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BUENOS AIRES, 4 scp 70l

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1266-15-7 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIENSU S.A. solicita la

autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1073-225, denominado: Radiografia computarizada - Lector de imdagenes,
marca FUJIFILM.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1073-225, denominado: Radiografia computarizada - Lector de
imagenes, marca FUJIFILM.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse ai Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1073-225.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, n&atifiquese

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion

conjuntamente con su Anexo, Rétulo e Instrucciones de Uso autorizados, girese
a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica para que efectue la agpregacién
de! Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. i
Expediente N© 1-47-3110-1266-15-7

DISPOSICION N©

" 774 2

ing. ROGELIC L OPEZ

Administrador Nacional
ANMAT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Ali tos, v Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°$nz 4..,%5 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripc!ic’m en el
RPPTM NO PM-1073-225 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIENSU S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al| pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Radiografia Computarizada-Lector de Imagenes
Marca: FUJIFILM.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 1928/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-18267/13-4 1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACI(PN
MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo FCR PRIMA T2 (CR-IR 392) FCR PRIMA T2 (CR-
!
. IR 392) |
FCR PRIMA Tm (CR-
IR 392)
Proyecto de Rétulo
Proyecto de Rétulo Aprobado por Disposicidén | afs 9-10
ANMAT N° 1928/14
Instrucciones de uso | Instrucciones de Uso Afs 11-20
Aprobadas por Disposicion
ANMAT N° 1928/14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIENSU S.A, Titular del Certificado de Inscripciénz%nsﬁ, ﬁﬁ TM| N© PM-
1073-225, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias........ccoeeveeecrnnennas
Expediente N© 1-47-3110-1266-15-7

DISPOSICION No 7 ? 4 ~ -

3 Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMATY
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Radiografia Computanzada --Lec% PM: 1073-225.

de Imagenes Legajo N°: 1073.

GRIENSU

informacién de los Rétulos

Radiografia Computarizada - Lector de Imagenes
N° de serie: XXXX
Marca: FUJIFILM

Modelo:FCR PRIMA T2 (CR-IR 392)]
FCR PRIMA Tm (CR-IR 392)[]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1073-225. ,-

Importado por:

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12 C1067ABO E A
Buenos Aires — Argentina. M

Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23. MM/AAAA

Fabricado por:

FUJIFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU) CO., LTD.
138 Chang Jiang Road, New District

Suzhou, 215011, R.P. China

Fabricante legal:

FUJIFILM Corpoeration.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-Ku.
Tokio, 106-8620, Japon.

Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

F0 L’) v

GRIENSU S.A. RCELO ©. MARTIN
MARIA C. GESTOSO Ing. MA M.N. 3164

APODERADA DIRECTOR TECNICO 1
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mamnenrer FUJIFILM Corporation
26-30, NISHIWRZABY 2CHOME, MINATO-HY,

TOXYO 108-8820, JAPAN
dade in CHINA
Designed by FLUIFLLM Corpametion in JAPAN

FUJIFILM COMPUTED RADIOGRAPHY
ODEL CReIR 392

50-60Hz
100=240 V ~
1 908 A
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Figura 2: Rétulo provisto por el Fabricante para el Modelo FCR PRIMA T2 (CR-IR 392).

wanctacwre: — ELIEILM corpﬂl‘ati()“

‘ 20-30, NIGHIAZADRU 2-CHOME, MIRATO-HU,
TOKYO W6-0&20, JAPAN

FUJIFILM COMPUTED AADIONGERAPHY
mooEr CR-R 392

50-60Hz
100-240 V -~
1.8-0.8 A

E c €0123 ﬂ

L e

Figura 3: Rétulo de clasificacién provisto por el Fabricante para el Modelo FCR PRIMA Tm (CR-IR 392).

7
—
GRIENSU S.A Ing. MARCELO O. MARTIN  /
0 M.N, 3154
MAR;IAIP\(():[-]SRE,'.‘\S[)];;OSU DIRECTOR TECNICO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Rétulo Fabricante):

Fabricado por;
FUJIFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU) CO., LTD.
138 Chang Jiang Road, New District,
Suzhou, 215011, R.P. China.

Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, Japon.

Razon Social y Direccién {(Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Av. Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12.C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Computed Radiography.
Marca: Fujifilm.
Modelo: FCR PRIMA T2 (CR-IR 392), FCR PRIMA Tm (CR-IR 392).
En Rétulo del Importador:
Producto: Radiografia Computarizada - Lector de Imagenes.
Marca: Fuijifilm.
Modelo: FCR PRIMA T2 {CR-IR 392), FCR PRIMA Tm (CR-IR 392).

