Republica Argentina - Pader Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposiciéon
Numero: DI-2019-3171-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-408-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-408-18-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bionuclear S.A, solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sﬁs modificatorios.

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



i
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Shimadzu nombre descriptivo Sistema Radiografico Digital

y nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por Bionuclear S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2018-45503968-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
- por la ANMAT PM-1144-63", con exclusion 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 Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy 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 Radiografico Digital.

-Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiograficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shimadzu.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: el sistema RADspeed PRO estd indicado para obtener imagenes radiograficas del
cuerpo entero, de forma digital o convencional usando pelicula de rayos X y casete.

Modelo/s: RADspeed PRO.

Periodo dé vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante 1: Shimane Shimadzu Corporation.

Nombre del fabricante 2: Shimadzu Corporation.

Lugar/es de elaboracién 1: 2698 Hikawa-cho, Naoe Izumo-shi Shimane 699-0631, Japén.

Lugar/es de elaboracion 2: Sanjo Factory 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-



ku, Kyoto 604-8511, Japon.
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BIONUCLEAR

e

SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL

ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
uso |

Proyecto de Rétulos

Rétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: Shimane Shimadzu Corporation,2698 Hikawa-cho, Nace lzumo-shi Shimane 699-
0631, Japon.

Shimadzu Corporation, Sanjo Factory 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku, Kyoto 604-8511,
Japon.

PRODUCTO: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL

MODELO: RADspeed PRO

MARCA: Shimadzu

N° DE SERIE:

FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Temperatura -10°C a 60°C, Humedad: 10 a 95%, sin condensacion.

Rétulo previsto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1 D CABA, Depésito:
Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.

DIRECTOR TECNICO: Ing. Ajberto L. Bonabello Matricula N°1086

CONDICION DE VENTA: Verlta exclusiva a profesionales de sglud e mstrtucrones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-63
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BIONUCLEAR

INSTRUCCIONES DE USO

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

Roétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: Shimane Shimacdzu Corporauon 2698 Hikawa-cho, Naoe izumo-shi Shimane 699-
0631, Japon.

Shimadzu Corporation, Sanjo Factory 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku Kyoto 604-8511,
Japon.

PRODUCTO: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL

MODELO: RADspeed PRO

MARCA: Shimadzu

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Temperatura -10°C a 60°C, Humedad: 10 a 95%, sin condensacioén.

Rétulo previsto por el importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 pisc 1 D CABA, Depésito:
Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.

DIRECTOR TECNICO: Ing. Alberto L. Bonabelio Matricula N°1086

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales de salud e mstrtucrones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-63

Simbolos de aviso del equipo

SIMBOLO SIGNIFICADO
Corriente continua

Conexitn a tierra.

Tipo: Clasificacion de
segumidad

Atencion; referirse al
manual de operacion.

A
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BIONUCLEAR

Numero de serie

Fetha de fabricacion

Fabricante

Referirse al Manual de
E 3_] Operaciones
al

Referirse al Manual de
Operaciones

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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

El sistema de radicgrafia RADspeed pro es un sistemna de imagenes por rayos X, que puede realizar
radiografia de pacientes acostados o parados.

La configuracion estandar del sistema es adaptable tanto para pacientes adulios como para pacientes
pediatricos.

Los posibles efectos secundarios constituyen la posible exposicion innecesaria del paciente, a las
radiaciones ionizantes emilidas, rayos X. Dicha exposicién puede ser minimizada por el buen uso del
equipo por parte del personal médico y el adecuado conocimiento e implementacion de las
recomendaciones de seguridad radiologica.

Precauciones de trabajo para la seguridad en el Uso del Equipo Eléctrico Médico

1. Nadie sin la siguiente expertencia y el conocimiento debe ufilizar el equipo.
(1} Médico de formaciin (radiogréfica) (si se requieren competencias especificas en el pais de
que se rate, fos tfulos deben celebrarse}.
{2} Lacapacidad de leer y entender f manual de funcionamiento.

