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DISPOSICION N!

22 SEP Z015BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

(ANMAT), Y

intervención que le compete.

Que se actúa en

i
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1976-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOgí1 Médica

1

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma GEMED S.R.L. solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1113-26, denominado: Sistema Digitalizador de Imágenes Radiográfids, marca

Konica Minolta & Graphic. Inc. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc. s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la,

,

normativa aplicable. 1

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
I,,,

virtud de las atribuciones conferidas: por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

I

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1113-26, correspondiente al producto médico denqminado:

Sistema Digitalizador de Imágenes Radiográficas, marca Konica ~inolta &

Graphic. Inc., propiedad de la firma GEMED S.R.L. obtenido a trav~s de la

Disposición ANMAT N° 6428 de fecha 22 de diciembre de 2009, según loI establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. Iy ~_ 1
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ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripdión en el
I

RPPTM N° PM-1113-26, denominado: Sistema Digitalizador de Imágenes

Radiográficas, marca Konica Minolta & Graphic. Inc ..

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el,
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1113-26.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica,da de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc~iones de,
uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese. I

Expediente NO1-47-3110-1976-14-8 I
~~:POSICIÓN NO Cl~(Q) 7! ~: !

~

'nll. ROGELIO LOPEZ
Admlnl_r Nacional

A,N.IiLA.'r.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidamentos,
I

Alim€tJs7 Jlcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nod. "1lá los efectos de su anexado en el Certificado de InscJiPción en
I

el RPPTM N° PM-1113-26 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm~ GEMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: 1
Nombre genérico aprobado: Sistema Digitalizador de Imágenes Radiog ¡áficas.

Marca: Konica Minolta & Graphic. Incoo

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6428/09. I
Tramitado por expediente N° 1-47-15071/09-5.

DATO • I

MODIFICACION /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .,
RECTIFICACION

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADJI!¡MODIFICAR
Vigencia del

ICertificado de
Autorización y

,
I

22 de Diciembre de 2014 22 de Diciembre de 2019Venta de

¡Productos
Médicos

Regius Model 110 Regius Model 110 1

Modelo/s
Regius Model 190

Regius Model 110 HQ IRegius Model 110 HQ
Regius Model 210

Regius Model 210 i

Marca Konica Minolta & Graphic. Inc. Konica Minolta, Inc.
I

Nombre del Fabricante: Nombre del Fabricante!:
Konica Minolta Technoproducts Konica Minolta Techn9products

Fabricante/s
CO., LTD. CO., LTD. I
Lugar de elaboración: Lugar de elaboración:
2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, 2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi,
Saitama-ken 350-1328, Japón. Saitama, 350-1328, Japón.
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 16.
6428/09.

3
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Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición A fs. 130 a 161.

de Uso
ANMAT N° 6428/09.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RfPTM a la

firma GEMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1113-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días zzJ.~nO.15 .
Expediente NO1-47-~0-1976-14-8

DISPOSICIÓN NO -q 6"1 4.

Ing. ROGElIO LOPEZ
Atfmlnlllrador NacIonal

A.N.llI(.A..T.

4
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ANEXO 111B

PROVECTO DE ROTULO

FERNA .G NZA'r,Z
G E M E O S.R.L.

R¡¡PRESENTANTE LUGAL

Importador

Fabricantes

Dirección

Director Técnico

Producto Autorizado por la
A.N.M.A.T

Equipo:

Marca:

Modelo:

Condición de Venta

N" de Serie:

Numero de Control de
Rotulo:

Gemed S.R.L.
Rio Limay 1965 - CABA (Depósito)

Adm. Comercial:
Garcia del Rio 2477- 6° Piso - CABAl

Konica Minolta Technoproducts CO., I
LTD

2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama
350-1328, Japan

Bioing. Adrian R. Puertas

PM -1113 - 26

Sistema Digitalizador de Imágenes
Radiográficas

KONICAMINOLTA, INC.

-Regius Model 110
-Regius Model 110 HQ
-Regius Model 210

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

KO- XX - XXX

I
Bioi •Adri6n R. Puerta.

DirectdrTécr
Matrícula No) A
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"¡IiSUucciolies"t!e{fso .AnexoL B

ANEXO 111.B
INSTRUCCIONES DE USO

7674
Sistema de Radi%gía Digito/lndirecto uREG/USn•

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cua¡¡do

corresponda:

3.1. Las indicác:iones contempladas en el rtem 2 de éste reglamento (Rótulo). salvo las que f1~ra"
en los rtem 2.4 y 2.5;

I GEMEDS.R.L
IDepósito: Rio Umay 1965 - CABA

, Importador
Adm. Comercial:
Av. Garcia del JUo2477, 6" Piso "A"
C1429DEA - CABA

KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS
Fabricantes

CO., LTD.

2-2-1 HIROSEDAI, SAYAMA-SHI,
Dirección

SAITAIl/ÍA 350-1328, JAPON I

GEMED Director Técnico 8ioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado PM -1113 - 26 Ipor la A.N.M.A.T
i Sistema Digitalizador de Imágenes

Equipo: Radiográficas
I

Marca: KONICA MINOLTA, INC. I

-Regius Model1l0

Modelo: -Regius ModelllO HQ
-Regius Model 210

Condición de Venta
Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

. ing. Adrián R. Pue . as
Director Técnk:o

MatrCcula N° 6 'f 13~ '''''' • OO""'LE'
G UAE o S.R.L.

REPRES5NTANTgb~~¡t,¡,



3.2. las prestaclonesconternpladas en elltern 3 del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esendales de 5egurldad y Eflc:adade los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarlos no deseados; ¡ ~~' N1 '-<l, )' .

V F.LID '

Aunque la radiación Xpuede resultar peligrosa, el equipo de rayos Xno supo:lniD ilig' .b....j.~..../8,'
utiliza de manera correcta. I ~&"1'i£ ~.I ,.>t: PR

Asegúrese de que todo el personal operativo y de mantenimiento está debidamente capacitado y
ha sido Informado de los peligros que supone la radiación.

Elpersonal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder trabajar
con este aparato de rayos X. '

lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los componentes
del sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de seguridad.

Símbolos de Alerta

Lossímbolos de alerta de seguridad tienen la finalidad de advertir al usuario acerca de aspectos u
operaciones potencialmente peligrosas para el usuario y otras personas.

I

lea los mensajes y siga las instrucciones al pie de la letra. I

Antes de empezar a utilizar el producto, asegúrese de que ha leído todas las instrucciones y notmas
de seguridad, y de que se ha familiarizado con ellas.

Descripción de los símbolos gráficos {Slmbolosque Indican precaución (incluidos peligro.y
advertencias)

& & & & J,.
1,.

~--
Precauciones Peligro de Peligro de PrecaucIÓIi¡m Precaución por

gener;Jles incendio electrocución tempera.ruraelevada electricidad estátic.a

Símbolos que indican Acciones Prohibidas

(S) ~ ~ ~ @ (i) ~"".

Prohibido Noto~r No des.rnont~rNo tocar ron llS Noexpone'. b Pfoolbidc~les ProhiNdJs 12s
manos t:úmed~1s humedad :e1éfonas rr.ó••~~es c'3MJ:iJt:-esmú~íf'!e~

~ @ ~
Prohibido Prohibido Prohibido él O;cceso <.l
empuj.ar sentarse personas con marca pasos

51mbolosque indican AccionesObligatorias o Necesarias

I FI;~NAN • ONZALEZV EM£D S,R.L.

REPRESeNTANTe~"g"b
lán R. Puertas

Director Tecnico
Matrícula N° 6113
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e
TIerra

Otros Símbolos

Retirar enchufe de la toma
de corriente

IInstrucciones de Uso - Anexo 111-8

767
,~- -

'V O I c9
Tensión CA Suministro eléctrico Suministro eléctrico Interruptor de

(suministro eléctrico) principal desactivado principal activado funcionamiento

Texto de advertencia (palabras indicativas)

}as palabras indicativas muestran el grado de peligros potenciales en el producto.
Existen etiquetas de precaución de tres grados que se utilizan en función del nivel de riesgo y daño
que puede ocasionarse si se aplica un uso incorrecto (j se manipula mal el producto.

PEUGRO
Indica un peligro elevado que de no ser evitado provocará heridas graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA
Indica un peligro que de no ser evitado podría provocar'herldas graves o incluso la muerte.

