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Disposicién
Nimero: DI-2018-3453-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-3870-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3870-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TIEMS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca VISARIS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Digital
Directo y nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por TIEMS
S.RLL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07685998-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1865-10, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Digital Directo
Cédigo de identificacion y mombre técnico UMDNS: 18-430- Sistemas radiograficos Digitales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VISARIS
Clase de Riesgo: 111 |
Indicacion/es Autorizad/as: Los equipos de las familias ddRAura™ son dispositivos de diagnostico
universal, fijo, para la radiografia digital destinado a una amplia gama de estudios de rayos X de
diagnéstico con una configuracién flexible de médulos.
Modelo/s: ddRAura™ Series.
ddRAura FMTS
ddRAura OTC
ddRAura OTC with APS

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Vida 1til: 7 afios

Nombre del Fabricante: - VISARIS Ltd.

Direcci6n: Batajnicki drum 10. Deo 1b, 11080, Belgrade. Serbia
'Expediente N° 1-47-3110-3870-17-9

Otte 2018010 vacgm 0 AT -
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador
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MODELO DE ROTULO

Sistema de rayos x digital directo
Marca: Visaris
Modelos**: ddRAuraTM Series
ddRAura FMTS
ddRAura OTC
ddRAura OTC with APS
N° de serie: xxxxxxxx
Fecha de fabricacion: AAAA-MM
Fabricante: Visaris Ltd. Batajnicki drum 10. Deo 1b, 11080, Belgrade. Serbia.

Importador: TIEMS S.R.L. Argerich 2525, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. N© 5164
Producto Autorizado por ia ANMAT: PM 1865-10

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

*1 Modelo segun corresponda

. ALHADEFF
&5“8&.
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de rayos x digitat directo, Swissray

3.1. Las indicaciones contempiadas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Sistema de rayos x digital directo
Marca: Visaris
Modelos*?: ddRAuraTM Series
ddRAura FMTS
ddRAura OTC
ddRAura OTC with APS
Fabricante: Visaris Ltd. Batajnicki drum 10. Deo 1b, 11080, Belgrade. Serbia.
Importador: TIEMS S.R.L. Argerich 2525, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. N© 5164
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1865-10
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

1 Modelo segun corresponda

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

Phe

. . - -

ddRAurs FMTS ddRAura OTC ddRAura OTC_APS
Para iniciar o sistema:
1. Enclenda toda la instalacién en el armario de alimentacién,
2. Encienda los controladores del sistema en el cuadro de disparo,
3. Encienda los detectores inaldmbricos (si hay alguno en el sistema),

4. Encienda (a consola PC y el monitor (si estdn conectados por separado). Pulse el botén para
encender el ordenador y el monitor.

S. Encienda la consola del lado del tubo,
6. Inicio de sesién del usuario,

iNota! No todas las configuraciones del sistema requieren todos los pasos anteriores. En caso de
duda, refiérase al servicio y soporte. '

IF-2018-07685998-APN-DNPM#ANMAT
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Gabinete de alimentacién Caja de disparo

Para encender el sistema, encienda el interruptor principal (flecha amarilla), presione el boton
verde (flecha roja) y luego presione el botén verde (flecha azul) en el gabinete de la fuente de
alimentacién. Para arrancar el sistema, mantenga presionado el botdn ON (flecha roja) durante un
segundo en la caja del gatillo y para apagar el botén OFF (flecha amarilla) durante dos segundos

iNota! Los gabinetes de potencia no forman parte del sistema. Para obtener mds informacién sobre
cémo encender / apagar el gabinete de su sistema, consulte el soporte técnico local.

Procedimiento para apagar

iAtencién! Estd prohibido encender el sistema mientras se realiza la proyeccién de imagen. Esta
accion puede provocar la pérdida de imagenes o tener imégenes no enviadas a PACS.

1. Apague la aplicaciébn de generacion de imégenes,

2. Apague la consola de la PC y el monitor con sus botones “Off*

3. Apague la consola del iado de! tubo,

4. Apague los controladores del sistema en el cuadro de disparo,

S. Apague los detectores inaldmbricos (si hay alguno presente en el sistema),
6. Apague toda la instalacién en el armario eléctrico.

