DISPOSECIONM N @59 3 6

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

suenos arres, 07 FEB 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-12910/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N©® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nactonal por
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos -~
ANMA.T.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso 1) y 109, inciso 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Dentai Digital y nombre
técnico Generadores de Rayos X de acuerdc a io solicitado, por MEDICAL FLOW
SOLUTIONS S.A., 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 rétujo/s v de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-153, con exciusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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‘Al
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos msvoelﬂﬁ“ e 0 9 3 6
ANMAT.

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III, Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplid}lo, archivese.

Expediente NO© 1-47-12910/12-4 j
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] . SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d Pg)DSCTG MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... ™. W ¥ 3

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Dental Digital
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 -Generadores de
Rayos X
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Adguisicion de imadgenes odontoldgicas digitales,
panoramicas y cefalomeétricas.
Modelo/s: CS 8100
CS 8100 ACCESS
Vida atil: 10 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Direccidn: Verona Street 150 Rochester NY 14608, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Direccion: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER, NY 14615, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: TROPHY
Direccién: Rue F. Pelloutier Croissy Beaubourg Marne La Vallee Cedex 2, 77435,
FRANCIA
Expediente N© 1-47-12910/12-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............... 0038
- - i

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SURB-INTERVENTOR
AN, M. AT



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC

Direccién: 150 VERONA STREET ROCHESTER NEW YORK 14608 -ESTADOS UNIDOS
Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC

Direccién: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER, NY 14615 —-ESTADOS UNIDOS
Fabricante: TROPHY

Direccién: 4, RUE F. PELLOUTIER CROISSY BEAUBOURG MARNE LA VALLEE CEDEX 2, 77435
FRANCIA

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccién: COSTA RICA 5379 Tortuguitas

Provincia de BS AS- ARGENTINA
NOMBRE GENERICO: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL DIGITAL

MODELO: CS 8100
CS 8100 ACCESS
Marca: CARESTREAM

LOTE: XX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX

VENCIMIENTO: XXSXKIXX s

VER INSTRUCCIONES DE USO. y

Director Técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°:4051

'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SANITARIAS"

AUTORIZADO PORLA A.N.M.A.T. PM 1679-153

AT QUINTANA
JRALO

“E1LOMSOLULIONS A




‘v Carestream

Plan de Gestidn de riesgos de Riesgo de
Producto e Informe para CS 8100*

AUToR

O_I|v|er Nesn:]'é_. e —

Nombre del autor Dar de Baja Fecha

APROBACION Sylvie Bothorel

R&D Nombre del gestor Dar de Baja Fecha

Lo e

¥ CS 8100 incluye CS 8100 Access y CS 8100 unit

Templado No. 8E3861 Rev G

8100_RA_Revz2

_tonlained there in should be disclosed or reproduced in whale or in parl, without the express written consent of trophy.




REGISTRO DE CAMBIOS

Posicion de Documento: el documento es archivado en la carpeta CS 8100

U PR

‘ReJ| Fecha | Autor Descripcién de cambio
|0 | 18/01/10 | O Nesme | Creacion de documenfo ]
0b | 27/05/1¢ | O. Nesme Identificacion de riesgo y puesta en practica de plan de reduccion
de riesgo
Oc | 16/09/10 | O. Nesme Actualizacion para Gale1
(1 | 22711711 | MP Labat | Actualizacion para Gate? ]
2 15/02/12 | MP. EEEEF“*Z"EW&E&E Bgra Puerta 2 sobre nueva planiilia Reverendo G
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| dispositivo que es en la consideracion en el documento de gestion de riesgos presente es disefiado en el futuro como CS 8100
(CS 8100 incluye CS 8100 Acceso y CS 8100 unidad). La gestién de riesgos presente se aplica a todas las etapas del ciclo de vida
de CS 8100

1.1.1 Objetivo
El objetivo de este documento es de establecer, el documento y mantener en todas partes del cicle de vida un proceso en curso
para:
» peligros que se |dentifican asociados con el empleo, la fabricacion, la instalacion, el servicio y ef desechar de CS
8100:

» Estimacion y evaluacion de {os riesgos asociados;
« Controlando estos riesges:
= Supervision de la eficacia de fos mandos. N\

Este proceso incluye los elementos siguientes:
» andlisis de Riesgo,
= Evaluacion de riesgo;
« Control de riesgo;
» Produccion y post produccion,

1.2 Alcances

1.2.1 Intencicnes de uso

El CS 8100 Acceso y CS 8100 sen gueridos para producir completo o segmentarcn imagenes de raye X tomographic digitales
pancramicas para ser usado en la direccion de los profesionales de asistencia médica de la region dento-maxillo-facial de ia
anatomia humana como el apoye diagndstico al paciente pediatrico y adulto. Ademas, el CS 8100 as proveido de una opcién de
examen radiologica que permite a la demostracion sobre un segmento decidido de las estructuras dentales que usan la capacidad
del sistema de explorar cada rebanada adquirida durante un examen.