PRECAUOÓN
Indica un peligro que de no ser evitado podría provocar heridas moderadas o leves. También se
utiliza para prevenir sobre daños materiales o el riesgo de perder, modificar o eliminar los d~tos,
introducidos.

-'-..
+. -. -•• 0 •• -. -. __ • ___ •• 0 __ ••• _ • _____ • Problblllded de Gufrlr danos-_o"-"'-- ... Elevada S.J.

Muerte o heridas grev"
PEUGRO ADVERTENCIAHeridas corporales (el d81\0 es grave)

(y daftos en loo Inatala- Heridas moderadas o
ADVERTENCIA o PRE-clOMa) leves PRECAUCiÓN

(el daño ea leve)
CAUCiÓN •

SOlodaftO$ en fO$Im;tal'aclones PRECAUCIóN

Etiquetas dé advertenda
Hayvarias etiquetas de advertencia pegadas en la unidad, como se muestra a continuación. No
retire estas etiquetas de la unidad. Lasetiquetas de advertencia sirven para recordar al cliente los

. I

posibles peligros derivados del uso de la unidad.
Tipos y ubicación de las etiquetas:
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../

Pólrte traseról

Eti~..a dto producto i£sl'r c» ebse 1

En función de 'Ji ¡;.olición def panel
de QP'ef2:dcn. tu poskione! de ~..!5
.w:¡ueus ~No~r.~I"5~" y '"No émpUpf'
vJoJ';.an..

Etiqueta de precaución dell;íser

'.nV.JI!tII ASIJI:,.! t.',t.!'l K"l'L"'!t.Io.
IW~UTJ.1!'OSIJIC);1 tI'.nlA"Rt.CCL

l!!l
~_l::::H;/It: _, ,C:•.•t.~Al1.\J.

:r.:C:t"rl,q::<t"t;'l'/i .• fh,."!'=:;::~f~~•.

•
~~t:3'~\lb"IIt.,.C.b UEI
cC:,!"Mt".t.

)t....."~.""";K.!t""I"JO"'-~'.~.•.•.. - .•. 1•••.1:••••11"1;' .•r •••.'ui"..D'

r-.•r!>.U •• oi ~ •• ,..;r.'~oi'iONt"'tlHn•.I; •••~_.
".""f!J;•.••~ .•~ •••• "'"~fl~••••lB.e..•••••.•••u••••• .,1••"_""~"''''~'''''- "~:.' f.1fo>1'~'"
••••M~••.,••_"'"!\_-t ••~ •••,-C~~::tItftlt'""'( ••~:::.t~~"1lJt:.:to'r.tr'f.,~-'
_ ,•••••.••••~••_ ••••lB•••••••••._iIti~ ••• I•••pO,.
•••••••".•,••"'.•••-•.•••••••~Il_"~a.:r:.e,' .'
"I~~t.._t.••..".l.'•..

Precauciones relativa a la toma de alimentación y el cable corriente

FERNAN
G E M E o a.R.L.

REPRESEtlTAtlTIl LllgAL
8101ng. drián R.lpuertas

Director Técnico
Matricula N' 1113
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J
.Adrllln R. Puertas

Director TéC~CO

Matricula N° -1 3

I

&itM:
iW~!~A~l~~.
iti{gf~~,~r(~'
fíiE1ii'illl'F.
&iíM:
¥t~~WA'mtl:.
:l'ii:~g¡~IF
~:;¡;¡¡;¡I~LJiJ
\'\c<n:~\'\,
'&CAUTlON
00 nol place
orinsert any
objecllhis
safely devlce.

~
I~.~¡

I~
i?1

&CAUnON
High tmipí!l'¡l~i~1

&ATIENTION
T~;'llme~!

& PRECAUCIÓN
iT~clttIt

&VORSICHT
Hr.i~ Qbt:tllik:hc!

&CUIDADO
T~nr,:¡~

&.ATTENZlONE
Ana~ra!

&i11i1
1IW 1

&.WARNIIIC
A\ WARNUIlG . ,;.
6ATTEllnoN~; .

6ATEln:tóN .15 C.ril@.~~~e~
.&.= 5 EJ

Precaución por
Interbloqueo

Imán

767
Prccnuc'icin por temperatura

cte\lada &.

~,~-~
~:¡i.flt4J.. f.i!I.la.try~"~
'j'.r.{l.
emu::.:taL:c<Jte:~\. ASltl~rma~~.r~~~~~?~v.
ne~'I'!\.(J'I~~'t't!'ctt~tri:
",,-lIYC!aMlI~ I~(,' d:-ctfontr;t.

Ad\lertcncia dc magnetismo

q~rnt~l"'lrr.fl;.1'!Q,",~~~
1\-.,a,o.¡I)&»••••~~iUI ••••
ITfqM~,,_'r.rV"'IJZ;.
~l>wlLi b""._iOlf I!t~_~"~~.
(.Mril1J.hU;f1""'~tlJ!l~ 1•• ¡"JI••tnoYi
pOl;J:1'PuuoI."'_~I'I...,... .•._I.a .•.-1f_1~~,....._III--. • ..,.~ ...~
tulnUJdn.:¡' __ ,_"f"l __

~;;¡O ••••
"j;oW~",l[Oi'j ••• ~ • .f~w.
",,~,::••,;e.~I:ft':>~"'~T'i .•-:'1'":*ll,

Proccdimicntos para dcsatascar cl
casetle y sustituir la lámpara

Interior de la tapa

F.liftNMI
GEMED S.R.~.

REPRESENTANTE LEOAL
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767.Li'J. ADVERTENCIA

Precauciones Generales

'En e.stJ unidad se USJ un1\iser y altJ tensión.
los paneles eldemos no delJen retlmrse bajo ningún concepto.
Si retira los paneles, puede quedar expuesto JI láser o e!ectroculars.e.
Especific'lci6n de la unid,ld láser:
Clase: IIIb
Meo.'O:láser sen~concluctor
Longitud de onda: 6'30 nm
Salida máximJ: 130 mW (CW)

~. No debe usarse la unidad si se detecta humo, olores o ruidos .inusuales.
~ Si detecta humo, olores o ruidos ,inusualesl desconecte la unidad inmedi3tamelte y de.senchl,.lfa

ei cable de la toma de comente. A continuación, póngase en contacto con los rePIesen'<antes
técnicos. de Konica Mirolla. Si se contlnúJ ut1IizandolJ unidad en estas drcunsbndas, .sepuede
PIovocar un incendio.

lA . No inserte alambres ni cuchillas metálicas .
• '¡ ID No inserte objetos e>.1ralbs, como unJ .1lamhre o cinta metá~ca, a través de la entraáa de aire

y los respirader,)s o aberturas de IJ unidad.
Existe un peligro de electrocución.

lA Debe usarse alimentación eléctrica con toma de tierra.ID Para e\1tarelnesgo de descarga eléctrica. este el¡tlipo sólo debe conectarse a una fuente de
sumiJ1ÍS,roeléctlico con toma .de tierra de prolección. .

& PRECAUCiÓN

No introduzca agua ni objetos extr,lños en la unidad.
No introduzca en la unidad objetos, extroño£, como aguáu otros IiquidOs, alfileres e dips:
podría provocar un incendio, sufrir daños o electrocutarse. Si in£erta por accidente dichos
objelosextraños o sustJncias en ia unidad, desconecte la ur.dad inmediatamente y desenchufe
el cahle de, la toma de oorliente.
No ültente desmontar la unidad. ?ón9ase en contacto con ~presentantes técnicos de Konita Mlnol!a.

.Li'J. PRECAUCiÓN
PrecOluciones Ol10lhorOl de desechOlr 10lunidOld

-Al desecharlas siguientes piezas usadas, hógolo conforme a la normativo del gobierno local.
1} Cuerpo princip,l! y componentes
2} Material de embalaje
3) Accesorios y material de embalaje correspondiente
4) C<1sette REGIUS/c.1selte de sólo exposición y su material de embalaje.
5) Materiales fotosensibles usados (película seca., etc,)
6) Nota especial: la placa REGIUS utiliza un medio nuorescente, se usa hoja de plomo en la

placo REGIUS excepto para las mamografias y exómenes de objeto largo,
Si lino empresa de elimlna~ión de residuos industriales se encarga de desechar ¡.lunldad, no desmonte
la pieza magnélíc.1 del motor lineal. Resuita peligrose" ya Que el Imán explota desde e! interior.

FERNAND M, GONZALEZ
G E M E D S.R,L.