1) Carro de techo que permite et movimiento longitudinal y

v . h Brazo para tubos suspendidos - OTC
~
— " ' transversal del tubo,

J 2) Columna elevadora de tubo,
2 3) la consola del usuario del tubo-lado de la pantalia téctil,
._.| {&f\ ~ 4) tubo de rayos X,
L. ! (}", . f’ §) Tiradores de control manual con botones de control,
Op au®

@ P, \ 6) Colimador

€1 OTC esta disponible en dos configuraciones de posicionamiento:
- Manual: con elevacidén del tubo motorizado y traslacién y rotacién manual y,
- Automdtico (OTC APS): totalmente motorizado con cambio manual en la traduccién y rotacién.

OTC permite el movimiento y la posicién de la fuente de rayos X (enfoque) en cinco ejes
independientes

IF-2018-07685998-APN-DNPM#ANMAT
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Direcciones de posicionamiento de OTC
Instrucciones para el posicionamiento:

1. Carriles Y: Longitudinal,

2. Carriles X: transversales,

3. Z; Vertical,

4. Beta: Rotacidn alrededor del eje vertical.
S. Alfa: Rotacién airededor del eje horizontal,

ddRAura FMTS: El soporte del tubo consiste en:

- Carril de suelo

- Columna con soporte de apoyo y sistema de hidrégeno brazo de apoyo
- Panel de control

)
o [ 4um

t 2/. é:.‘ q

1. columna de elevacién del tubo, brazo de rotacién transversal

2. maneja con los botones de control,

3. consola del usuario del tubo-lado de la pantalla tactil,

4. Colimador

Las Interfaces de usuario para los controles de posicionamiento, exposicién y flujo de trabajo son:

1. Consola dei lado del tubo de la pantalla tictil y girar siempre con el tubo para que la interfaz
esté en posicion vertical.

2. Botones de posicionamiento manual y asas
3. Pedal de liberacién de la rotacién de la columna del tubo

4, Aplicacién de posicionamiento del soporte (aplicacidn de posicionamiento) en la consola principal
de imdgenes

El soporte de tubo ddRAura ™ FMTS permite la colocacién de la fuente de rayos X en cinco ejes

. .
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1. Traslacién longitudinal

2. Elevacién del tubo

3. Traslacién transversal de tubo

4. Rotacién del tubo airededor del eje horizontal
S. Rotacién de la columna del tubo

OTC: los controles de posicionamiento, exposicion y flujo de trabajo son:

1. Consola del lado del tubo de (a pantalla tictil y girar siempre con el tubo para que la interfaz
esté en posicién vertical.

2. Botones de posicionamiento manual y asas
3. Aplicacién de posicionamiento de pie Aplicacién en la consola de imagen principal

Aplicacién de posicionamiento de pie (App) La aplicacién de posicionamiento se utiliza para
controlar el movimiento del dispositivo.

o
o v

1) Visualizacién del estado del soporte,

2) Seleccién de Bucky,

3) SID, exhibicién y ajuste del angulo,

4) Seleccién de la regidn del cuerpo,

S) Comandos de costura de imagen,

6) Seguimiento de bloqueo / comando sincronizado,
7) Posiciones programadas para bucky seleccionados

ing. - -
DREC 3%7685998 APN-DNPM#ANMAT
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- Estado del movimiento (color y texto dentro del cuerpo principal):
O IDLE: cuando el soporte esta parado,

O LISTO para mover: cuando el soporte esté listo para moverse a una posicion automaticamente,
O MOVIMIENTO: cuando e! soporte estd en movimiento, junto con audio y luces de advertencia,
O ERROR: cuando el soporte esté en error

O INICIALIZACION: cuando ests en estado de iniclalizacion,

- Estado de sincronizacién del haz (trama de estado y punto de sincronizacién): cuando el haz del
tubo esté alineado con un detector - verde, y rojo de lo contrario.

I

La opciébn de seleccion de Bucky permite elegir el bucky apropiado para una proyeccion
determinada. En la aplicacién de posicionamiento, uno también puede encontrar y opcién para la
seleccién de la regién del cuerpo.