1.2 2 Funcionamiento esencial
El funcionamiento esencial concierne la exactitud de factores que cargan y la reproduct

¢ T OIMAG NES
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Cabeza panoramica

Sensor Panoramico

Fuente de rayos X

Soporte de cabeza

A

Columna motorizada telescopica

Figure 1. CS 8100 Access and CS 8100 Oyerview
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1) Cabeza panoramica

La cabeza panoramica es los bastidores metalicos que sostienen la unidad mdvil arreglada de un brazo en el cual [a
cabeza de tubo y el sensor son fijados. Este brazo gira el Eje de ordenadas.

Este eje es fijado en diapositivas, que permiten a una traduccion y hacen posible de girar el jefe del paciente mientras
después de la forma del arco alveoiar.

E! movimiento rotatorio es hecho por el motor brushless; su golpe es {imitado (de 0 ° a 220 °). El movimiento en {a
direccion Y es hecho con un tornillo infinito y pasos por el motor de pasos, su golpe es limitado (de 1596 mm a ia altura
de 2196 mm para la cabeza panoramica).

Coder resistente es unido por el movimiento de traduccion y hace posible de medir la posicion lineal. Un resistente y
coder optico son unidos por &l movimiento de rotacion y hacen posible de medir |a posicion angular. Una parada
mecanica previene [a cabeza de un movimiento excedido {la traduccion mas de 2186 mm o rotacion mas de 220 °).

El suministro de energia, el consejo de motor y PFC (el Corrector de Factor de Poder) el consejo son fijjados en la
coronilla.

2) Sensor pancramico

El sensor digital consiste en el detector CMOS montado sobre una tarjeta de circuitos impresos {(PCB). Este componente
es montado sobre otro PCB, que también contiene un microprocesador para manejar la adguisicion de imagimatica y la
conexién de Ethernet con el ordenador.

El sensor usa una tecnologia CMOS acopiada con un GADOX scintillator que convierte los fotones de rayos X en
fotones visibies: el detector CMOS convierte los fotones visibles en electrones. La senal electronica es leida por el
microprocesador, temporaimente almacenada en ia RAM y enviada al ordenador durante el examen.

E! sensor permite a la adquisicién hasta 333 marcos por segundos. Un examen requiere sobre (o menos que) 3000
marcos tomados en alrededor de 10 segundos.

Las dimensiones de sensor son 131,6 mm x 6,4 mm.

El tamafio de pixel es 100 um x 100 y m.

3) Fuente de rayos x

La fuente de rayos x contiene el tubo de rayos X, ios multiplicadores de voltaje alto, los transformadores de voltaje alto,
la red de resistencias usada para el kV y sefiales de regeneracion mA y el interruptor termal. Estos componentes
herméticamente son sellados en una caja de zamak llena del aceite especifico para el aislamiento, Esto contiene un
escudo interno de plomo para prevenir radiacion de rayo X de escape.

El rayo X hacia fuera la ventana consiste en un filtro fijo de aluminio atornillado al marco delantere, y un collimater que
limita el campo de rayo X con un tamano rectangular dentro del detector.

El ensamble de fuente de rayo X produce el voltaje alto para la emision de rayo X por usando transformadores de voltaje
alto, multiplicadores de voltaje y un tubo de rayos X. Esto recibe el poder del consejo de Inversor.

El voltaje aito es medido con la red de resistencias (kV la regeneracion). El voltaje de regeneracidon es enviado entonces

h_ok
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Efecto de campafia de Semiconductor Metalico De oxido) el puente del inversor para la regulacion, de modo que el valor ’\
de salida sea guardado constante.

El voltaje de filamento para el mA también es regulado por el consejo de CPU que usa el voltaje de regeneracion mA

gue viene de la asamblea de fuente de rayo X.

Los valores de kV deseado y mA son hechos por el microprocesador, pero el control y la regeneracion es hecha por el

(e hardware analogo.