REPRES¡¡NTANn LEGAL

~. rlAn R. p~eL
Director Técnico

Matrícula N° 6113



•

Instrucciones de Uso - Anexo 111-B

/I'"~---------------------\
)t 1.~,~~:;:;;;;';:d:::'~h.7:s.~::::I:~~OL

1tri~.«:udon_e!:.~.
C('n'J:ult~ 121¡nferrr;x~~f,~ 13 oo:mm,:~~-:-:alo oo.ng..'lJse
tor,ror,.a.~ro<XIn nu~t',<:rSo d1strk,:o:'Cres ~n ~S.t'~OC~ 1..1]
o:rret::!. rr..1lniplf~lO'r: ~ equIpOS ele~IY.'_~XI£y t!ee:n~
CI.lp llida U:J te :r,,,-y'!J(,,1b,)do.

1( recid.T esto¡;; ,p:-AJC'!O. se ~ibu'd,31,) cocse-rJadón
de 100$ :¡.¡u:;o:s,r.~:U~H t' e-~i:¡.rip.;,:>ibli.i ",,-:u~d.»
rwp:iv.u !W~~l"t'..alo,:lInb'tn~yr~~udhUffi3l'l3
-P-~Oc.l¡:li!$t:':f~'.rr.Jnlpu':;:i5n moc:rrect;l;. de les tlt:oicttes.

- ...- 0'-' ~

p~" -_-_-_:.-_:.-_-_-_-_-_:.-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-------'1\

1
1£5.'~O;.::::;:::~~~~~1~~~~~~~~uLe-r...la ur,id¡j ,pI
d! ~);pIO(,Y.:,oo.

E?mine ~ pt'Odl.t:".occnf:fm! ~ 13$1eyt!'$bc2les. 1!$nU5S o fedE1'3"~.

Vi •• :.:+
'(A'~":gc.? '2":t1;grdou~\mi.e.,',;~n;:"'pl"3t.•.

Precauciones relativas al Cable de Alimentación VSuministro Eléctrico

6 ADVERTENCIA

No toque nunca el enchufe con las manos húmedas,
No enchufe ni desenchufe la unidad de la loma de corriente con las manos h¡jmedas: existe un
peligro de eJeclrocución_

No conecte la toma de tierra a tubos de gas,
Bajo ningún concepto (le1)€<conectarse la loma de tierra a un tutxl gas: podría producirse una
explosión de gas_

Deben respetarse estrictamente los siguientes puntos para e\'itar el riesgo de
electrocución o incendio.
Asegurese de que la unidad no queda expuesta a agua u o:ros liquidos. Asegur~e (/e que
no se in$ert~m 3ccidentalmen~e en la unidad clips ••.llfileres u otros Qb;etos extrafi~,:poorfa
electrocutarse o provocar un incendio.

Utilice siempre el cable de alimentación suministrado con la unidad.
No utilice el cable (le alimentación suministrado en otros dispositivos. ya que él cable
es exclusivamente para esta unidad.
Utilice siempre una toma de corriente recomendada como suministro eléctrico,
Procure que no se acumule suciedad o polvo en el enchufe o en sus clavijas,
Si el enchufe o el cable de alimentación se calienta, o si el enchufe queda suelto
cuando se conecta a la toma de corriente, debe interl"\lmpir inmediatamente el uso
de la unidad y debe ponerse en contacto con los representantes lécnicos de Koniro
Minolta,

FERNAi M, GQNZALEZ
¡:¡ E M lOo S.R,L.

. REPRESENTANTa LEO,t,L

aMos, Adrián ~, Puertas
:.Director Tédnico
Malricula NOrl13
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No utilice lomas de corriente de unlipo que no sea el especificado.
Utilice £lempre una loma de p{1redQue cumpla los requlsl~)s de voltaje 'f suminl£tro eléctrico
€$.peciñcados. El uso de tomas decorrien!e de un tipo distinto del especificado podría prO'iocar
un incendio O una pérdida eléctrica. No use la unidad tampoco en un lugar en el que sea
necesario ~1f1iz:ar un cal1.e al3rgador.

6 PRECAUCiÓN

NO utilice alargadores con múltiples enchufes.
Un exceso de. carga en J~lema de conien~e podría provocar un C3len;amiento p.xC€sivo Y. en
consecuencia, podría exisUr un riesgo de.incendio.

No utilice cables distintos del cable de alimentación suministrado con lo unidad.
El sumin"lro de corriente con exceso de voltaje en el cable de aUmentación podría provocar un
incendio.
Para e',1lar el riesgo de electrocución <) íncenol0 de;,;do a daños en el cable de alimenlacJón,
debe respet3r estrictamen~e las siguiecntesprecauciones:

No tire del cable de alimentación.
No retuerza el cable de alimentación.
No ate los cables de alimentación.

• No fije el cable de ''Íimentación en un lugar mediante uno grapadora, por ejemplo.
Evite que el cable de alimentación quede atrapado entre dos Objetos.
No coloque objetos sobre el cllble de alimentación.
No realice modificaciones. reparaciones ni otros procesos en el cable de alimentación.
No utilice un cable de alimentación que esté dañado.

Un cable de alimenl:lción que esté dañado se debe sustituir inmediatamente por un cable
de alimentación de est5ndar idéntico. Pata ontener delalles sbbre el modo de realizar la
sustitución, pónga£e.en contacto con representantes técnicos de Konica M!nolla.

El cable de alimentación no debe usarse cerca de dispositivos que generen calor.
SI no se va a usar la unidad durante un período de tiempo prolongado. se debe
desconectar el enchufe de la toma de corriente.

_""~ ,,,•••••''''_'~ "'_'omo." _le._ ..oy"""",,,ón,.l
Unidad

FERNP. . M. GONZ,\LEZ
G E ME o S.R.l.

REPRESENTANTE lEGAL

I.lbIng.l\drián 1. Puertas
Director TélOnico
Malricula N'i6113



& PRECAUCiÓN

Precauciones relatiVas a la Instalación de la unidad
No suelte el pIé de ajuste o freno de la unidad. la unidad prtnclpal podría WJ'lerse y podrían
producirse lesionc..sfÍSicas y daños en la unidad principal o equipes de alrededor.

Precauciones relativas al desplazamiento de la unidad
Pma mover la unidad. pbngase en contacto ocn representantes técniCOSde Konica Minolta.

No instale la unidad en 1m lugar que no sea el especificado.
la unidad no debe montarse o Instalarse en ninguna de las ullleaeiones que se detallan a
continuación ni en ningún lugm no esPecmcado en esle manual. Exisle l"poSibilidad de que se
produzca un incendio.

lugares en los que la unidad esté expuesta a una cantidad excesiva de polvo.
lugares en los que la unidad esté expuesta a la lUZ solar direct,l.
lugares en los que la unidad esté expuesta a una humedad excesiva, como las
proKÍlilidades de tomas de agua caliente.
lugares que no estén nivelados.
lugares con deficiente circulación de aire o donde no pueda garanUz'lTSe una
ventilación suficiente.

• lugares en los que la unidad esté expuesta a hollín o vapor.
lugares en les que la unidad esté expuesta a contrastes extremos entre luz y
oscurid'ld.
lugares en los que la unidad esté eKpuesta al calor. como cerca de un calentador.

No utilice un cable de Ethernet de un tipo que no sea el especificado.
Debé usarse el cable de Eth~met slIminiEtrado con la unidad o~aiiemativaments, un cable
,je Ethernet especificado por Konica Minclta Medica1 & Grapl1íc, ¡nec Todos los dispositivos '1
conectores que se vayan 3 usar con el callle deben revisarse aientlmenle ames de reaiizar la
conexión. En lo que respecta al manejo y la conexión del eallie de Ethernet, dellen respetarse
estrtctamente las sigu!entes,prec3ucJones.

No utilice conectores de cable que estén dañados.
NO coloqUE! objetos sobre el cable.
No utilice un cable que esté dañado.
No pise el cable.
No utilice el cable si la conexión está suelta.

Precauciones que se deben tener en cuenta durante el uso

& ADVERTENCIA
No toque la unidad sí se oyen tmenos.
Si hay una tonnenta. se debe destooe,c.tar inmedí:atamei.te -elenchufe de la tom3 de cOníent~.
Asimismo. si se oyen truenos mientras el cable de alimentación sigue conectado. no toque la
llI1idad ni ninguno de los cables: $lID hace se puede electrocuiar.
las personas con marcapasos no deberían permanecer cerca de la unidad.
El marcapasos puede recibir interferencia, electromagnéticas. Tampoco deberlan acercarse a
!a unidad los relojes o tarjetas magnéticas sensibles al magnetismo.

fERN " M. GONZ¡\LEZ
GEMID D.1U.