Bucky opcién de seleccién permite elegir el adecuado bucky para una cierta proyeccién: “soporte
de pared bucky”, "mesa bucky" y "libre bucky". La seleccién Bucky se determina automaticamente
cuando se detiene el soporte (frenas aplicados), a menos que el soporte esté en modo bucky libre.
Si un detector fijo estA presente en el bucky al que apunta el haz, éste se activard
autométicamente.

El SID y la angulacién de tubo actuales se muestran en la aplicacién de posicionamiento y se
actualizan durante el movimiento del soporte y al parar el soporte.

Técnica de mesa y técnica libre en la aplicacién de posicionamiento:

Todas las configuraciones OTC se pueden colocar manuaimente.

En estado normal, la posicién del tubo se fija mediante frenos electromagnéticos en todos los ejes.
Para moverlo, presione el botén de liberacién del freno correspondiente y empuje el tubo en la
direccién deseada. Mantenga pulsado el botén hasta alkcanzar la posicibn deseada. Con el freno
liberado, el dispositivo se mueve faciimente.

T

Opcionalmente puede configurarse una proteccién anticolision que aplique autométicamente el
freno cuando se detecta una colisién cercana con otros componeptes del stand, paredes, piso o
phahds/He racion del freno.

85998-APN-DNPM#ANMAT
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Para colocar el soporte en una posicién preestablecida:
1. Seleccione la posicion deseada mediante:

a. Seleccién de una posicidn preestablecida en la consola del tubo o en la aplicacién de
posicionamiento.

b. Seleccién de un programa de érganos en |a lista de trabajo del examen segin una posicién
preestablecida vinculada al programa de érganos (APR).

2. Seleccidn de |a regién del cuerpo para la posicion deseada: inferior, media o superior usando la
seleccién de la regidn del cuerpo en la apiicacién de posicionamiento o en la consola del lado del
tubo.

3. Los pasos anteriores establecen una trayectoria de movimiento y envian stand en estado “listo”
para mover. Pulse el botén “"Mover Permitir” / pedal / mando a distancia, para iniciar el movimiento
y mantenerio hasta que el sistema alcance (a posicién deseada.

Las configuraciones del sistema estan disponibles con dos tipos de mesa de paciente:
O Mesa de altura variable (elevacién motorizada) con méx. Carga del paciente 300kg,
O Mesa de paciente de altura fija con carga de paciente de hasta 250kg.

Ambos tipos de mesa tienen una mesa flotante grande que se puede ajustar en ambas direcciones
longitudinal y transversal y se inmoviliza a través de frenos electromagnéticos.

Mando:

1. Suelte los frenos para permitir

2. Eleve la parte superior de la mesa
3. Baje la parte superior de la mesa

4. Parada de emergencia de la mesa

Soporte de pared vertical

E!l soporte de pared del sistema tiene una configuracion
modular que comprende:

1. columna de elevacién equilibrada, opcionalmente
motorizada,

2. detector bucky,
3. Brazo basculante bucky opcional, opcionalmente motorizado.

e ‘B

shiodz APN-DONPMEANMAT
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- Mango de posicionamiento del soporte con:

O un solo control de posicionamiento (botén) para soportes con elevacién manual solamente,
O tres botones de control para soportes de pared no inclinables con elevacién motorizada y,
O Manijas de cinco botones para soportes de pared con inclinacién y motorizacién

- controles opcionales de colimacién motorizada

Posicionamiento manual de pared Bucky

Para colocar el bucky en el soporte de pared vertical, es necesario presionar manuaimente el botén
de "liberacién de freno" en el mango y empujar / tirar e} bucky a la posicion deseada usando el
mango. La inclinacién de Bucky tiene posiciones mecdnicamente indexadas en cada 90 ° donde el
bucky se ralentiza y cae automdticamente en una posicién predefinida.

Posicionamiento Motorizado de Pared Bucky
Los soportes de pared motorizados se pueden colocar usando comandos motorizados en el mango
del usuario. Presione el botén de direccién correspondiente para liberar el freno y sosténgalo hasta

que el bucky se mueva a la posicidn deseada. Bucky se detendrd automaticamente cuando ltegue
al final del rango de movimiento.

