Modelo/s: GR40CW.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarjas.

Nombre del fabricante: Samsung Electronics Co. Ltd.

= :




Lugar/es de elaboracién: 129 Samsung-ro Yeongtong-gu Suwon-si Gyeonggi-do

Republica de Corea.

Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
20 0CT 2018
PM-1892-14, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .....c.ccccevevviinneenenns, Siendo su

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

DISPOSICI(?N No 869 6

Ing. ROBELIO LOPEZ

Adininistrador Nacional
ANMAT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