RePReseNTANTI! LIGAL

••••. IMNlng. Adrián R. Puert~s
Director Técnico
Matricula N° 6 "1 ~~
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I

No inserte ningún obj.to ~xtraño en la pieza del interruptor de interbloqueo. Podtb
des.aetivarn el disposi:ivo de seguridad.
Exi!~ un 'ot'sgo de que ."'$ m~nos <rJ'!cen .:!':r~p~:.uo ,de que 'S~preC'uzc3n rU~'!J, y u••3
e!eetrocueUll1 debt.w al la:.pé:dro.J de ha:: de l!!:er.
utiJict!'un concentDdor dE'dicado cuando conecte la unidad ~ la consola REGtuS1JM.
CU.l.nodoi. e5t~br.e'!' un"" 'OOMxión LA.N~f-.t~le,! dM drs-POitüvos ant.rioRs. puede ser qu-~00
se '!nvio!n l~s imiatMs o q'-'i' ••••.ift".1.~n se de:eriore.
Tenga cuidado cu;!nOo fa ta.p~frontal esté abierta.
:;.¡ el l.!Ut y -el Il".otor 1"10". d••HeMrl .al ",brlr 1•• up,; ,(ronul. deteng.a b ur.id¿d y <!.p.)9u•• 1
i!iterruptcr ée a'iment3ción e!éctr!e.!.
F'ónB~se oencontacto COl".represenbnte-s t.ecmeos de Konic3 Mi ••or.a.

No utilice I~ unfd~d ~poyad~ 'sobre s.up2rte tr.asera. inelin3ch. o boc,a;aba:jo.

No utilice b unidad 5i la entrad3 d. alrt- y 105respiraderos e5tán blc>quead05.
f'1out1ice b \r.i.1d'.2!f'¡jIla Entl'-3ida de ,arre 'i Ioi. rMpirJ-:le'l"CSMtin ~~~G)S,. o '61&i:.rn U;:;:J:o,s, ecr".
fund .••:5j,. F'<Xfté¡a.••ct.mU'brs~ calorckn:ro de b urJd.1d que, CGn".o CCf"tSoilo:U••• ,ci,3.. po:!rQ dJñaru.

No 'Coloque objetos ~xtraflos en la ranura de inserción 't expuls.ión del cautt&.
No «:lf'oqtJ~rnngÚt'. obJE:-.oque no U3'.u:"', C3H~E: ~r. f.! rar,u>'3de r."'l:Serc;br. y upU'!!lén de! ca5~.

No empuje- la unidad.
L~ unioJ:dpo:friacnne y pJ'O\'oc¿rru~e, o "'Jlfios en IJ;uniC~.

No utilic& dispositivos de comunlcIlción por ndio como teléfonos móvilu o
buscap&tson;as en In proximidades de la unid~d.
El ttSO 09 d:fpO:S:t':\'os de CC1TIuntc.J:cié:"l por r.J~io et'rc.:?i d.'3 un!d-J:d ~!"d&F.otO'./t<C3f &rrcn!'S dE-

funcioo.arrJent.:l d£t.kt.o,1IIn-:~rf.e-reítCfndi' ondas e~ect-~.!gn~~:-~s:"$t'\eus.al'io ..tp.!Q",t esU:<!j,
óis~i~1vos er,I"-:$pro:<fmfdo!du -de (Allnid.!':t.
LoOsdispositivos q~ g~Mr.an ondas electrom~nétic:u.. como 'os ~quipos de ter,api.1d.
mic.roonda.s, también pueden provoc.ar errores de funclon,¡mlento en la unidad o ,en bs
imág-enes que produCt' la unidad.
F'6."'lgJl.se-en cont30t, C>OI'".reprut:1untu tierJcos G'e Kor.ie3 Mi:'lot-.).

No utilice l~ unidad si ",ti doMiada.
:::.i loauntda.d utá d.zr..ad3. ¡:;éngi!,e en c.Qli.t3et, (:.:1;'";repres:er-.u.nt!!! tkc,dC--:lS de l'.Qn¡~3 t!.i:;ol-:3.

No coloque- objetos lobre- la unidad.
Exist~ un ri~sgo de que- ros o~j~tGs coloezdos s~re b u:.íQ.d '!lEo C-3!g.2lr'i'i pro"/OQuen d,¡ñO$,.

Procure no pm~f5e(os dedos o el C41be-Uoen la unidad.
Mjnt~ng3 12!. -m.!!'lO-s.y -el cab@llo '~Io~de f3 er.1r:td.J d. :3Jre y Jos re!piraljero$ duunte
el funci'Ol'13mf@:t.o de ti: unidJd. Lu m.an'O! P'C'd'rbn qued~f 3tr3P3d.n y .1 c3bello podrr.:f
enrútl.?".rs9oQl'", I~ E:n~~d.;,d9 j,!r¡-e y W:Sf'Eos~,fr~d~ros.y pfOVOe3r leslor.es.

No se slente en 13unidad ni se sub;¡¡¡iI ell.a.
exi!t~ un ringo de !Hion". Y.<'! q-'Jepoo:frrJle3e:"!6 o ck.-ñal"b ún!dxf.

& PRECAUCiÓN

e

•Adrián R. puL••
Ql.roctor T écnjco
Malrlcula N° G1', 3

'FER,'U'" M. GOiZ,\LEZ
G E M E O S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL
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Instrucciones de Uso- AneJ III~B

No intente desmontar, reparar ni modificar la unidad. "7
El usuario no del)e intentar desmontar, reparar o modlficJr 13ur~dad nin' e&\cepto.:;¡j
lo hateo podría provocar 13,10sde ftlncionamiento en 13unidad, lo que conllevaría un peligro de
electrocución o incendio.
Si es neces;)flo realizar al;l\lm repaTadón, póngase en contacto con representantes técnicos
de Konica Mln¡,lta.

No quite las baterías de fitio.
la unictatl inccrpora una batería de fftio que el usualio no debe intentar quitar. Lag, baterijs de
litro pueden explot3i 0$1 es~_n expuestas a1 fuego o a1a.gua. Además, si fa tmidad empieza a
mostrar fallos de fJnciooamiento debido a la caduciéad de la batelÍa de l.ro. el usuario no debe
intentar desmontar, cambiar o recargar la bateria b;:ijo ningún e.onrepto: póngase .en contacto
con repre£.entmtes técnicos de KOI1icaMinolta.

No manipule la unidad con el enchufe conectMo a la toma de corriente.
los procedimientos de mantenimiento sólo deben realizarse des.pués de haber apagado la
unidad y de habe~a desenchufado de la toma de Co¡liente. Por ejemplo, incluso después de
apagar la unidad, el contacto con loS componentes internos puede pmvocar una eleelrocuclé~1
si el canle de alimentación no se ha desconectatlo de la toma de corriente. Además, debe
desconectarse él enchufe periódicamente para Umpiar e1polvo o sucied-ad ¡)cumu!arJos con
un par", seco. Si se acurmlla POPIO o suciedad en el enchufe, una simple go~a de agua podría
proV',car un calentamiento excesivo Y. como consecuencia, un incendio,

6 PRECAUCIÓN

los cables deben conectorse correctamente.
Asegúrese de que el cable de alimentacIón y el Ca!;le de Ethernet estén bien conectados.
Una conexión inadecuada de los cables podría provocar una coneldÓll delíc!ente, que podría
desencadeniJr tUl C3{en~m!en~o ,excesivo y el riesgo consett.'9nte de humo o incendio_
la limpieza elebe realizarse según la información proporcionalla en las secciones de
"Cuidado 'J mantenimiento".

la limpieza debe realizarse según los procellimiemos descritos en este manuol. De lo
contrario, podrían provocarse lesiones o daños en el disposifivo.
la unidad debe revisarse periódicamente para garantizar la seguñdad duronte el uso.
la unidad debe revisarse para ver si hay é.llgllh fallo de funCionamiento ,cuandOse
reanuda lo operación después de un periodo prolongodo de ínactlvlllatl,

Precauciones relativas al uso de los Casette

l.

6ioinfi.Adriá.nR. Puc s
DirectorTécnico
Matrícul<3 N° 6113

FERN M. GONZAlEZ
G E M E D S.R.L.