Las configuraciones con soportes de tubos manuales y la opcién de imagen LA permiten la
colocacién de la puntada para el punto de giro (el mismo punto de enfoque) y la costura
traslacional (haz paralelo)

Las imégenes LA automatizadas estdn disponibles en sistemas completamente auto-posicionados.

Los colimadores automdaticos establecen autométicamente el campo de colimacidn en la seleccién
del programa de drganos en la imagen 0 en la consola del lado de! tubo. El tamafio automatico del
campo se define en APR y siempre se puede corregir manualmente. Los colimadores autométicos
se pueden configurar para conservar el tamailo actual de! campo cuando cambia Ia distancia
fuente-imagen en el soporte.

Pantalla de Ia interfaz mévil de consola lateral de tubo, cada pantalla posee con un conjunto de
funcionalidades especificas. €j. pantaila de posicionamiento del sistema:

Praparacién v exoosicién

La configuracién de la a;eadén de los exdmenes y la configuracién de la exposicién (generador) se
realiza en las consolas de! sistema de imagen y del lado del tubo:

iNota! En sistemas con AEC, los lugares individuales de la cdmara estaran claramente marcados en
la cubierta del paciente. Tenga cuidado al seleccionar las cdmaras como seleccién incorrecta o la
colocacién del paciente puede resuitar en imagenes inutilizables.

La exposicidn es un proceso en dos etapas iniciado usando disparadores de exposicién de dos
etapas, caja de disparo y interruptor de exposicién de dos etapas mostrado a! lado. Para preparar
el sistema para la exposicién presione el botdn “Preparaciéon” (flecha roja) o 1a pritmera etapa del
interruptor de radiografia. Bl estado del sistema debe cambiarse a Preparacién./Ludgo presione el
botén "Exposure” (flecha amarilla) o la segunda etapa del interruptor de radiografi panténgala
mientras el estagq del sistema pasa por "Exposure”. Esto libera 1a exposicié
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€l sistema evitaré una exposicién e informard de un error o advertencia si no se cumplen varias
condiciones de exposicion, incluyendo: el haz y el detector no estdn alineados (excepto en posicién
libre), el colimador esté cerrado o los pardmetros de exposicién no son aceptables.

f
iProteccién de rayos X!
Si no se utiliza correctamente, el equipo de rayos X puede causar lesiones.
Es importante que todos los que trabajan con radiacion X estén debidamente capacitados y tomen
las medidas adecuadas para asegurar [a proteccién contra lesiones. El fabricante asume que todo el
personal del operador y de servicio autorizado para usar, instalar, configurar, calibrar y mantener el
equipo es consciente del peligro de exposicién excesiva a la radiacién X. El fabricante asume que
este personal estd suficientemente entrenado y tiene el conocimiento requerido para lo
mencionado anteriormente.
Estos sistemas se venden con el entendimiento de que el fabricante, sus agentes y representantes
no son responsables de lesiones o dafios que puedan resultar de la exposicién a la radiacién.
Varios materiales y dispositivos protectores estdn disponibles. Se recomienda utilizar tales
materiales y dlspositivos
€l manual del usuario debe estar cerca del dlsposltlvo. De vez en cuando se debe recordar las
instrucclones relacionadas con el manejo y la seguridad.
iAtencién! El uso seguro del dispositivo implica el cumplimiento de las instrucciones dadas en el
manual. Deben ser cuidadosamente estudiados antes de trabajar con la unidad y mantener a mano
con el fin de recordatorio rapido ocasional.
iAdvertencia! La instalacién de rayos X puede ser peligrosa tanto para el paciente como para el
operador en caso de que las salvaguardas no se respeten plenamente.
iAdvertencia! Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe conectarse a la red
de alimentacién con tierra de proteccion.
iAdvertencia! Es vital que cualquier persona que necesite trabajar con radiacién esté
completamente familiarizada con las Instrucciones de seguridad y las regulaciones contenidas en el
manual, especialmente [a parte al principio de este manual titulada "importante .... proteccién
contra la radiacién de rayos X"
iAdvertencia! El uso de cables y accesorios no especificados por el fabricante puede afectar
negativamente al rendimiento de EMC.
iAdvertencia! El dispositivo no debe utilizarse junto o apilado con otro equipo.
iAdvertencia! El dispositivo debe utilizarse sélo en lugares blindados

Seguridad ELECTRICA

La proteccién contra descargas eléctricas se ha realizado mediante puesta a tierra de todas las
cublertas metdlicas de la unidad. Por lo tanto, es altamente recomendable verificar periédicamente
el funcionamiento del sistema de puesta a tierra de Ia sala de examen.

