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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8020-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004538-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004538-21-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FARKIM S.R.L. solicitase autorice lainscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Carestream nombre descriptivo Sistemade rayos X digital moévil y nombre técnico
Sistemas radiograficos digitales, de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS FARKIM SR.L., conlos
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-83036254-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2730-20 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2730-20
Nombre descriptivo: Sistema de rayos X digital movil

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistemas radiograficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carestream

Modelos:
DRX Revolution (1)
DRX Revolution Nano (1y 2)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Sistema radiogréfico digital moévil de aplicaciones clinicas generales.

Periodo de vida atil: 10 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
1- Carestream Hedlth, Inc
2- MICRO-X LTD

Lugar de elaboracion:

1- 1049 West Ridge Road

Rochester, NY USA 14615

2- A14 6 MAB Eastern Promenade

1284 South Road

Tondey, South Australia, AUSTRALIA 5042
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricantes:
1- Carestream Health, Inc
2- MICRO-X LTD
Direccion:
1- 1049 West Ridge Road, Rochester, NY USA 14615

2- A14 6 MAB Eastern Promenade, 1284 South Road, Tonsley, South Australia, AUSTRALIA 5042

Importador: LABORATORIOS FARKIM S.R.L.

Direccidn: Rosario de Santa Fe 1365, Cérdoba, Argentina

Denominacion genérica:

Marca: CARESTREAM
Modelo: DRX Revolution Nano / DRX Revolution
LOTE: XX XX XX

FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX

VENCIMIENTO: XX/XX/XX

VER INSTRUCCIONES DE USO

Producto Autorizado por AN M AT: PM: 2730-20

Directora técnica: Esp Farm Florencia Ferrando

'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias'
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricantes:

1- Carestream Health, Inc

2- MICRO-X LTD

Direccion:

1- 1049 West Ridge Road, Rochester, NY USA 14615

2- A14 6 MAB Eastern Promenade, 1284 South Road, Tonsley, South Australia, AUSTRALIA 5042

Importador: LABORATORIOS FARKIM S.R.L.

Direccién: Rosario de Santa Fe 1365, Cérdoba, Argentina

Denominacién genérica:
Marca: CARESTREAM

Modelo: DRX Revolution Nano / DRX Revolution

Producto Autorizado por AN M AT: PM: 2730-
Directora técnica: Esp Farm Florencia Ferrando

'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias'

Cumplimiento de estandares de seguridad
EE. UU.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 +C1:09 +A2:10 +A1:2012 — Equipo eléctrico médico, parte 1: Requisitos
generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial

Europa
MDD 93/42/EEC — Directiva para productos sanitarios

EN 60601-1:2006 +AC:2010 +A1:2013 — Equipo eléctrico médico eléctrico, parte 1: Requisitos
generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial

EN 60601-1-3:2008 +AC:2010 — Equipo eléctrico médico, parte 1-3: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial — Norma colateral: Proteccidon frente a la radiacion en
equipos radioldgicos de diagndstico

IF-2021-83036254-APN-INPMZANMAT

Pagina1lde6 Pagina2 de 7

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



EN 60601-1-6:2010 — Equipo eléctrico médico, parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial — Norma colateral: Aptitud de uso

EN 62366:2008 — Dispositivos médicos — Aplicaciéon de la ingenieria de aptitud de uso a los
dispositivos médicos

EN 60601-2-54:2009 — Equipo eléctrico médico, parte 2-54: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial del equipo de rayos X para radiografia y radioscopia

EN 60601-2-28:2010 — Equipo eléctrico médico, parte 2-28: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial de los conjuntos del tubo de rayos X para diagndstico médico

EN 62304:2006 +AC:2008 — Software de dispositivos médicos — Procesos del ciclo de vida del
software

Internacional

IEC 60601-1:2005 +C1:2006 +C2:2007 +A1:2012 con TODAS las diferencias nacionales — Equipo
eléctrico médico, parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial

IEC 60601-1-3:2008 — Equipo eléctrico médico, parte 1-3: Requisitos generales para proteccion
contra la radiacién en equipos de rayos X para diagndstico