REPR¡¡SENTANTE LEGA~
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& ADVERTENCIA
Precauciones relativas al medio fluorescente de la placa REGIUS.'( 6 7 4-

Si la placa REG1US se daña y, como consecuencia, la sustancia fluorescente queda expuesta

exterior, deben tenerse en cuenta las siguiente.s precauciones.

No intente desmontar la placa REGIUS.
Es peligroso tocar o tragarse el medio fluorescente.

• Si se contaminan los ojos, no se los frote y aclárelos rápidamente con agua.
Si se frola los ojos podria lesioll3rse.

• Si se traga el medio fluorescente o éste entra en contacto con los ojos, debe consultar a
un médico después de tomar las medidas de emergencia.

• Si el medio entra en ce,ntllcto con la piel, lave él área afectada con agua abundante.

• Utilice y ahnacene el medio en un lugar inaccesible para los niños.

'. <FliR g M, GGNZALEZ
G e M E D S.R.L,

REPRESENTANTE LEGAL

loing. Adrlá<1 R, Pw:.rt!!S
Directo; Técnico

Matrícula 1\1°6113



& PRECAUCIÓN

(,1) Compatibilidad eleciromagnéiica: Los ensayos realizados con la unidad demuestran que
cumple los límites fijados para los equipos médicos conforme a lEC 60601.1.2:2007. I

. Estos límites eslén diseñados para proporcicnar un nivel de. protecoión razcnable ~ontra I.as
mterrerenClas perjudiCIales en una instalación médica rplca. La unidad ganera. uliliza y puede irradiar
energla de radiofrecuencia que ,en caso de que no se instale y utilice conforme a las insllucciones,
pcdria provocar interferencias perjudioiales para olrosequipos próximcs. No cbslanle, no se.1garanuza
que en una instalación determinada <1(,se produzoar1 interfelencies.
Si la unidad provoca interferencias perjudiciales par.a otres equipes (heehe que puede det.rminarse
enoendiéndola yapagéndolaj, el usuario puede intentar resclver el prcblema aplicando al rl' enos una
de les siguientes medidas:

Cambie la críentación c el emplazamientc del equipo reoeptor.
Aumente la distanciaanlre les equipes.
Coneote ei equipo auna tema de corriente que pertenezca a un circultc distintc ai de: Ics etros
equipcs.
Solicite ayuda al fabricante o a un técnico de servicie.

(2) Compatibilidad electromagnética: Tome medidas de protección contra la unidad, espJialmente
en temas de compatibilidad electromagnética. I
lnstélela y póngala en funcionamiento conforme a la información sobre oompatibilidad
electrcmagnética contenida en este manual.

(3) Compatibilidad electromagnética: No utilíce teléfonos móviles ni buscapersonas en las
proximidades de la unidad. J
El usc de teléfones méviles o buscaperscnas cerca de la unidad puede prcvocar e'l'cres de
funcionamiento debidc a interferencias de ondas eiectromagnétícas:es necesario apagar estos
dispositivos en las prcxitl~dades de la unidad. I

(4) Compatibilidad eleciromagnética: Llsta de cables.
Cacle de alimentación CA (3n~i3cebles!no blindadc)

I

- Cable de Ethernet (máx. 100mlíOO BASE-TX) I

(5) Compatibilidad electromagnética: La utilización de otros accesorios, transductores y cables
que no sean los especificados, excepto los transductores y los cables vendidos por IKONICA
MINOLTA MEDICAL & GRAPHIC, INC., 8&1como los componentes internos, puede provocar un
aumento de las emisiones o una reducció •• de la inmunidad de la unidad.

(6) Compatibílidad electromagnética: No utilice la unidad alIado de otros equipos ni formando una
pila con ellos. I
Si ,e,snecesario su uso cercano o en una pila, compruebe que la unidad funcicna ncrmalmehteen la
oonEguración ccn la que se utilizaré la unidad.

FERNA M.GONZALEZ
OEMED S.R.L.

REPRESENTANTE ~l!OAk

1,
g. . "r.an R. ; Jcrt3z
DirectorT6cil;~O
Matricula N° 61

1

13



.& PRECAUCiÓN
Precauciones relativas al almacenamiento del casette.

Instrucciones de Uso - AneJ 111.B

7674
Los coseltes deben almacenarse en un Jugar con una temperatura entre 10 y 30.( Yuno
humedad relativa del 80% como máximo. donde no estén expuestos o nitos temperaturas!
niveles elevados de humedad. luz so'ar directa ni ningún tipo de radiación.

• Los C{lsettes deben almacenarse siempre en posición vertical.
Si alm"cen" los caseltes en horizo"t,,1 podrían deformarse.

• Nc. deje el easene con las placas dekmtera y trasera separDdas duranté un período de
tiempo prolongado; de lo contrario. lo placa REGIUS podría quedar expuesta a 'o luz
fluorescente.

• No aplique fuerza sobre el casette.

• No almacene el casette con los bloqueos sin bloquear.
Tonto si olmoceno los COSelles Individualmente como en cojas. no debe almacenarlos en
horizontal formando una pila.

& PRECAUCiÓN

• Se prohibe el uso de productos defectuosos.
Debe interrumpirse inmediatamente el uso de productos con pérdidas del medio fluorescente
debido a un defecto de fabricación o con la capa de protección despegada parcial o totalmente.

FER I
Joing. drián Ro ~uertas

Director Técr:!co
Matricula N° 6 ~13

M. GONZALEZ
G E 10\S D S.A.L.

REPRESENTANTE ~eClA~
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Billing. drián R. Puertas
Director ir écnico
Matrícula N°6113

Para evitar posibles lesiones, procure que el casetle no se caiga durante el uso. SI s
cae el casetle en el pie podría lesionarse.

'. Procure no pillarse los dedQs cuando abra o cierre la placa trasera.

Dado que la placa trasera del caseUe de sólo lectura contiene un imán, no acerque el caseU~
de sólo lectura a una persona que lleve un marcapasos ni a otros dispositivos electrónicos. I
Los casettes no deben usarse en un lugar donde puedan estar expuestos a alias
temperaturas, niveles elevados de humedad, luz solar directa o radiación. J
Los casettes deben usarse en las siguientes condiciones, 10-30'C. 80% de humeda
relativa o menos. I
Utilice solamente los casettes de sólo exposición, casettes de sólo lectura y placas:
REGIUS especificados por Konica Minolla y no los utilice para ningún otro fin que nd
sea el especificado. I
Para evitar posibles lesiones, asegúrese de que la tapa del casette de sólo lectura está
bloqueada cuando transporte el casetle a otro lugar, I

• La carga de la placa REGIUS expuesta en el caselle de s610 lectura debe reali.arse¡
siempre en un cuarto oscuro. Utilíee una luz: de seguridad azul cuando sea necesario. Sil
carga la placa REGIUS expuesta bajo la lu. diurna se deteriora la imagen grabada en la:
placa REGlUS.

• Asegúrese de que el bloqueo queda bien bloqueado cuando inserte el caselle de solo:
lectura en la unidad, . I
Asegúrese de que la hoja de hierro del panel trasero no se ensucia. No pegue ninguna
etiqueta en el panel trasero. SI es necesario pegar una etiqueta, no debe pegarla en la
parte de la hoja de hierro. Asegúrese de despegarla antes de insertar el caselle en el
lector.
SI la hoja laminada de la placa trasera del caseUe (en lo sucesivo, la "placa trasera") se
despega o enrolla podria provocar lesiones al tocar el borde de la hoja. Si se observa
que la hoja estil despegada o enrollada, deje de usar el ca selle inmediatamente y
póngase en contacto con representantes técnicos de Konica Minolta para solicitar una
reparación,

• Procure que no entren en el caseUe objetos extraños como liquidos (agua, etc.}, alfileres o
cllps.

Si deja caer el caseUe o la placa REGIUS, los dobla o golpea, podrlan deformarse o
romperse. Manejelos siempre con cuidado.

No deje la placa REGIUS bajo una Iilmpara fluorescente o la lu. solar durante un periodo,
de tiempo prolongado.

Procure no dañar ni ensuciar la superficie del fluorescente de la placa REGIUS ni las
piezas internas del casettc de sólo exposición.