E!l desmontaje de las cubiertas y el acceso al interior de 13 carcasa del dispositivo sélo estdn
permitidos por personal de servicio calificado y autorizado por el fabricante.

€l sistema de rayos X no debe utilizarse en ninguna situacién en la que exista riesgo de explosién.
Tenga cuidado de que la unidad esté desconectada y desconectada de la red eléctrica antes de
realizar la limpieza o desinfeccién de su 4rea de trabajo.

Tenga cuidado de no verter en el sistema liquidos conductivos que puedan penetrar dentro de la
unidad y comprometer la funcionalidad y la seguridad.

Rayo léser
En el caso de que la configuracién del dispositivo incluya un colimador con marcador ldser del
dispositivo de haz de radiacién en su composicién contenga una clase de laser 2.

Seguridad mecénica
El operador y el paciente deben prestar atencidn a la posibilidad de aplastar los dedos entre las
partes moéviles y estaclonarias.

Proteccién de radiaciép n
Dado que la expos!c a la radiacién de rayos X puede perj




importante asegurar 1a méxima proteccién posible contra et haz de radiacién primaria. Con el fin de \
satisfacer las demandas de proteccién en el sitio, consulte "las regulaciones locales sobre
proteccién contra las radiaciones".

Suponiendo que el operador esté bien informado sobre la importancia de la proteccién radiolégica,
en esta ocasién sdlo mencionaremos algunos principios bésicos:

O Mantenga el tubo de rayos X tan bajo como sea posible,

O Ajuste el drea minima expuesta a la radiacién,

D Use la capsula protectora y una manta de caucho de plomo durante la exposicion cerca de los
érganos genitales,

O Usar ropa protectora contra la radiacién durante Ia presencia necesaria en la proximidad del
paciente en 1a sala de examen,

O Use un dosimetro personal para detectar radiacién,

O Mantener la maxima distancia posible de la fuente de radiacién.

iAdvertencia! Cuando trabaje con un sistema o al servicio de equipos de rayos X, no exponga las
manos, las mufiecas, los brazos u otras partes del cuerpo al efecto del haz primario.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Presto DR Moblle, Thales: PrestoDR Mobile es un sistema de radiografia digital que integra una
estacion de trabajo para PC, un detector digital de panel plano y una consola de operacion con
pantalla tactil. Todas las funciones del sistema se controlan desde la pantalla tactil. Estas funciones
incluyen configuracion de generador de rayos X, registro de pacientes, control de adquisicion,
revisién de imdgenes, manipulacién avanzada de imégenes y archivo de imagenes.

Detector EZ Pixium Portable: incluye los siguientes items: Pixium EZ, 2 baterias, 1 cable 2 m,
cargador de bateria, 3 sets de detector de borde y protecciones de esquinas.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctaments 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.

Antes de (a primera puesta en marcha del equipo, es necesario verificar todas las conexiones y
lineas de conexién para tierra proporcionadas por el fabricante.

Cualquier intervencidn en los dispositivos de circultos mecénicos o eléctricos debe ser realizada
unicamente por personal cualificado y serviclo autorizado (autorizado por el fabricante).

Si es necesario suministrar energia durante e mantenimiento, no debe olvidarse de apagar
inmediatamente 1a fuente de alimentacién cuando ya no sea necesario.

Todos los conjuntos mbviles y partes de este equipo deben ser operados con cuidado y
inspeccionados rutinariamente de acuerdo con las recomendaciones del fabricante contenidas en
los manuales del equipo.

Sélo el personal debidamente capacitado y capacitado debe tener acceso a las partes internas.

Terminales eléctricos en vivo son mortales. Asegurese de desconectar los interruptores de linea y
tomar otras precauciones apropladas antes de abrir las puertas de acceso, retirar los paneles de los
recintos o sujetar los accesorios.