2. Al instalar el eguipo, preste atencion a los sigutentes elementos:

{1} No loinstale cerca de grifo de agua o equipos similares.

(2) instalar alejado de posibles fuerites de problemas como anomal presién, la temperatura o la
humedad, corrientes de aire, la fuz solar directa, polvo, o Iugares donde el aire tiene una afta
concentracion de sal o azufre.

(3) Evitar la inclinacion, la vibracion y cualquier impacto durante el transporte y el funcionamiento

del equipo.
(4) Mantenga el eqtipo alejado de las dreas donde se alfnacenan productos quimicos o gases.

SA.
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BIONUCLEAR

{5) Utilice sdlo la fuente de alimentacion eléctrica correcta a juego con la frecuencia, voltaje y
corriente (o potencia).
(6) Compruebe el estado de la fuente de energia de la bateria (ef poder y la polandad) antes de
operar €l equipo
(7) Conecte comrectamente el equipo a la tiemra.
3. Antes de utilizar el equipo, preste atencién a los siguientes elementos
(1) Compruebe las condiciones de ios contactos del interruptor, la polaridad, la configuracion de
acceso telefénico, y metros, y aseglirese de que el equipo funcione correclamente.
{2) Confirme que la tiera esté coneclada comrectamente.
(3) Compruebe todo e cableado esté conectado comrecta y completamente.
(4) Preste atencitn cuando se uliliza mas de una unidad a la vez, ya que puede conducir a un
diagnodstico y causa peligro incorrecta.
(5) Verifique el estado del circuito eléctrico extemo que, que se conecta directamente a un
paciente.
(6) Compruebe el estado de la fuente de energia de la bateria.
4. Mientras opere €l equipo, preste atencidn a los siguientes elementos: .
{1) No exceda el tiempo o la cantidad de uso de los equipos necesarios para el diagnostico o
para la terapia.
(2) Observe el equipo y el paciente continua para la deteccion temprana de problemas.
(3) Cuando se detecta un problema con el equipo, tome las medidas opoﬂunas para detener e}
equipo sin dafiar al paciente.
{4) NO pemmita que el paciente toque el equipe a menos que sea
necesario.
5. Después de la operacion del equipo, preste atencion a los siguientes elementos:
(1) Dewuelva los botones de operacién y el marcador a su estado original antes de su uso en el
onden prescrito. Luego, apague el intesmuptor principal.
{2) NO jale ¢f cable de alimentacion de la toma de huz.
{3) Al almacenar el equipo, preste atencion a los siguientes factores;
(i) Mantenga el equipo alejado del agua.
() Guardelo lejos de las posibles causas de problemas como anormal presion, la
temperatura o [a humedad, el proyecto, Ia luz solar directa, polvo, o lugares donde el aire
tiene una alta concentracion de sal o azufre.
{ii) Evite la inclinacién, la vibracién y cualquier impacto al almacenar. »
(v} Guarde el equipo lejos de las dreas donde se almacenan los productos quimicos y
gases.
(4) Limpie todos los accesorios, cables y contactos, y aimacenarios en un lugar.
(5) Mantenga el equipo limpio para evitar problemas durante el préximo uso.
6. Si el equipo se encuentra ser fuera de servicio, no frate de reparario Inmediatamente péngase en
contacto con su representante de servicio de Shimadzu para la reparacion.
7. NO modifique cualquier parte del equipo.
8. H mantenimiento preventivo
1) Los equipos y sus partes deben ser revisadas periddicamente.

segura. . |
BIONUCLEAR s.A.  BSIONWCLEAR SA.
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BIONUCLEAR

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 deberdn utilizarse
a fin de tener una combinacion segura;

Para Compatibilidad Electromagnética

Clasificacion de EMI seg(n IEC 60601-1-2:2007, Grupo 1, Clase A.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos @ los especificados y comercializados por
Shimadau, como piezas de repuesto para {os componentes infernos de RADspeed PRO, puede dar
lugar a aumento de las emisiones o disminucién de fa Inmunidad electromagnética del sistema
RADspeed PRO.