Nunca intente desmontar, reparor ni modificar el cascttc. Podría deteriorarse la cnlidad
de la imagon y podrían surgir problemas en el examen con el casette de sólo exposición.
Póngase en contacto con representantes técnicos de Konica Minolta cuando sea
necesario realizar una reparación.
El etanol anhidro es un agente químico. Asegúrese de cumplir las normas de seguridad
del fabricante qulmlco.
La superficie del caseUe debe limpiarse después de cada examen de paciente según las
instrucciones siguientes.
Primero limpie la ,superficie con un paño suave y seco.
Desinfecte la superficie con un paño suave empapado en etanol anhidro usado como
producto de limpie •• , disponible en el mercado.
No utilice produs-tos'de limpieza abrasivos, métodos de limpie •• mecánicos ni equipos
de IImpieza"""'--

,liza plomo en la superficie interna del casettc de sólo exposición. Debe mancj
con el cuidado correspondiento.

Precauciones relativas al uso del casette.
.& PRECAUCIÓN

FERNA M. GONZALEZ
GEMED S.R.L.

REPRESENTANTll bllMb



.,

Instruccionesde Uso- Anexo'11
Y:

3.3. Cuando un produeto médico deba Instalarse ton otros productos médicos ';o.{ita~
mismos para fundonar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infornJc¡ ~ PR~ •

suficiente sobr.e sus caracterlsticaspara identificarlos productos médicos que deberán utiliza~sea
fin de tener una combinación segura;

REGIUSestádiseñado para leer losdatos de imagen de rayos Xen un chasis. los procedimientos de
funcionamiento básicos de la familia REGIUS,como por ejemplo, arranque y encendido, registrb de
pacientes y configuración de parámetros, se realizan con Estación de Control (REGIUSCONSOlE)CS-
7/CS-3/C5-2/C5-1,o la Estación de Imágenes IMAGEPllOr, disponibles por separado. I

I
la Unidad cuenta con las siguientes características:

• Realizacióndel "Sistema de ultradispersión"
El lector ylaconsola pueden estar separados, por lo que pueden disponerse con máxima flexibi-
lidad. Se puede lograr la arquiteetl.!ra de sistema más adecuada al número de exámenes realiz~dos
o al espacio disponible en la sala.

• Ahorro de espacio
la unidad principal tiene una delgada forma rectangular que ocupa poco espacio y tanto el lado ás
largo como el más angosto se pueden colocar al frente adecuándose a distintos entorn de
instalación (para usar el lado más largo como parte frontal, debe disponer de 60 cm al frente para
abrir la cubierta delantera en caso de atasco).

• Procesamiento a alta velocidad
la prOductividaden el caso del tamaño 14" X14" es de aproximadamente 80 placas/hora.

Ejemplos de Configuración del Sistema

.,'Ejemplo de sistema ampliado (conexión n-m)
Acontinuación, se muestra una configuración de sistema con conexión n-m entre m unidades
REGIUS(se pueden combinarunidadesREGIUS MODElllO/REGIUSMODEl110HQ)y n consolas
REGIUScon Ethernet mediante un concentrador de RED.

, 1;)!JI. GONZAlEZ
GEMED S.R.L

REPRESENTANTE ~6G'!'~
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O CU;1ndo el número tot;11 de los lectores de c¡¡settes y 1;1$

consol;1s REGIUS (n+m) es igualo m;1yor que ocho, se necesita

un JM externo. El sistem¡¡ ¡¡dmite un número máxImo de 16.

./ Ejemplo de sistema de ultradlspersi6n (conexl6n uno a uno)
la siguiente es la configuración de sistema más elemental con una conexión uno a uno entre la
unidad REGIUSMODElll0 y la consolaREGIUS(conJM incorporado) utilizando Ethernet.

- V Lectar de código

lill" de barras r-External devíce

\.) Network hub grnI
1 •• " DDDr;'11 t:J! """"

IUS
,"~---~'-

000) " G:raoorde-;en 1~ WS ter examina non
",

O

ConsolaREG
(JM incarpor

HI:GIUS
MODEL 110

~ FER
QEMEC 3,R,L

REPRESENíMT! lllMb
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~

F 'wTanto el método de registro previo como el de registro posterior se pueden usar para el métod d . \
registro por código de barras; no obstante, se necesita el lector de código de barras para us' tJ;Y
método de registro previo. "I9£: PR()'O ~.,.

No se pueden usar ambos métodos de registro, previo o posterior, en un sistema de conexión u o a

uno. '. 7 ~ 4
Laconexión de red que se muestra a continuación es factible. Para conectar un diSPositiv!?xte:la,
la consola REGIUS debe tener, por lo menos, dos placas Ethernet. 1

I
(;:1 Ranura de inserción

de chelslS

(

<DEl p30" d, cP'- )
rJci6n -S~puede'
i;,$t.,I~r aquí.

~) Entrado de aire

íSl Panél de oJ>"!radón

1
!
;
I¡

Flujo de Operaciones
Acontinuación se muestra la secuencia de transporte del casette en el interior de la unidad (vista
transversal desde la tapa frontal)

1tnserte el casette.

..
!
1

i
i
I

I
L

3Se tira del caserte
hacia dentro. La placa ~
magnellzante se mueve 1..., /
aliado del casette. 'fJ'

~- I
Bioing: Adrián fl. Puertas

DIrector Tednrco
Matricula N° b113

•
,---.od, ,..--

a

'--
2 se lee el código de

barras.

SiEtte

~'- .',
\

-

-

Re,{epior~
Placa ca!ette

:r.;.~~~t:t3nte
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;oJ
p,
I
I
I
1

I

I
L.-

4 la placatraserodel
Cd5~tteS~s~pam ha;;ia
la placamagnelizantey la
imagense leey se borro.

.....¡tO IpO
i
I

••••
-'1

I
I

I
-

5La placo nlOlIII9tlZ8nte 6 Se expulsll el casette.
se mueve y la placa
trosera del casette
vuelve ,l.5U poslci6n.

3.4. Todas las Informadones que permitan comprobar si el producto médico está bien Instala~ y
pueda fundanar correctamente y-con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza
y frecuenda de las operadones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar Para

1garantizar permanentemente el buen fundonamlento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento y elementos que deben revisar los usuarios A continuación se ~ben
las tareas de mantenimiento que deben realizarlos usuarios y los elementos que deben revisar

,
• los sIguientes ciclos de mantenImiento se proporcionan I

exclusivamente como referencia. Pueden varlar en funcl6n del uso.
./

Si:re detemr,3 fa cl~~';I de J,¡ inu:g-en

Si se 'Produce un error pcr 11:-.1&3$verUC.1!nq "'limp~r-3 de b unid..,d Ó1t.;re..,"

'-.- .-.-._ •• ~... Período de mJlnft>nlmi~nto

Oe-scripd6n d.~.-----._.-.. -..__
tr~bajo d.mantenimi.nto -----.-._-- ...•-..

LI1T.~:3 d. ~ p13CJ!, REalUS

Lir;-.piez.3 ute:ior de la u:-ddae:princip~

Lir;;~%3 d" I~ent;3d~_de i!n

l:"'u'!tftuciónd~ b Ump3r~ d. [x)trado {lám¡:-.Ju
h.lóg."j

SU1ti':ución de f,3 P~C.<!lRE:GIV~t

Ltn".ple::;¡ del pt;lvo .d'i!' la u;:.id3d óptic3

Strnlanal

•
•

M~nsual

•

~datRsm"es

•

• Umpieza dela Placa REGIUS

~eRN"'N
GEME o S.~.L.

REPRI:SeNTANTE LEgAL

810lng Adrián k Puertas
Director~icn¡co

Matricul3 '16113



Instruccíones de.Uso-,nexo I 1- N ,1'v1

lft 1'":' ':</ ~. ~OLi '.>.
la acumulación de polvo sobre la superficie fluorescente de la placa REGIUSpu é ocar a) o,

Imagen sea defectuosa. Para evitar que ello ocurra, Intente mantener el chasis limpio y una v F:"f,0 .
'Y •••••

semana realice la IImpiezá de la placa REGIUS. l' 9>PFloo.~fj1
La limpieza debe llevarse a cabo sobre una superficie nivelada, donde no haya exposición a la tuz ~~
directa. Tenga cuidado de no dañar el chasis ni la placa REGIUS.

A continuación, se describe el procedimiento de limpieza de la placa REGIUS.

1" Suelte.elbloqueo de apertura/cierre del panel posterior del chasis.

~ --T) ~-i
:::-- .•..•.••_<a- ---4

•••

BI d -=- De.5bloquearoqueo e T
aperturn/cierreQ Bloquear

2" levante el chasis, dele la vuelta y, a continuación, retire el panel delantero .
.Coloqueel .chasis sobre una superflcieplana con el lado del panel posterior hacia abajo ~, a
continuación, levante el panel delantero manteniéndolo nivelado.