Lz W /

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADA M.N. 3154

DIRECTOR TECNICO
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El dispositivo se debe almacenar entre los 0 y 45°C, en lugares donde {a humedad se
encuentre entre e! 10% y el 90% libre de condensacién y la presion atmosférica entre los
750 y 1060(hPa).

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico) |

Simbolo Descripcion

Fragil

Este lado arriba

No exponer a lluvia

»
~

‘Zil"‘ No exponer a [a luz solar
== ;

1 No apilar

[— |

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin M.N.: 3154
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-225"

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Lector de Imagenes es un equipo de radiologia computada que ha sido disefiado
para leer informacion procedente de una imagen radiografica, la cual se almacena en una
placa de fosforo (/maging Plate - IP). Dicha IP se utiliza como un detector de imagenes de
rayos X, registrando la informacién de una imagen capturada a partir de una exposicién a
los rayos X.

E! Lector de Imagenes esta indicado para tomografias lineales y radiografias
computadas con medio contraste (canal medular, tubo bronquial, érganos urinarios, entre
otros) y para radiografia plana (pecho, abdomen, hueso, medula espinal, cabeza, entr
otros). Asimismo, el FCR PRIMA Tm posee una funcién que permite la lectura de

imagenes mamograficas.

oy w

GRIENSU S.A. Ing. MARCELO Q. MARTIN
MARIA C. GESTOSO M.N, 3154
APUDERADA DIRECTOR TECNICO
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3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El Lector de Imagenes puede conectarse en red a una Consola (Unidad
procesadora de imagen) o a una Impresora Médica, o a ambas. Ademas, el Lector de
Imagenes puede proveer soporte a configuraciones de sistemas diversos. Las posibles
combinaciones se detallan en la tabla 3.3.1.

Impresora
Meédica

4‘“@\

Consola

| Conector [

Figura 3.3.1: Combinacién con otros Productos.

El equipamiento accesorio conectado a las interfases analdgicas o digitales debe
estar de acuerdo al respectivo estandar EN armonizado nacionalmente (por ejemplo, EN
60950 para equipamiento de procesamiento de datos, EN 60065 para equipamiento de
video, EN 61010-1 para equipamiento de laboratorio y EN 60601-1 para equipamiento

nuevo). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con el estandar EN 60601-1-1.

‘Consola Impresora Médica
' DRYPIX Lite (DRYPIX 2000)
Consola FCR PRIMA DRYPIX 4000
FCR CAPSULA VIEW DRYPIX Smart (DRYPIX 6000)
FCRView DRYPIX Plus
Consola Advance DRYPIX PRIMA

Conscla CR DRYPIX 5000,
DRYPIX 7000,

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSU
APODERADA ing. MARCELO Q. MARTIN
M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO




/]

@ Radiografia Computarizada - Lector | PM: 1073-225.
L_ i de Imagenes Legajo N°: 1073
GRIENSU

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico
Instalacion:

e El equipo no debe instalarse en lugares donde quede expuesto al agua.
e« Tampoco en lugares donde pueda ser afectado adversamente por la presion
atmosférica, temperatura, humedad, ventilacion, luz solar, polvo o presencia de
sales, sulfuro o sustancias similares en la atmésfera.
o El equipo debe permanecer en condiciones estables en superficie nivelada y na
sujeto a vibraciones o golpes.
e El equipo no debe instalarse en sitios donde haya quimicos almacenados o
emisién de gases.

e Asegurarse que la frecuencia, el voltaje y el consumo de potencia del equipo sean

los adecuados.
» Proporcionar al equipo de una correcta puesta a tierra.
+ Encendido: Presionar el interruptor principal en la posicion ON. La ldmpara
indicadora del modo encendido/borrado se enciende en el panel de operacion, 3(

comienza la operacion de inicializacién de! sistema. Cuando el equipo esta en

marcha, la lampara de “casete listo” se enciende.

“Interruptor
principal

I
§‘§)

Lampara de
"Casete Listo”

Fig. 3.4.1: Encendido def Producto Médico.

Mantenimiento

+ Realizar periddicarpente la inspeccion del equipo y sus partes. Para ello, se

recomienda hacg jst proporcionado por el icante,

—

1/ GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSU ing. MARCELO O. MARTIN
APUDERADA M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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e Si el equipo no ha sido usado por mucho tiempo, asegurarse de que opere
correctamente y en forma segura antes de utilizarlo nuevamente.
Chequeos diarios
« Asegurarse que el equipo inicie normalmente y que se establezca la correcta
comunicacién con todos los equipos conectados al mismo.
Chequeos periddicos:
« Verificar que el valor S se mantenga constante. (Frecuencia semestral)
¢ Limpiar el juego de casetes y los puertos de entrada y salida de aire. (Frecuenciz
trimestral) ,