IEC 60601-1-6:2010 — Equipo eléctrico médico, parte 1-6: Requisitos generales de seguridad —
Norma colateral: Aptitud de uso incluida la IEC 62366: Aplicacion de la ingenieria de aptitud de uso
a los dispositivos médicos

IEC 62366:2007: Dispositivos médicos: Aplicacidn de la ingenieria de aptitud de uso a los dispositivos
médicos

IEC 60601-2-54:2009 — Equipo eléctrico médico, parte 2-54: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial del equipo de rayos X para radiografia y radioscopia

IEC 60601-2-28:2010— Equipo eléctrico médico, parte 2-28: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial de los conjuntos del tubo de rayos X para diagndstico médico

IEC 62304:2006 — Software de dispositivos médicos — Procesos del ciclo de vida del software
IEC 60601-1-2 Ed 3.0 2007 — Perturbaciones electromagnéticas — Requisitos y pruebas
CANADA

CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-12014 — Equipo eléctrico médico, parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el rendimiento esencial

Sistemas inaldmbricos DRX-Revolution Nano

oSistema CARESTREAM DRX-1 o DRX-1C, detector DRX Plus 3543, detector DRX Plus 3543C, DRX Plus
4343, DRX Plus 4343C, DRX Core 3543, DRX Core 3543C, DRX Core 4343, DRX Core 4343C y
detectores DRX 2530C

ePunto de acceso Rev B DAP 2553 de D-Link
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ePunto de acceso de AP7131 de Motorola
eLector de insignias de proximidad, modelo RDR—80_82AKU, de RF Ideas
eLector de cédigo de barras (mddem inaldmbrico), modelo CR 2500 o CR 2600, de Code Corp.

*WLAN Sparklan + mdédulo BT, modelo WPEA-251N(BT)

LIMPIEZA' Y MANTENIMIENTO

Para asegurarse de que el sistema DRX-Revolution siga teniendo un rendimiento de calidad, limpie
el exterior periédicamente.

Limpieza de los monitores

El monitor de pantalla tactil es el principal lugar en el que encontrara polvo, huellas digitales y
bacterias. Al mismo tiempo, el monitor de pantalla tactil es muy sensible, por lo cual es importante
realizar una limpieza adecuada para maximizar su rendimiento y prolongar su vida util.

IMPORTANTE: No pulverice liquidos directamente en la pantalla, presione el pafio con delicadeza
mientras limpia y no use papel de cocina, ya que podria rayar la pantalla.

Apague el sistema antes de limpiar el monitor.

El método de limpieza mas facil es usar un kit limpiador para pantallas que incluya pafios
antiestaticos. Pulverice un poco de soluciéon limpiadora en un paino y luego frételo con delicadeza
por toda la pantalla. De ser necesario, termine de limpiar la pantalla tactil con un pafio seco, que no
deje pelusas, para quitar toda humedad.

También puede humedecer un pafo suave que no deje pelusas o un pafio de microfibra con una
solucién de alcohol isopropilico al 70 %. Asegurese de que el pafio esté hiumedo pero no mojado.
Limpie la pantalla con un movimiento suave. De ser necesario, termine de limpiar la pantalla tactil
con un pafo seco, que no deje pelusas, para quitar toda humedad.

Limpieza del detector

1. Desconecte el detector de la fuente de alimentacién.

a. Retire el tether.

b. Retire la bateria.

2. Humedezca un paiio con una solucion de alcohol isopropilico al 70 %.

3. Aplique el paio humedecido en el equipo.

Limpieza del espacio ocupado por la bateria

1. Limpie el compartimiento con un pafio suave para que no queden restos de polvo o residuos.

2. Use un cepillo o una aspiradora para limpiar bien las puntas del compartimiento de baterias o
comuniquese con el servicio técnico para recibir ayuda.

Limpieza de los componentes plasticos
IF-2021-83036254-APN-INPMZANMAT
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La mayor parte del exterior del DRX-Revolution es plastica. Todos los componentes son pldsticos,
excepto los monitores de pantalla téctil, que son de vidrio, la rejilla y la columna metalica pintada.

IMPORTANTE: Apague el equipo antes de limpiarlo.