El sistema utiliza energla de radio-frecuencia solo para su funcionamiento intemo y no esta destinado a
entregar energia para el paciente. Sin embargo, incluso una pequeina cantidad de fugas de radio energia
de frecuencia hace dafio a los equipos sensibles.

La principal linea de alimentacion del sistema en el sitio clinico debe estar conectado a las fuentes de
alimentacion internas que estan separados de la red principal publica.

Para Seguridad Eléctrica

Acorde al cumplimiento de la norma de seguridad eléctrica IEC 60601-1-1, todos Ios cables, conectores,
circuitos y dispositivos interconectados previstos y provistos por Shlmadzu poseen compatibilidad para
cumplimentar sequridad eléctrica.

No conecte al sistema ningin accesorio o dispositivo sin autorizacién expresa de Shlmadzu

En general, las modificaciones estan estrictamente prohibidas por la reglamentacion de la ley del pais
donde el dispositivo esta instalado. Por favor, péngase en contacto con nuestra agencia de servicio si es
necesario modificar el dispositivo.

3.4. Todas jas 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 segundad de los productos
médicos;
El sistema debe ser instalado en una sala de examen que satisfaga los requisitos indicados mas abajo.
Si el sistema no estd instalado comrectamente, las imagenes radiograficas pueden no ser lo
suficientemente claras para -ayudar a un diagnéstico preciso porque las vibraciones no estan
adecuadamente compensadas.
Cuando el sistema ha sido instatado, asegurese de sujetarlo al suelo y si es necesario reforzar la fijacion.
Antes de trasladar el sistema, pongase en contacto con ei servicio técnico Shimadzu.
Asegurese de utilizar el equipo bajo las siguientes condiciones con ambientales:
La instalacion de un aire acondicionado en la sala de examen se recomienda si el edificio con aire
acondicionado no puede cumplir con las condiciones ambientales necesarias.
+ Atmosfera: Sin presencia de gases explosivos 0 corrosivos.
« Temperatura ambiente:
10 °C a 40 °C (sin opcion DR)
10 °C a 30 °C {(con I3 opcion DR)

- Humedad relativa; 30% a 75% (sin condensac:on)
+ Presion atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa
« Luminosidad Medio Ambiente: 150 Ix y 500 Ix
« Nivel de ruido ambiente: Bajo 70 dB
Tenga en cuenta también que no debe haber ningin cambio brusco de temperatura o humedad. Esto
provoca ia condensacion, que pgiede conducir a falio def equipo. ‘
£l calor emitido por el equipo no es lo suficientermente importante como para afectar el entorno en el que
se utiliza el equipo. ‘

BION EAR S.A.

:  APODERAD L. '
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BIONUCLEAR

El sistema debe ser instalado siendo recomendable al menos una sala con las siguientes caracteristicas.

ITEM | CONDICION

Tamafio Sala de Examinacién 5000x3500 mm {recomendado)

Altura de Techo Requerida 2850 mm’’ _
2300 mm o mayor 2

Alimentacion Eléctrica 3-phase 200/220/230/240/380/400/4 15/440/
480V, 50/60 Hz, 120 KVA
simple fase 200/220/230/240 V., 50/60 Hz,
85 KVA '

Calentamiento del tubo de rayos X

Aseglrese de calentar la unidad de tubo de rayos X todos los dias antes de su uso. Reallzactén deia
tibia no sélo evita que se produzca un arco, también confirma que no existe ningtn fallo en la unidad de
tubo de rayos X. Durante el calentamiento, cesrar completamente el colimador en ta unidad de tubo de
rayos X para evitar fugas innecesarias de la radiografia.

Inicie el calentamiento desde el Paso 1 como se especifica en la tabla de abajo, aumentando
sucesivamente la tensién del tubo hasta obtener 120 kV en el Paso 4. Si se produce alguna anomalia,

volver dos pasos y continuar con el procedimiento. Para calentamiento, seleccione el gran foco, y
seleccione la corriente del tubo aproximadamente la mitad del tubo seleccionable corriente maxima en
cada paso.