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (No es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Este equipo ha sido evaluado en base a la norma EN60601-1-2:2001+A1:2006,
encontrandose que cumple con los limites para dispositivos médicos relativos a la

proteccion contra interferencia nociva en una instalacion médica tipica.
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Si no se
instala y utiliza de acuerdo a las instrucciones del Fabricante, puede causar interferencia
nociva con otros dispositivos préximos. No obstante, no se garantiza que esta
interferencia no ocurra en una instalacion particular. Si el equipo causara interferencia
nociva a otros dispositivos, el usuario debe tratar de corregirla mediante una o varias de
las siguientes medidas:
+ Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.
e Aumentar la separacién entre equipos.
e Conectar el equipo a un tomacorriente de un circuito diferente al que estjn

conectados los otros equipos.

Lo Y

gﬁﬁ' Ing. MARCELO O. MARTIN
(18] M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO
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3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

No Corresponde (se trata de un Producto Médico no esterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

Limpieza de la unidad de casete:

¢ Realizar la limpieza tomando la precauciéon de que no ingrese polvo dentro de
equipo.
o Limpiar el cobertor para proteccién de entrada de polvo usando un pafio suave
humedecido con agua. No utilizar quimicos tales como alcohol o aguarras paré

pintura, ya que podria causar la deformacién del cobertor.

1.Limpieza de los puertos de entrada y salida de aire:

i. Quitar las rejillas del equipo.

ii. Quitar los filtros de aire unidos a las rejillas.

ii. Limpiar filtros, rejillas y entradas de aire usando una aspiradora.

iv. Colocar nuevamente los filtros de aire a las rejillas.

v. Montar nuevamente las rejillas en el equipo.

vi. Limpiar los puertos de salida de aire usando una aspiradora.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de la operacién con el equipo, realizar los siguientes chequeos:
e Inspeccionar los contactos de los interruptores, polaridades, posiciones de dialesly
medidas y confirmar que el equipo funciona correctamente.
« Confirmar que la puesta a tierra ha sido completamente conectada.
« Asegurarse que todos los cables hayan sido conectados correctamente y en forma

segura.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

No Corresponde (el equipo no emite radiaciones con fines médicos).

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSU
AFODERADA

ing. MARCELO O. MARTIN

DIRECTOR TECNICO

M.N. 3154
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Ante cualquier cambio de funcionamiento se deben tomar los siguientes recaudos

antes de comunicarse con el servicio técnico autorizado:

| Problema ~ Causa ) ] Solucién |
El interruptor principal se . . e amm
1 Equipo no encuentra en posicién OFF Presione el interruptor en la posicion |
enciende El cable de alimentacion se iConect? eti cablel c_iet:rllmetr;tra:f[na,
encuentra desconectado uego p e“s"one el interrup
posicién |
Se encuentra alguna imagen en | Apague la Consola después de
. espera para ser transmitida transmitir cualquier imagen restante
El Equipo no Han pasado mas de cuatro {4) el
apaga segundos desde que el botén f\pague (puls_ar para el Iado_ yel
OFF ha sido presionado interruptor principal del equipo.
La imagen .
aparece con g alylrbsumedad en el escaner o en Limpiar el lector
rayas

3.12 Precauciones
Precauciones durante la instalacién del producto:
« Instalar el equipo en un sitio libre de agua.
 |nstalar el equipo en un ambiente apropiado, teniendo en cuenta la temperatura,
presion, humedad, ventitaciéon, rayos solares, presencia de polvo, y libre de
presencia de sales, sulfuros y otras sustancias en el aire.
o Asegurar que el equipo permanezca estable y no sea afectado por vibraciones o
golpes.
» No instalar el equipo en sitios donde sean almacenados materiales quimicos y se

emitan gases.
» Verificar que la frecuencia, tensién y el consumo de potencia son apropiados.
» Conectar apropiadamente el cable a tierra.
Precauciones antes de comenzar a utilizar el equipo:
e Inspeccionar los contactos de los switches, polaridades, seteos de diales |y

medidas y confirmar que el equipo funciona correctamente.

» Confirmar que la a tierra ha sido completamente conectada.
GRIENSU S.A. ing. MARCELO O. MARTIN
MARIA C. GESTOSL M.N, 3154
DIRECTOR TECNICQ

APQDERADA




774

-~

zZ
. ] . . A9
(@D Radiografia Computarizada - Lector | PM: 1073-225. \y
— de Imagenes Legajo N°: 1073.
GRIENSU

» Asegurarse que todos los cables hayan sido conectados correctamente y en forma

segura.