No retire los cables de alta tensién flexibles de Ia carcasa del tubo de rayos X o del generador de
alta tensién.

No accione las cubiertas del generador hasta que se hayan desconectado las fuentes de
alimentacién principal y auxiliar.

€l incumplimiento de lo anterior puede resultar en lesiones corporales graves o fatales para el
operador o para las personas en el drea.

Mantenimiento

iAtencion! El sistema
eficiente y duradera. A3 persona responsable del equipo debe
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Se realiza y mantiene toda la documentacién de la unidad.
iAdvertencia! €} equipo debe ser mantenido y mantenido por técnicos calificados

personal.

iAdvertencia! En caso de problemas técnicos, para evitar dafios a la unidad y lesiones a los
pacientes y usuarios, pdngase en contacto con su técnico de servicio y detenga el uso del equipo
hasta que se haya restaurado a sus condiciones normales y de trabajo.

£t mantenimiento del equipo basico debe ser realizado por el cliente / usuario. El fabricante no
asume ninguna responsabilidad en caso de operacién inapropiada causada por negligencia o
exclusion de los requisitos basicos de mantenimiento que se enumeran a continuacién.

Una comprobacién general de la funcionalidad de la unidad debe realizarse semanalmente. Se
deben realizar controles mds frecuentes si 1a unidad estd en uso intenso o -en caso de reinicio
después de una parada larga.

Los monitores de visualizadén de imigenes deben limpiarse sin polvo utilizando un paio
antiestdtico y todas las superficies del sistema deben mantenerse limpias y secas.

iAtencién! Los deberes de mantenimiento y documentacién deben ser observados; En caso
contrario, as responsabilidades del fabricante del equipo se deterioran automaticamente

Mantenimiento preventivo periédico
Cada 12 meses:

o Limpleza y lubricacién de rodamientos de bolas, correderas y indexadores
Control y regulacién de las funciones de los cojinetes y juego

Eficlencia de los dispositivos de centrado y alineaclén

Ajuste de las piezas atomnilladas

Eficacia de los dispositivos de frenado

Eficiencia de los dispositivos de control y sefial

Cada 6 meses:
o Evaluacién del estado de las vainas y cables eléctricos.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

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

Compatibilidad electromagnética

El dispositivo ha sido probado y cumple los requisitos de "Compatibilidad Electromagnética-
Requisitos y Pruebas EN 60601-1-2 (IEC 601-1-2)", métodos de medicién de las caracteristicas de
perturbacidn electromagnética de equipos industriales, cientificos y médicos. El equipo eléctrico
médico estd sujeto a comprobar las medidas de compatibilidad electromagnética (EMC), asi como
las precauciones especiales.

€l dispositivo se instalara y funcionard de conformidad con las recomendaciones contenidas en los
documentos de apoyo relacionados con la compatibilidad electromagnética. Los sistemas portatiles
y transportables de comunicacion por radiofrecuencia {(como los teléfonos méviles) pueden afectar
al equipo eléctrico médico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase brotector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

No aplica. El producto no es estéril.

FEDERICO M. SANTICH
APODERADO
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38. Si un producto médico esth destinado a reutilizarse, los datos sobre los\
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones. )

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo que si se
siguen correctaments, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién
1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de los productos médicos;

Aseguirese de que el dispositivo estd completamente desconectado y de que los interruptores de
"~ emergencia han sido activados, antes de iniciar cualquier operacién de limpieza.

Aseguirese de que no pueda entrar liquido en la unidad.

No g‘tillce agua. El agua puede cortocircuitar la instalacién eléctrica y causar corrosién a las partes
mecanicas.

Las plezas pintadas se pueden limpiar con trapos y productos para la limpieza de materiales
pldsticos; Después de la limpieza dar un toque final con un trapo seco en su totalidad.

No utilice productos acidos o abrasivos.

Limple las partes cromadas sélo con un trapo seco.

Por razones de seguridad, no utilice desinfectantes por aspersion.

En caso de desinfeccién de toda Ia sala de examen, cubra la unidad con 1dminas de plastico. En
caso de uso de desinfectantes, siga atentamente las instrucciones de desinfeccién descritas para
riesgos de explosién.

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

No aplica.