Interruptores internos termales limitan la temperatura dentro de la asamblea de fuente de rayo X.

m Membranas plasticas permiten a fa dilatacion del aceite que es debido a a absorcion de la temperatura durante el

L=, empleo normai de la asamblea de fuente de rayo X

4} Soporte de cabeza

El apoyo delantero permite cara a cara a la colocacion de paciente sin el empieo de laser. Esto consiste en colocar el
panel gue permite a! ajuste de resto frontal delantero, el bloque de mordedura. el resto de barbilia y los apretones de la
mano que pueden ser el asimiento por el paciente durante un examen.

5) Columna telescopica

La columna telescopica permite al médico para ajustar la altura del sistema al tamafio paciente, |0s pacientes estan de
pie durante el examen. La columna es constituida por dos pedazes de aluminio que son dirigidos por partes plasticas en
dos carril, el movimiento es hecho por un actuador eléctrico que cumple con el IEC 60601-1 Y UL 2601 normas.

8) La funcion del ordenador.

El ordenador tiene tres funciones:
- Esto muestra el panel de controi donde tedos los mandos y el indicador son agrupados juntos: seleccion de los
programas, parametros de rayo X,
- Esto conduce la adguisician de imagen; el conductor de adquisicion de imagen asegura |a coieccidn de los datos
de la unidad en el ordenador y es interafrontado con e! software de calculo panoramico.
- Esto calcula la imagen panoramica. Ei software de calculo panoramico asegura el tratamiento prefiminar de las
imagenes, hace ias correcciones de escala geometricas y grises (fa funcién de parametros radiolégicos enviados con
cada imagenj.

El ordenador personal es considerado como un componente necesario def producto, pero no es suministrade par-elﬁ &2
fabricante con el producto. Es especificado por ei fabricante y suministrade por el médico; es localizado fuera def
entorno paciente. s

Todas las conexiones entre el ordenador y el CS 8100 son aisladas para asegurar un aislamiento salvo de més\ﬂe :
1500 voltios. La direccion de todas fas funciones y valores es hecha por la pasarela de CPU de la unidad panoramica

para todos los procedimientos de imagen. El ordenador personal es considerado como un terminal paswo (exclwd
para la funcién de caiculo

This document contains confidentiat information, which is proprietary to Trophy. Neither the docur- -nt or the information
contained there in should be disch or reproduced in whole or in part, without the express writt ansent of trophy.




Excepto los conductores y el caiculo panoramico ei analisis de otro software, como ei softyare| de visualizacion y

ahorro de imagenes sera tratado separadamente s! es necesario.

’—F‘\ 7) Descripcion de interruptor de rayo X

- Ninguna emisidn de rayo X puede ser provocada por el ordenador. ¢ La emision de rayo X puede

: ;ﬁ ser hecha solo con el interruptor de rayo X {0 el mando a distancia de rayo X) cual permite al

S operador ianzar ta adquisicion de imagen radiologica via ei boton de exposicion (7 sobre la figura s
e 2). Ei boton de exposicion debe ser presionado y el asimiento hasta el final de adquisicion. La b

< liberacion prematura del boton de exposicion interrumpira la adquisicion, '

Figure 2. X-ray Remote Control

8) Interruptor de la emergencia
Un interruptor de la emergencia permite parar la unidad si cuaiquier problema. Es localizado sobre la unidad cerca del

poder con./desc. el botén como ilustrado en ia figura 3 debajo.

g L

e
o Flog 8

Figure 3. Emergency Switch
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4 Descripcidn de parte en contacto con ef paciente
a tabla debajo cataloga las partes del CS 8100 que esta en el contacto con el paciente.

2 .. T |
~\ Parte E Area de contacto B
o . Bloguedemordedua . Boca mucosa
F | Restode nariz T T Nesalmucosa
- ?I—_I__—_Resto de barbilla _I__lee]_ O
r_ Resto frontal delantero—' B —i 'Pw'mmM"_'”_"H”di;—’hi_éll_'““HMM”M—” o

— . 0 S S Y

1.2.5 Usuarios finales
l.os profestonales de asistencia médica del area dento-maxitlo-facial como Dentistas, radiologos y sus ayudantes.

1.2.6 Servicio Personal
El técnico responsabile de servicio debe seguir la educacion hecha en Trophy y debe ser certificado.

1.2.7 Vida esperada

L.a vida esperada de CS 8100 es equivalente a 50000 examenes como 20 examenes por 5 dias por semanas, 50 semanas por afios
durante 10 afios

1.2.8 Identificacion de duracién de un examen
Los valores de tiempo de exposicion definen fa duracion de un examen. Segun el disenoe, el tiempo de exposicion es 4 a 14
segundos.
L.a duracion de contacto de paciente con cualquier parte descrita en la seccion 1.2.4 incluye el tiempo para colocar al
paciente mas el tiempo para fa realizacidn de un examen, Esta duracion es evaluada en maximo de 1 minuto para la
colocacion de paciente mas 14 para el tiempo de exposicion mas grande.