Al realizar la radiografia de alta tension,a 130 kV o superior, vaya al paso 5 y en adelante hasta obtener
el voltaje del tubo de destmo.

Paso Voltage Tiempo de Num;' De veces Pausa (seg)
Kv exposicién
! 20 ) 0.1 1 i}
2 - 100 0.} 1 &0
3 116 o.1 i 0
4 : 120 i 0.1 1 60
s ] 130 0.1 i 6}
H ' 140 0.1 i o0
7 145 ' ol i 60
§ 150 0.1 1 &0

Estabilizacién del Tubo de Rayos X
Se debe realizar ¢! procediriento de estabilizacion cuanfo se utiliza el tubo de rayos X por primera vez

Pagina 6 de 15
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BIONUCLEAR

Componentes i
El sistema RADspeed PRO esté constifuido por fos siguientes componentes pnncnpales Generador de

alto voltaje, panel de control det generador de alto voltaje de rayos x, conjunto tubo de rayos x; colimador

y mesa de radiografia de rayos x. Ademas, se puede combinar con cualquier sistema de procesamiento

de imagen digital 0 analbgica, o que es ideal como un sistema de radiografia digital de nivel de entrada

{DR) equipado con un detector de rayos X digital (FPD)

Componentes ' Accesorios y opciones

D150BC-40/
LC40/VC-40
UD150B-40/

L40/vV-40
UD150L-40E/40F
Consola v GMC-2012

0.6/1.2P324DK-125
" 0.6/1.2P324DK-85
0.6/1.2P33DK-85
0.6/1.2P38DE-85
0.6/1.2P364DK-85
Conjunto de fbo de rayos X 0.6/1.2P323DK-85
- 0.6/1.2P364DK-125
1/2P18DK-85
1/2P38D-85
1/2P33D-85
E7843X
CHU-200 CH-2002
CH-200M™
FH-20HR™
FH-20HS™2
FH-21HR™?
FH-21HS™?

Generador de alto voitaje de rayos X

Soporte de tubo de rayos X

Colimador de rayos X ' R-300 R-20J

BKU-200; BK-200

Mesa de radiografiade rayos X
| 10g BK-120MK: BK-12HK

BR-120
Radiografia de rayos X STnd {opcional) . BR-120T

’ BR-120M

SIONU R s.A OSIONUCLEAR S A Pagina7de1s
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BIONUCLEAR

. ) ' DRU-200
Sistema de DR {opcionat) DR-2002
‘2. Opcionales
tmagen del sistema

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Precauciones de cperacifn para la Sequridad en el Uso del dispositivo

L 4
*

Sélo un técnico calificado debe operar el equipo.

Durante la irradiacién con rayos X, asegirese de que los rayos irradian dnicamente a la region
de interés. Para evitar la irmadiacién con rayos X, ajuste la colimacion y tome las medidas de
proteccion necesarias, tales como el uso de un delantal de ptomo.

Consideraciones sobre la seguridad mecanica. Et operador debe tener cuidado propio y del
paciente, al mover ka mesa radnmgm para que las manos, las exiremidades, etc. no resulten
atrapadas o sean golpeadas.

Realizar la irradiacién de rayos X con cuidado y de acuerdo con las instrucciones del médico at
usar el equipo con mujeres embarazadas, mujeres que sospechen que estan embarazadas,
mujeres lactantes y nifios.

Este sistema n¢ debe utilizarse en presengia de gas inflamable anestésico.

SA. P4gina 8 de 15
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BIONUCLEAR

Al instalar el equipo, preste atencion a los siguientes elementos:

+ No instale el sistema cerca de grifo de agua o equipos similares.

» |Instale lejos de posibles fuentes de problemas tales como la presién anormal, temperatura o
humedad, corrientes de aire, luz directa del sol, el cloro o el polvo de gas de azufre.

+ Durante el transporte y el funcionamiento del equipo, se debe evitar la vibracidn por inclinacién,
y cualquier impacto.
Mantenga e! equipo alejado de las dreas donde los productos quimicos o gases se almacenan.