3.10. cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

Proteccién de radiacién

Dado que la exposicién a la radiacién de rayos X puede perjudicar la salud, es extremadamente
importante asegurar ia madxima proteccién posible contra el haz de radiaciéon primaria. Con el fin de
satisfacer las demandas de proteccién en el sitio, consulte “las regulaciones locales sobre
proteccidén contra las radiaciones”.

Suponiendo que el operador esta bien informado sobre la importancia de la proteccién radiolégica,
en esta ocasién sélo mencionaremos algunos principios basicos:

O Mantenga el tubo de rayos X tan bajo como sea posible,

O Ajuste el drea minima expuesta a Ia radiacién,

O Use la cdpsula protectora y una manta de caucho de plomo durante la exposicién cerca de los
drganos genitales,

O Usar ropa protectora contra la radiacién durante (a presencia necesaria en la proximidad del
paciente en la sala de examen,

O Use un dosimetro personal para detectar radiacién,

O Mantener l2a maxima distancia posible de la fuente de radiacién.

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

Los errores del sistema se manifiestan como notificaciones de usuario en:

- Consola del sistema principal (imagen) para los errores del sistema de rayos X y de imagen, y
- consola del lado del tubo para errores del soporte. :
Cada error tiene un cédigo unico y un mensaje con instrucciones de_usuario que se deben seguir
para resolver el problema 7550

La consola del lado del tubo muestra errores de soporte, cada
€asos, los mensajes se restablecen haciendo clic en la interfa

sifario unico. En ambos
: el error se repite,




@ & 2 Ejemplo del mensaje de error en la consola del tubo

3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previgibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presién, a
la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética: De acuerdo con su uso previsto, este producto electrénico se
conforma con la ley que gobierna EMC, que define los niveles permitidos de 13 emisién del equipo
electrdnico y su inmunidad requerida contra campos electromagnéticos. Sin embargo, no es posible
excluir con certeza absoluta la posibilidad de que las seffales de radio de los transmisores de alta
frecuencia, ej. los teléfonos méviles, puedan influenciar el funcionamiento apropiado del aparato
electromédico si tal equipo funciona en la proximidad cercana y transmitiendo una energia
relativamente aita. Por lo tanto, la operacién del tal equipo de radio en 1a vedndad inmediata del
aparato médico se debe evita para eliminar cualquier riesgo de interferencia.

Se debe cumplir con la temperatura, presién y humedad recomendados para su funcionamiento,
almacenamiento y transporte.

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

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

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

El equipo no presenta ningln peligro para las personas o el medio ambiente, siempre que ninguna
parte de |a carcasa del sistema esté abierta y que el sistema funcione correctamente. Sin embargo,
el equipo contiene materiales que pueden ser dafiinos para el medio ambiente si se eliminan de
manera incorrecta. El uso de tales materiales es esencial para realizar las funciones del equipo vy
para cumplir con los requisitos legales y otros requisitos.

iAdvertencia! Tenga en cuenta el medio ambiente y deseche el equipo de rayos X de acuerdo con
las regulaciones aplicables de su pais con respecto a los materiales que contienen plomo, plastico y
piezas electrénicas.

3.15. Los medicamentos incluidos en e! producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. 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. El producto médico descrito no Induyg medicamentos.

3.16. Bl grado de precisién atribuido a los productos médicos de m«lldﬁt.

No aplica.

TIEMS SRL.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3870-17-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TIEMS S.R.L., se autoriza
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: Sistema de Rayos X Digital Directo
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430- Sistemas
radiograficos Digitales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VISARIS
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: Los equipos de las familias ddRAura™ son
dispositivos de diagndstico universal, fijo, para la radiografia digital destinado a
una amplia gama de estudios de rayos X de diagnéstico con una configuracion
flexible de médulos.
Modelo/s: ddRAura™ Series.

ddRAura FMTS

ddRAura OTC

ddRAura OTC with APS



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: 7 afios

Nombre del Fabricante: - VISARIS Ltd.

Direccidn: Batajnicki drum 10. Deo 1b, 11080, Belgrade. Serbia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1865-10,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3870-17-9

DISPOSICION No 3 4 5 3 10 ABR.

Br. ROsERYS Long
Subadministrador Nacional
ANM.AT