No intente limpiar el interior de la maquina ni quitar los paneles plasticos.
No use aerosoles directamente en la maquina o sobre esta.

Reglas basicas para la limpieza del plastico

Nunca use productos de limpieza abrasivos como esponjas, esponjas de lana de acero, limpiadores
en polvo ni detergentes abrasivos. Las superficies plasticas pueden rayarse con facilidad. Esto puede
arruinar el acabado. No use limpiacristales en el plastico. Si bien el daifio puede no ser visible de
manera inmediata, con el tiempo, los limpiacristales haran que el plastico aparente no estar limpio.
En su lugar, use esponjas, panos y detergentes suaves cuando limpie el plastico.

Con un pafio humedo que no deje pelusas o con un pafio para polvo electrostatico, limpie los
paneles, la palanca, los recipientes, las perillas y las ruedas. Cuando humedezca un pafo, es mejor
usar una solucién de alcohol isopropilico al 70 %. También puede usar hisopos de gomaespuma que
no dejen pelusa humedecidos con alcohol isopropilico o agua para limpiar las zonas dificiles de
alcanzar. Termine de limpiar con un pafio seco que no deje pelusas para quitar toda humedad.

Limpieza de la columna metalica

Maneje con cuidado la columna metalica pintada para evitar golpear objetos que puedan
descascarar la pintura. Puede limpiar la columna con cualquiera de estos métodos:

¢ Use una aspiradora que funcione con baterias y que tenga una boquilla suave para quitar el polvo
y la suciedad. Preste especial atencion a las esquinas y las ranuras laterales, en las cuales se pueden
acumular suciedad y residuos.

e Lave la superficie con un pafio suave que no deje pelusa, humedecido con agua tibia y un
detergente liquido suave.

e El fosfato trisddico (FTS) estd hecho especificamente para quitar la grasa y la suciedad de las
superficies pintadas sin dafar el acabado.

¢ Use una solucion de alcohol isopropilico al 70 % en un pafio suave y limpio.

Mantenimiento del sistema

Evite problemas de rendimiento y tiempos de inactividad no planificados mediante la realizacion de
controles de mantenimiento preventivos, calibraciones e inspecciones programadas. El equipo debe
mantenerse siempre en perfecto estado de funcionamiento, a fin de garantizar las condiciones de
seguridad necesarias tanto para el personal encargado de su manejo como para los pacientes. El
mantenimiento del equipo también debe llevarse a cabo con objeto de impedir posibles pérdidas
de datos de imagen o datos del paciente. Para garantizar un rendimiento seguro en todo momento
del equipo de rayos X, es responsabilidad del propietario proporcionar u organizar un programa de
mantenimiento periddico. Tras su instalacién, realice tareas de mantenimiento en el sistema segin
el programa.
IF-2021-83036254-APN-INPMZANMAT
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Semestralmente

Ejecute mensualmente una calibracidén de rayos X en el conjunto de detectores cuando lo solicite el
software. Solo el proveedor de servicio técnico autorizado debe reparar el sistema.

Circunstancial o periédicamente
Limpie el equipo.

Vuelva a calibrar la pantalla tactil. Siga las instrucciones en pantalla para calibrar el monitor
secundario. Consulte “Calibracidn de la pantalla tactil” en la Ayuda en linea sobre DRX-Revolution
para obtener informacion sobre cdmo calibrar el monitor principal.

Advertencia de irregularidades

Advierta de inmediato sobre cualquier ruido irregular, problema de desplazamiento, chirrido,
funcionamiento defectuoso y demas problemas relacionados con el equipo.

Para facilitar la reparacién si se produce una averia, proporcione informaciéon especifica al
representante del servicio técnico. Notifique cualquier hecho irregular anterior a la averia, el tipo
de procedimiento en curso y demas informacién especifica sobre la averia.

Sustitucion de las baterias
PRECAUCION:

Las baterias del equipo deberan reemplazarse cada dos a cinco afos. Las baterias contienen plomo
y constituyen un riesgo para el medio ambiente y la salud humana si no se desechan
adecuadamente.