» Utilice anicamente la fuente de alimentacion eléctrica con la frecuencia, la tensién y corriente (o
potencia) especificados por el fabricante,

o Verificar la tierra de la instalacion antes de instalar ef equipo. .
No utilice el sistema en un lugar donde los gases inflamables o explosivos
puedan ser generados. El equipo no tiene una construccion a prueba de fuego.

» No lo utilice el sistema en un lugar donde los fragmentos de metal puedan entrar en el equipo.

- Eslo puede dar lugar a descargas eléciricas.

Precauciones de operacién para fa Seguridad en el Uso del dispositivo
¢ Sdlo un técnico calificado debe operar el equipo.
¢ No utilice el equipo en un ambiente rico en oxigeno.
El uso en un ambiente rico en oxigeno puede causar la muerte o lesiones graves o
dafios en el equipo debido a la facil ignicion.

Al instalar el equipo, preste atencion a los siguientes elementos:
» No instate el sistema cerca de grifo de agua o equipos similares. .
» Instale lejos de posibles fuentes de problemas tales como la presién anommal, temperatura o
humedad, corrientes de aire, luz directa del sol, e! cloro o el polvo de gas de azufre,
» Durante el transporte y el funcionamiento del equipo, se debe evitar la vibracion por inclinacion,
y cualquier impacto. _
« Mantenga el equipo alejado de ias areas donde los productos quimicos o gases se almacenan.
e Utilice Gnicamente la fuente de alimentacion eléctrica con Ia frecuencia, la tensién y corriente (o
potencia) especificados por el fabricante.
» Controlar el estado de la fuente de energia (energia y polaridad) antes de operar el equipo.
Verificar la tierra de ia instalacion antes de instalar el equipo.

*

Antes de la operacion del equipo, preste atencion a los siguientes elementos:

¢ Verificar el estado de los contactos del interruptor, ia polaridad, la configuracion de acceso
telefonico.
Asegtirese de que el equipo funcione correctamente.
Revisar todos los cables para las conexiones adecuadas y comrecias.
Preste atencion al utilizar mas de una unidad a la vez, ya que puede conducir a un diagndstico

* incorrecto y causar complicaciones.
» Comprobar el estado del circuito eléctrico extemo, que se conectara directamente al equipo.
s Controlar el estado de la fuente de energia de la bateria.

Mientras esté en operacion el equipo, preste atencién a los siguientes elementos:
e No excederse en el tiempo o la cantidad de uso necesario del equipo para el diagnéstico o
tratamiento.
» Observe al equfpo y el paciente en forma contigua para la deteccion temprana de problemas.

E
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BIONUCLERR

» Cuando se detecta un problema con el equipo, tomar las medidas adecuadas para detener el
equipo sin dafiar al paciente.
s+ No deje que el equipo toque al paciente.

El mantenimiento preventivo

« Elequipo y sus partes deben ser controlados perigdicamente.

» Si el equipo no ha estado en funcionamiento durante un periodo prolongado de tiempo, antes de
utilizar realice una prueba de operacion para asegurarse de que funciona correctamente y es
Seguro su uso.

Hacer funcionar correctamente el equipo de acuerdo con el manual de instrucciones
Para un uso apropiado de este aparato se requiere que el operador haya cuidadosamente y de
forma preventiva consultado el presente Manual de Uso.

» Debe prestarse especial atencién a la seccién "Recomendaciones de seguridad”, "Medidas
de proteccion” y "Confroles sobre fas prestaciones de seguridad™.

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfecci6n, el acondicionamiento y en su
caso el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Este sistema de diagnostico por rayos x no requiere ser esterilizado para su uso.

Siempre apague el equipo antes de comenzar el trabajo de limpieza, desinfeccion,
Si no se desconecta la alimentacion eléctrica puede dar lugar a lesiones o golpes de corriente de fuga,
con riesgo para € personal de limpieza. :

Asegurese de apagar el sistemna principal y de que los blogues componentes también sean apagados.
NO utilice los siguientes desmfectantes:

Si se aplican cualquiera de los siguientes desinfectantes, el rendimiento del equipo y la seguridad no
puede ser garantizada.