Precauciones en la utilizacion del equipo:

78

» No aplicar una fuerza excesiva al casete al momento de insertar el mismo y cuanJo

" esta insertado.

» Cuando se utiliza un casete de visibn ampliada, asegurar la unidad principal die-l
FCR PRIMA T2 (CR-IR 392) o del FCR PRIMA Tm, y usar una mesa para soportar
el peso del casete. Si se aplica una fuerza excesiva al casete insertado en el FCR

PRIMA T2 o Tm {CR-IR 392), pueden causarse lesiones personales y/o dafios en
equipo de lectura de imagenes.

No sentarse sobre el Lector de Imagenes o aplicar el peso de una persona sobre
mismo.

No colocar los dedos en la ranura de inserciéon de casetes, ya que podria toc

el

el

partes filosas y producir lesiones en los dedos.
Dado que la sensibilidad del sistema (valor de S) varia con el tiempo y por otrols
factores como problemas del sisterna, nunca usarlo para establecer la radiacion de
la dosis y / 0 AEC (phototimer).

Determinar periodicamente si el valor de S ha cambiado notablemente cuando se
utilice el valor de S como una medida de la dosis de exposicién para la imagen de
calidad, y se expone con fines de control de la dosis, o cuando se utiliza FNC

(control del ruido flexible).

Antes de insertar un chasis tipo casete en el equipo, verificar la identificacion de
paciente, sin excepcion, mediante el nombre completo del paciente, fecha de
nacimiento y cosas por el estilo.
Antes de insertar un casete en el equipo, asegurarse de Iéer el meni de
exposicién.
Antes de insertar un casete en el equipo, asegurarse de que se encuentra en
modo de lectura de la imagen. Se debe proceder de esta manera porque Iés

imagenes se borran si el equipo se encuentra en el modo de borrar.

e

GRIENSU S.A.
: Ing. MARCELQ O. MARTIN
MARIA C. GESTOSO NN, 3154

APQODERADA DIRECTCOR TECNICO

10
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» No exponer el equipo o casete a vibracién, mientras una imagen esta siendo leida.

De lo contrario, resultard una imagen con desnivel o similares, lo que afectara

negativamente a la lectura de la misma.

« Un casete insertado no se debe tomar hasta que la lampara de expulsién de cinta

parpadee (azul). Si se intenta sacar un casete durante el procesamiento, este

guedara atascado.

: . L . |
+ No insertar un casete no especificado en el Lector de imagenes. Si un casete no

especificado se inserta en el lector de im&genes, la lectura de imagenes se

. - . . . |
desactivada. Asegurarse de utilizar el casete especifico (ver Especificaciones

técnicas).

» Reemplazar la lampara de borrado cuando el cdigo de error es mostrado. Para
sustitucion de la lampara, ponerse en contacto con su distribuidor local autorizad
Cuando la lampara no funciona, no es posible realizar la tarea de borrado.

» No retirar los casetes ya sometidos a exposicion antes de la lectura de la image

Es posible que se pierda una imagen.

« Utilizar s6lo partes opcionales indicadas para el equipo, como la mesa o el rack d
casete, siguiendo las instrucciones en el manual de funcionamiento. Ademas, n
colocar los objetos no especificados en ellos. Todo ello puede conducir a lesione

y piezas opcionales pueden resultar danadas.

Precauciones luego de utilizar el equipo:

o Utilizar los procedimientos establecidos, restablecer los switches, diales, a las

posiciones establecidas previamente al uso y luego apague el equipo.
« Cuando desconecte cables, no tire de ellos ni aplique fuerzas excesivas.

« Luego de utilizar los accesorios, recolectarlos y guardarios en orden.

Mantenimiento e Inspeccion:
« Realizar inspecciones de mantenimiento del eguipo y sus partes periddicamente.
* Si el Producto no fue utilizado en periodos largos de tiempo, verificar que es

funciona en forma cargcta y segura antes de utilizarlo en forma normal.

GRIENSU S.A. [ 11
MARIA C. GESTOSO ing. MARCELO O. MARTIN
APUDERADA M.N, 3154

DIRECTOR TECNICO
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s Seguir siempre las indicaciones del manual de operacién y operarlo

correctamente.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacioén del Producto Médico

El uso de este simbolo indica que el Producto no debe ser tratado
como desecho domestico.

El usuario ayudara a prevenir las consecuencias potencialmente
negativas para el ambiente y la salud humana, que podria ser causada por
una inapropiada manipulacion en el desecho de este producto, asegurando I

su correcta eliminacion.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el producto Médico no tiene funcion de medicion).

e

GRIENSU S.A. Ing. MARCELO O. MARTIN
MARIA C. GESTOSO M.N. 3154 12
APODERADA DIRECTOR TECNICO
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