3. Umpie con cuidado la placa REGIUScon un trapo seco que no esté tejido. Utilice un aspirador
para retirar los restos de fibras.

~ '" •. OO'ZA'"
CliMED S.R.L.

REPRESENTANTE LBOllb

Biilin ,Mri~rI R. puertos
Oirectcr lltcn;co
Matricule) NOG113



\•
o Si ••plica una fuerz •• excesiv •• podría ray••r o deformar la placi:l.
o No utilice un pi:lño empapi:ldo en agui:l~
o Para limpiar un:! mancha difícil. se puede usar un paño con un
poco de eti:lnol i:lnhldro. En ese Ci:lSO,procure no ••pllci:lr uni:l
cantidad exceslvi:l de etanol anhidro en .elpaño .

• El etanol i:lnhldro es un ••gente químico. Asegúrese de cumplir
las normas de seguridad del fi:lbrlcante químico.

./

4° Vuelva a colocar el.panel delantero.L%_A'ro_~
K~~"""

5 levante el chasis, dele la vuelta y accione el bloqueo de apertura y cierre.rl::tJ • Asegúresede borr~r I~pl~ca REGIUSdespuésde lImpl~rla.
, ./

,abft> •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
Paracasettes demamografia
• Antes de bloquear el bloqueo de apertura/derre. asegúrese de deslizar

el panel trasero hada delante hasta que entre en contacto con el bOrde
más intemo del panel delantero.

Bioing. AdriA R. Puorta.
Director éC(I¡co
Matricu:o 06 i, '1

I!d~."'\ -0- ..f.: Iie!!' ¡=¡

~

•.'I Deslim,haciadela~.
"--_/ !_'

I
I.""~-~~=~de apertura/cierre............•.....••..;:~ - - , .

~
FER • o M. GONZALEZ

GEMEQ S.R.L.

REPRESENTANTl! L~<l"L



InStruccionesde Uso- Anexo' 1-B

• limpieza de la ranura de inserción del casette
limpie la ranura de Inserción del casette una vez por semana

R3:iUic3 doe rnsttci'Ír.
$1C3'!~t~

• limpieza del Exterior de la Unidad Principal
Limpie el exterior de la unidad principal una vez al mes

• limpieza de la entrada de Aire
Asegúrese de que no hay polvo bloqueando la entrada de aire y extraiga el filtro de la unidad

principal para limpiarlo con un aspirador cada tres meses

Fifiro

Entrada de aire

• Sustitución de la lámpara de borrado (lámpara halógena)
Cuando se agota la vida útil de la lámpara halógena. aparece el mensaje "LAMP'S lIFE L LE.

I

CHANGELAMP" en la ventana de visualización de mensajes Cuando se funde la lámpara halógena
de borrado. aparece el mensaje "LAMP BurnOut CHANGE"En esos casos. siga este procedinhento

para sustituir la unidad de la lámpara de borrado.

FERN . oNzr,~eZ
G E M E D S.R.~.

REPRESENTMT~ blCl,t,b

-'

810;n9. dri~n R.Puertas
o¡rectotJ Técnico
Matricul Ntl6113



• Inmedi.lt;lmente después de que se apague la 13mp:tra,'la u (laR.
la lámpara d. borrado está muy caliente. Para evitar quemadu}.if,
no toque 1" unidad de la lámpara .

•• Como es pOSible que no se haya borrado completamen~e el
caseUe, será necesario realizar el proceso de borrado despues de
solucionar el error.

o Una unidad con la lámpara halógena fundida no puede usar un
casette de 14"17 pulgadas. También se tarda más tiempo en borrar. ,

,'-_ ....•.._------------------------_./

Instrucciones de Uso- Anexo 1\1- B

~ ........••......•.........................•........
• El paquete de la unidad de la lámpara de borrado incluye herramientas

. paról ,éólliza,ia sustitución (asa Y n;:;¥é).
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

1" Prepárese a sustituir la unidad de la lámpara de borrado

2. Pulse el Interruptor de "funcionamiento" Y el interruptor de "borrado" de la unidad

simultáneamente durante al menos tres segundos

Ventma de ViSU3{jZriC~)n
d~mensajes

I
. I 1

(=tOE"'"Interruptor de __ +__+ -i--!-- __ Interruptor de
"funcionamiento" \.- - J "borrado" ,

Aparece el mensaje "Clean up Sean u"n-it-?'-'-"y-:-o-p-e-ra-t-¡O-n-N-:-e-ra-s-e-"Jenla ventana de V¡SUaliZaciL de

mensajes Pulse el interr\lptor de "borrado'; para cambiar la lámpara de borrado Cuando apare~ca el
mensaje "Change Halogen Lamp?" "Y:operation N:erase", pulse el interruptor de "funcionam¡bnto"

. I

Aparece el mensaje "SCanUnit MAINTENANCEPREPARING" en la ventana de visualización de

mensajes.

3° SI aparece el mensaje "ScanUnit MAtNTENANCEPREPARATIONFlNISH" en la venta1.a de
visualización de mensajes, abra la tapa frontal .

4°
1° Tire del mango azul situado debajo de las piezas ópticas Y de borrado hasta que se oika un

chasquido Ybloquee la unidad de bloqueo
2" Quite el tornillo de debajo de la tapa azul de la unidad de la lámpara de borrado

FER O M. GONZALEZ
G E M E o S,R,L.

REPRESENTANU ~lill"b



Freno

Tapa azul de la unidad de la
lámpara de borrallo

Instruccionesde Uso- Anexo111- B

r¡"'¡:-~fl." ]

1\\ ~h:::~~1IILI,' ::::: ,~SJ
t I ~ •• '~I il U

\1
1,:: •.•.. 1.,...1.! ... '1

12] i~~~~~~fl<l
\ .~;::: !:::i1;/1I

1 11,-,-~~i;:M."I L
Unidad de -----~--~¡(..~i~."'~JI f11/ I

bloqueo .J:'i - , :._fl-----Mango azul
-/.x~Jl(-:..:1~,.j..

5°
1. levante el freno y abra la tapa azul de la Unidad de la lámpara de borrado.
r Quite el conector de debajo de la tapa azul de la unidad de la lámpará de borrado
3. Gire una o dos vueltas el tomillo superior que sujeta la u\1idadde la de borrado para aflojarlo.
4. Gire una o dos vueltas el tornillo inferior que sujeta la unidad de la lámpara de borrado para
aflojarlo.

e Inmediatamente después de que se apague la I~mpara, la'.
unidad de la I~mpara de borrado est~ muy caliente. Para evitar
quemaduras, no toque la unidad de la I~mpara.

I
'ón R Rucl'\BSelO1n9. • .l.

Director T6Cm¡to
Matricula N° 6 13

,
I
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Sujete el asa con la marca
"j" hacia arriba.

767

7° Sujete el asa y levántela, y luego tire suavemente de la unidad de la lámpara de borrado ~ara

extraerla.

Agujero roscado, grande

Puse el 10rl1lñoazul a lra"és del uguJero roscado
(\lf3n<le) y, con ayuda del asa, levante la unidad de
la j!lmpara de bOrrado en el sentido Indicado por la
necha t.

SO Inserte la nueva unidad ,de la lámpara de borrado con cuidado y con ayuda del asa

GEMED S.R.L.

REPRES~"li\NTE LeGAL

810 driánR.pJ.,rtas
Director TÉ'C';-,'~

Malri;.,._t~



• I
Instruccionesde Uso- Anexo1\'- 8

•.•.••""""',.....,.."...~~_.:-J.. Agujero roscMo, pequeño

7674

Alinee el ¡omfllo aZUly el centro del
agujero roscado, pequeño.
Si no queda alineado es,posible que
la lmidad no funcione correctamente.

'"
o No toque la lámpara amarilla de la unidad de la lámpara de borrado. I

./

9°
1°Apriete el tomillo superior que sujeta la unidad de la lámpara de borrado
2°Apriete el tornillo inferior que sujeta la unidad de la lámpara de borrado
3° Quite el conector de debajo de la tapa azul de la unidad de la lámpara de borrado

Conecte el conector hasta que,
oiga un chasquido, girando el
lado con la marca ",., ~,' hacia
us,ted.