This document contains confidential information, which is proprietary to Trophy. Neither the docure=nt or the m‘fﬁHﬁ’éﬁdﬂWﬁU?quns S.A
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1.2.9 Argumento nivel alto operacional / casos de usuario: ser repasado

En el argumento representado debajo, 'ei usuario final' es asumido para ser 'el medico’
Aqui debajo dan una descripcidn detaliada del examen:

1) Preparacion de ia adquisicion en ia estacion de funcionamiente (ordenador).

a. Seleccione a un paciente y abra el archivo paciente. El software de imagimatica se abre.

b. Chasquido sobre icono de adquisicion panoramico. El panel de control de adquisicién se abre.
c. Seleccione el tipo de examen (panoramico, segmentado panoramico, el ATM, el Seno.).

d. Seleccione al paciente de Imagen Infantii/Adulto.

e. Seleccione la corpulencia paciente (pequeno, medio, grande).

f. Ajuste los parametros de exposicion si fuera necesario

g. Presione la llave que reinicializa el brazo rotatorio.

En este estado la luz lista es verde. Si esto no es el caso leen ia razon sobre (a demostracion.

2} Preparacion de la unidad.

a. Adapte la altura de la columna para permitir al paciente para entrar ia unidad panoramica (ia Unidad se dirige / abajo
botones localizados sobre el resto delantero).

b. Si el paciente es demasiado alto, continuar al procedimiento con el paciente asentd.

3) lInstale al paciente enia unidad.

a. Invite al paciente a entrar en la unidad.

b. Haga un primer ajuste de la altura de ia columna a lo mejor apto con ef paciente.

c. Cologue el jefe del paciente en el apoyo delantero.

d. Ajuste el resto delanteso y el jefe del paciente para emparejar (a linea de colocacidn.

e. Instruya al paciente de respirar normalmente por la nariz, permanecer todavia hasta que él, como se diga, se mueva otra
vez

4) Imcializacion de la adquisicion de imagen.
a. El operador sale del espacio y cierra la puerta.

5) Adguisicién de |la imagen.
a. El operador provoca los rayos X. El botén de exposicién del mando a distancia de rayo X debe permanecer empujado en
la posicién de abierto durante todo el procedimiento de otra manera el procedimiento es interrumpido. Los rayos X son
emitidos. La luz de rayo X es puesta SOBRE (el color amarillo) durante el tiempo de exposicion entero regl:

me A MAGENED
This decument contains confidential infermation, which is proprietary to Trophy Neither the docum=nt or the i
contained there in should be discl " or repreduced in whole or i part. without the express writ ansent of trophy. §




¢. El operador puede liberar el botén de exposicion del mandoe a distancia de raye X.

6) Final del procedimiento.
a_El operador comprueba si la imagen adquirida esta ;Vale! (si no rehacen la adquisicién} en el panei de adduigicion.
b. El operador regresa en ef espacio.

7) Consiga al paciente de la unidad.
a. Libere el jefe del paciente.
b Instruya al paciente de salir de la unidad.

8) Diagnostigue la imagen.

a. El operador salva la imagen adquirida y une comentarios escritos si fuera necesario {en la estacién de funcionamiento de
ordenador personal}.

b. La imagen esta ahora lista a ser diagnosticada sobre cualquier otra estacién de demostracién en la red.

GABRIFLA PONCE
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12910/12-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
cnolo édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
ﬁ ggé y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A,,
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Dental Digital
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-602 -Generadores de
Rayos X
Marca: CARESTREAM
Clase de Riesgo: Clase I1I
Indicacidon/es autorizada/s: Adquisicion de imagenes odontoldgicas digitales,
panoramicas y cefalométricas.
Modelo/s: CS 8100
CS 8100 ACCESS
Vida atil: 10 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Direccion: Verona Street 150 Rochester NY 14608, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC
Direccién: 1049 west Ridge Road, ROCHESTER, NY 14615, ESTADQOS UNIDQOS
Nombre del fabricante: TROPHY
Direccion: Rue F. Pelloutier Croissy Beaubourg Marne La Vallee Cedex 2, 77435,
FRANCIA

D



/.
Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A, e! Certificado PM-1679-153 en

la Ciudad de Buenos Aires, a 07FE82013' siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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