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BUENOS AIRES, 0 4 App 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12672/106-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
b4
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnoiogia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
méedico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en ta que informa que el producto estudiado relne los requisitos
técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

k ﬂ declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso 1) ¥y 109, incisa i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de Marca:
KODAK, nombre descriptiva CASSETTES CON PANTALLA INTENSIFICADORA vy
nombre técnico Pantallas, para Chasis de Pelicula de Rayos-X, de acuerdo a lo
solicitado, por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 142 y 143 a 147 respectivamente, figurando coma Anexo
II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
\ la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

- ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-113, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productas de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

o =
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a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.,

Expediente N° 1-47-12672/10-9
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ANEXGC 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .. ... i izch .....

Nombre descriptivo: CASSETTES CON PANTALLA INTENSIFICADCORA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-486 - Pantallas, para Chasis
de Pelicula de Rayos-X

Marca: KODAK

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacidn/es autorizada/s: Captura de imagen proyectada por rayos X.

Modelo/s: - CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-OMATIC REGULAR

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX REGULAR

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX FAST

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-SIGHT

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA INSIGHT VHC PARA IMAGENES TORAXICAS

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA EKTAVISION PARA IMAGENES EXTRAORALES
TAMANOS VARIOS

Periodo de vida atil: 20000 ciclos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC

Lugarf/es de elaboracidn: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,

Estados Unidos.
1
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC

Direccion: 150 Verona Street
ROCHESTER NY 14608 -U .S A

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTICNS S.A.
Direccion: CQOSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS
PELICULA: CASSETTES CON PANTALLA INTENSIFICADORA
Modelo:

CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-OMATIC REGULAR
SCASSLTTE S X OMAT CON PANTALLA LANEX REGULAR
-CASSETIES X-OMAT CON PANTALL A LANEX F AST
-CASSETTES X-OMAT CON PANTAL LA X-SIGHT
CASSETTES X -OMAT CON PANTALLA INSIGHT VHC PARA IMAGENES TORAXICAS
S CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA EKTAVISION PARA IMAGENES LXTRAQORALES
TAMARNOS vARIOS

Marca: KODAK

LOTE: XX XX XX

Producto Autorizadoporla ANMAT: PM-1679-113
Directora técnica: LIC .Raggioc Gabriela Edith

Condicion de Venta: 'venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias’




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rotulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC

Direccion: 150 Verona Street
ROCHESTER NY 14608 -4J .S A

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS

Denominacion genérica: CASSETTES CON PANTALLA INTENSIFICADORA
Madecelos:
-CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-OMATIC REGULAR.
-CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX REGULAR.
- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX FAST
--CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-SIGHT.
-CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA INSIGHT VHC PARA IMAGENES TORAXICAS
-CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA EKTAVISION PARA IMAGENES EXTRAORALES.

TAMANOS VARIOS-

Marca: KOPAK

LOTE: XX XX XX

Producto AutorizadoporANMAT: PM-1679-113

Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

Condicion de Venta: 'venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias'




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Requerimientos Regulatorios

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto
mencionado, dandole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas
europeas € internacionales

Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacidon o riesgos potenciales para el
personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Pongase ¢n contacto con las autoridades locales para obtener informacion acerca
de la eliminacion y el reciclaje.

Mensajes especiales

Los siguientes mensajes especiales enfatizan la informacion o indican
resgos .

NOTA: Las notas proporcionan informacion adicional, como explicaciones
ampliadas, consejos 0 recordatorios.

IMPORTANTE: Las notas importantes destacan informacion sobre principios
criticos que afectan a como debe usar este producto.

Precauciones de seguridad
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar este producto.

Etiqueta de reciclaje

El producto debera eliminarse en las instalaciones pertinentes para su
recuperacion y reciclaje. Para mas informacion pongase en contacto con su
representante local autorizado.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar 1os productos meédicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

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

Manejo y mantenimiento de la pantalla

Trate las pantallas de fOsforo con cuidado. Sujete la pantalla por el borde. No
toque el lado blanco (fosforo) de la pantalia. Asegurese de que Sus manos estan
limpias y secas. Para obtener un resultado optimo, utilice guantes limpios vy
suaves de un tejido que no suelte pelusa.

En condiciones normales de uso, la pantalla de fosforo terminara mostrando
cierto desgaste. £l desgaste de las pantallas puede hacer que aparezcan
imperfecciones en las radiografias. Esto puede ocurrir como consecuencia de la
abrasion de la capa protectora o como consecuencia de los danos fisicos que
pueda sufrir la superficie de forma involuntaria.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

No Aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacion;

No Aplica.

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

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar




formuladas de modo que si se siguen correctamente, el prb
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (ReqU|S|tos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;
No Aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
gue deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos,
la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica

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

Instrucciones:
Si el producto no funciona correctamente .Pongase en contacto de inmediato
con el servicio técnico informe el problema y espere Instrucciones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No Aplica

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar,
incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;




Reciclaje: 2 3 4

i
La eliminacién debe estar de acuerdo con las regulaciones nacionded ‘para el
procesamiento de desperdicios.
Todos los materiates y componentes que pongan en riesgo e medio ambiente
deben ser removidos al término de la vida util.
Por favor consulte a su representante antes de desechar estos productos.

Debido a la presencia de bario, esta pantella se considera un residuo peligroso o
especial al llegar al término de su vida utit. Pongase en contacto con las
autoridades locales para obtener informacion acerca de ia eliminacion y el
reciclaje.

El cassette de Kodak contiene el plomo. La disposicion del plomo puede ser
reguiado debido a las consideraciones ambientales. Para la disposicion o fa
informacion del reciclaje, entre en contacto con sus autoridades locales.

Reciclaje de la pantalla

Esta pantalia constituye un residuo peligroso (codigo de residuos DOOS de EPA)
segun la Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) debido a ta lixivialidad
del barto. La gestion y el transporte de los residuos peligrosos debe realizarse de
acuerdo con la normativa federal, estatat o local que corresponda. Pongase en
contacto con las autoridades locales para obtener mas informacion

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidon
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. ElI grado de precision atribuido a los productos meédicos de
medicion.

No Aplica
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-12672/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
§3£8, y de acuerde a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CASSETTES CON PANTALLA INTENSIFICADORA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-486 - Pantallas, para
Chasis de Pelicula de Rayos-X

Marca: KODAK

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacién/es autorizada/s: Captura de imagen proyectada por rayos X.
Madelo/s: - CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-OMATIC REGULAR

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX REGULAR

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA LANEX FAST

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA X-SIGHT

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA INSIGHT VHC PARA IMAGENES
TORAXICAS

- CASSETTES X-OMAT CON PANTALLA EKTAVISION PARA IMAGENES
EXTRACRALES

TAMANOS VARIOS

Periodo de vida utit: 20000 ciclos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC
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Lugar/es de elaboracién: 150 VERONA STREET, ROCHESTER, 14608 NEW YORK,
Estados Unidos.

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA el Certificado PM-1679-113, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 04ARR20" siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emisién.
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