10"
1°Cierre la tapa azul de la unidad de la lámpara de borrado
2° Afloje el tornillo de debajo de la tapa azul de la unidad de la lámpara de borrado
3°DesbloQueelas piezasópticas y de borrado lire del mango azul hacia arriba para desbloquear- ..r . ,

,.,., o Empuje la unidad óptica un poco más mientras tira del mango
'"'Ir'I azul hacia 3rriba. SI la unidad óptica está en la parte delantera.

el eje de fijación ,puede moverse nuevamente hacia abajo y
bloquearse. Mueva la unid3d óptiC3 después de desbloque3rla

~ ' P'~ , ••• ~" qu•• I.J. d. fiJ"'.' - •• h, ••••J'd•.

,,~,~
GEMED S.R.L.

REPRESENTANTIl b~l!Ab

AdriAn ~, puenno
Director Tódnico
Matricu'" ~'r;
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"

7674

'G£JkL> •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

11° Cierre la tapa frontal Se probará la nueva unidad de la lámpara de borrado
Aparece el mensaje .Oid you change lamp?" "Y:operation N:erase" en la ventana de visualización de

mensajes Pulse el interruptor de "funcionamiento" si ha sustituido la lámpara V el interrupto; de

"borrado" si no lo ha hecho I

I
• SI no desbloquea la unidad óptica no podrá cerrar la tapa frontal.

• SI no realiza la sustitución correctamente. aparecerá el mensaje "lamp
NG Re.Try?" 'Y: operation N:erase' en la ventana de vlsualización de
mensajes. Pulse el Interruptor de "funcionamiento' o de "borrado' para
detenl1lnar s, debe continuar o no el trabajO de suslltuaón .

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
12° Pulse el Interruptor de "funcionamiento" de la unidad

Ventan:.í de vfsuali;:(lción
de mensajes

1
--. I

r .0 ['lnterrup:or de --+---+\.- )
"funcionamiento'" '----------'

Aparece el mensaje "INITIAUZING" en la ventana de visualización de mensajes Cuando finaliza la

Inicialización, aparece el mensaje "READY. V la unidad está lista para funcionar I
(" Jo Como es posible que no se h:lY:I borr:ldo complet:lmente elqJ C3sette. será neces:lrio re:llizar el proceso de borr:ldo después

de solucionar el error. .
~ .

~

3.5. La Información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la Implantación del

médico;

FERNAN M. GONZALEZ '"9. ,án R.Puertas
DireetOrTéc~iCO ...

G E M E O S.R.L. Matric,Ja N lO "3
REPRESENTANTE LI!Ofll,
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IInstruccionesde Uso- Anexo111- B

• Uso dentro del entrono del paciente 7 6 '7 .ti.
Todos los componentes del sistema están diseliados para su uso apropiado dentro del ;lI'o..
paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (Ul2601, lEC60601-1).

, .~.M~,<¡1I • ,>.~.~.II~~,~,
\ ",~'h

Pi PROO;::l'
:.-.=:::;=;:::;

Este producto sirve para generar los datos de imágenes de rayos X de diagnóstico a partir de la
lectura de la imagen latente de rayos Xgrabada en la placa REGIUSincluida en el casette REGIJS,y
para borrar la imagen latente de rayos Xgrabada en la placa REGIUS I

~,................................................... ¡
. ,

la consola REGIUS es una consola para controlar la recepción, el
procesamiento y la generación de datos de imágenes leidos con la
unidad .

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
delproductomédico-en investigaciones o tratamientosespecificos; .
NoAplica.

,

3.7 •.Las.instrucciones necesarias -encaso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la Indicación de los métodos adecuados de reesterilización; ,

~~ I

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse. los datos sobre los procedimientos
apropiados para lareutllizaci6n,inciuldalalimpieza, desinfección, el acondicionamiento y, Jn su
caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterllizado, así como cualJuler
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.
NoAplica.

Encaso 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 correctament~, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del A~exo
de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de seguridad y

Eficaciade los productos médicos;
NoAplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ntes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)
NoAplica

3.10. Cu do un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relati
la natu I a, po,i $laííéíydistribución de dicha radiación debe ser descripta; I

VFERNAN • GONZALEZ , riá1 R. Puem.
G e M E o S,R.L. Director écnico

REPRESENTA.l1fl;~~ Matricula ,'6",



No Aplica 767
Las instrucciones de utilizaci6n deberán induir además informad6n que permita al pe
médico Informar al paciente sobre las contraindicadones y las precauciones que deban tom
Esta Informadón hará referencia particularmente a: I

!
3.11. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prod~cto
médico;

•
•

& ADVERTENCIA

/f1:
~

En est! unidad se u~ un 13!er y 31t3 tensión.
Los paneles extJ2'mos no de'bt?n retirarse bajo ningún concepto.
Si retimlos paneles, :puede quedar expuesto al fasef o electrocutarse.
Especificación de la unidad laser:
Clase: IIIb
Medio: láser s,emiconductor
longitud de onda: 660 nm
Sofido máxima: 130 mW (CW)

No debe usarse 1aunidad si se detecta humo. otores o ruidos 'Inu~uales.
Si detecta humo, olores. o ruidos inu'Sua'les, desconecte- 'la unidad inmedii3tamente y desenchufe
el cable de 1;) tom~1 de comente. A continuac.ión, póng3se e.o cont3cto con los represenmntes
técniCOS de Konica Minolta. Si se continúa utilizando 1:1 unidad en es'k'$ cir<:un$t3ncias. se puede
provot3f un incendio.

• No inserte ainmbrE!s ni cuchillas metáliCAs.
No inserto? obje1os extraños, como una alambre o cinta metálica, a través d~ la entrada de aire
y los respif3deros o 'abertm~~sdé fa unIdad.
Existe un peligro de electrocución.

• Debe usarse alimentación elé,ctfica con toma de tierra.
Para evitar eJriesgo de desca~ eléctrica. este equipo sólo debe conectarse a una fuente de
suministro eléctñoo con tonm de tierra de protección.

& PRECAUCiÓN

No introduzca agua ni objetos extraños en la unidad.
No introduzca en '1<3unidad objetos extraños ,como 3gUi1 u otros Iiquidos, Olffileres o dips:
podria provoC3.r un incendio, sufr'ir d3ños o electrocutarse. Si tnserta por accidente dichos
objetos extraño~, o sustancias en 13unidad. desconecte f3 unidad inmediatamente y des,enchufe
el cable de la tomo de corriente.
No intente desmontar fa unidad. PónQ3S&en contacto oon representantes técnicos de Konie.:t Minoita., -

FERNflPl l. "ONZALEZ
G E M E o S.R.L.

RóPRESENTANTE l.EGAL

__ o

ilioing. Adriá R. PUG'tJ;;
Director l'cnieo

Matricula 0611;;'



• . I
Instruccionesde Uso- Anexo111- B

• I
.\'\.M.,<¡ ~ .

& PRECAUCiÓN .\': ¡FOLIO • ~'\'

Precauciones a la hora de desechar la unidad 767 4 ~\~ ./
~1!'9 é'

• Al desechar las siguientes piezas usadas. hágalo conforme a la norn>ativa del gobierno local. 9€" ~~oo ';'
1} Cuerpo principal y componentes
2) Material d. embalaje
3) Accesorios y materi.l de embalaje correspondiente
4) C.selle REGIUSlcasetle de sólo exposición y su material de embalaje.
5) Materiales fotosensibles usados (película seca. etc.)
6) Nota especial: la placa REGIUS utiliza un medio fluorescente. Se usa hoja de plomo en la

placa REGIUS excepto para las mamograflas y exÍlmenes de objetolargo.
SI una empresa de eliminación de residuos industriales se encarga de desechar la unidad, no desmonte
'a pieza magnética del motor lineal. Resulta peligroso. ya que el imán explota desde el interior.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibies, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exteritas,
a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fueÁtes
térmicas de ignición, entre otras;
NoAplica

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;

Reciclaje:
Maqulnas 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. 1
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser removidos
al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías celulares secas o mOja6as,
aceite transformador. etc.).
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Director Técn~o
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Materiales de empaque:
los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser recolectados y

procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde las maquinas o accesorios Ison
I

desempacados. ,
I

!
3.15. Los.medicamentos incluidos en el producto médico como parte Integrante del mis~o,

~

conforme al item 7.3. del Anexo el!! la Resolución GMCN°72/98 que dispone sobre los Requi I os----Esen . Segurida cacia de los productos médicos;

FERNAN
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Responsable Técnico
Firma y Sello
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Responsable legal
Firma y Sello
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