Debido a la toxicidad del plomo, la Ley sobre Conservacion y Recuperacion de Recursos (Resource
Conservation and Recovery Act, RCRA) de la Agencia de Proteccién del Medio Ambiente
(Environmental Protection Agency, EPA) de Estados Unidos y las autoridades estatales
correspondientes consideran una bateria de plomo acido gastada como desecho especial. Si no se
recicla, el usuario debera tratar esta bateria como residuo peligroso. En EE. UU. pueden encontrarse
con facilidad infraestructuras de reciclaje que permiten el tratamiento de este tipo de baterias.

Limites de exposicion laboral

Cuerpo entero: 5,0 rem/afio

Extremidad: 50,0 rem/afio

Trabajadoras embarazadas; 0,5 rem/periodo de gestacion
Proteccion frente a las radiaciones

Debido a que la exposicién a altos niveles de radiacidn por rayos X puede suponer un riesgo para la
salud, los operadores deben asegurarse de que utilizan todos los métodos disponibles para reducir
la dosis de radiacidn a un nivel tan bajo como sea razonablemente posible (ALARA).

IF-2021-83036254-APN-INPMZANMAT
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Esto incluye proteccidon de la radiacion del haz principal, asi como de la radiacién dispersa. La
proteccion contra cantidades excesivas de exposicién se consigue utilizando una combinacién de
controles administrativos y de ingenieria.

eBarreras portatiles y delantales de plomo: puede que sea necesite emplear barreras portatiles y
delantales de plomo para proteger al personal de la radiacion dispersa si los operadores tienen que
estar en estrecho contacto con el paciente. Aseglrese de que el escudo protector y los mandiles
tienen la equivalencia de plomo suficiente, segliin determine el médico o el personal sanitario, y que
se mantienen adecuadamente para obtener el maximo beneficio.

*Procedimientos: siga siempre los procedimientos del centro para garantizar una proteccion
adecuada.

eFormacion: el equipo médico debe ser utilizado tan solo por personal con la formacién adecuada.
Muchos organismos reguladores solicitan que los procedimientos de diagndstico médico se realicen
Unicamente por personal certificado. Para obtener mas informacidon, consulte a los organismos
locales y estatales.

eSupervision de la radiacién: supervise el exterior de las instalaciones de rayos X (fuera de las
barreras de proteccién principales) y controle la sala periddicamente para asegurar que el indice de
dosis cumple los objetivos especificados para exposiciones de radiaciéon permitidas. Solo el médico
o personal sanitario debe utilizar el equipo calibrado para este estudio.

eSupervision del personal: supervise a los profesionales que utilicen el equipo de rayos X por
motivos de exposicidn a los rayos X para garantizar que los controles establecidos funcionan
adecuadamente y que se siguen los procedimientos. Normalmente, se utilizan placas de pelicula o
dispositivos similares. Estas placas albergan en su interior una pelicula sensible a los rayos X e
incorporan unos filtros de metal con distintos grados de transparencia a la radiacién. A pesar de que
este dispositivo solo mide la radiacidon que llega a la parte del cuerpo en la que esté colocado,
cumple perfectamente su cometido de indicar la cantidad de radiacidn recibida. Las chapas de
pelicula también se pueden utilizar como dosimetros de areas en el perimetro exterior de las
instalaciones de rayos X y como controladores de la sala para verificar los indices de dosis. Estas
chapas de pelicula se pueden obtener a través de distintos distribuidores. Para obtener mas
informacidn, consulte al personal del centro que se encarga de la seguridad contra la radiacion.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-104074450-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004538-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004538-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS FARKIM S.R.L. ; seautorizalainscripcion en €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemade rayos X digital moévil

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistemas radiogréaficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carestream

Modelos:
DRX Revolution (1)
DRX Revolution Nano (1y 2)

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Sistema radiogréfico digital moévil de aplicaciones clinicas generales.



Periodo de vida atil: 10 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
1- Carestream Hedlth, Inc
2- MICRO-X LTD

Lugar de elaboracion:

1- 1049 West Ridge Road

Rochester, NY USA 14615

2- A14 6 MAB Eastern Promenade

1284 South Road

Tondey, South Australia, AUSTRALIA 5042

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2730-20 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004538-21-1
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Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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