+ Desinfectantes a base de cloro

» Los desinfeciantes que corroen los metales, plasticos, caucho, o pintura

» Los desinfectantes aptos para metales, plasticos, caucho, o pintura

» Desinfectantes en aerosoi-gas '

+ Desinfectantes volatiles

* Los desinfectantes que pueden entrar en el equipo

No aplicar directamente o spray alcohol o0 agua sobre el equipo. Al limpiar el equipo, utilice un pafio
humedecido con alcohol para limpiar sus superficies. Tenga cuidado, sin embargo, evitar la caida de
alcohol en el interior el equipo.

Si la cubierta del panel de control del generador de alta tensién de rayos X se ensucia, limpie la suciedad
con un pafic empapado en detergente neutro hogar, prestando atencién a fin de no rayario.

TSy

No utilice aerosoles desinfectantes que pueden ser inflamables o explosivos. El vapor de estos espray

- puede provocar un intendio o una averia. 3
BIONUGLEAR S.A. Pagina 10 de 15
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No utilice un disolvente organico. Los disolventes orgénicos pueden cambiar el color de la supetf cie. Si
vuelca adherente, eliminar el disolvente organico inmediatamente.

Mesa radiolégica: Nunca salpique con agua el equipo, ya que podria abtener un shock eléctrico. At
limpiar el equipo, utilice un pafo humedecido en una solucion antiséptica (ej. alcohol medicinal) para
limpiar su superficie. N

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

Antes de utilizar el equipo, preste atencion a los siguientes elementos:

(1) Verifique las condiciones de contactos del interruptor, la polaridad, la confi iguracion de acceso
telefonico, y metros, y aseglrese de que el equipo lleva a cabo comrectamente.

{2) Confirme que la tierra esta conectado correctamente.

{3) Compruebe fodo e cableado esta conectado comrecta y completamente.

(4) Preste atencién al utifizar mas de una unidad a la vez, ya que puede conducir a un diagnaéstico y
causa peligro incorrecto.

{5) Compruebe el estado del circuito eléctrico extemo que, que sera

conectado directamente a un paciente.

{6) Compruebe el estado de Ia fuente de energia de la bateria.

Compruebe los siguientes visualmente antes de encender el aparato. Tome las medidas correctivas
recomendadas si usted encuertira alguna anormatiiad

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS

Estan todos los objetos alejados de la vecindad del Remover

dispositivo ?

£sta el medio de contraste y otros productos Limpiar

quimicos retirados del sistema ?

Estéan todas las piezas metalicos retiradas de los Remover

componentes moviles del sistema y del piso? _

Existen cables dafiados, atascados o torcidos ? Desenrede o reemplace los

: cables

Sin roturas, abolladuras o fracturas en ta portada ? Contactese con un representante

: ' de Shimadzu

Compruebe los siguientes puntos manualmente, antes de encender el aparato.
Tome las medidas cormectivas recomendadas si usted encuentra alguna anormalidad.

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS |

Puede el freno de la mesa radiolGgica ser liberado ?

Cualquier tirén o crujido mientras desliza el tablero de | Contactese con un representante
la mesa radiologica ?

Puede un chasis ser empujado o sacada de la bandeja
sin problemas? 1

Puede colocarse un chasis ?

de Shimadzu
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Encienda la fuente de alimentacion y compruebe los puntos siguientes. Tome la accién
corectiva recomendada si encuentra alguna anomatlia.

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS

Es normal el ruido de funcionamiento del sistema
cuando se enciende el equipo?

Asegurarse que no exista un olor anormal proveniente
del sistema ?

Asegurarse que no exista un parpadeo u otro anormal
funcionamiento del display ?

Contactese con un representante
de Shimadzu

Cualquier vibracién o chirrido mientras la mesa se
mueve?
El pedal funciona normalmente?

El disparador de mano funciona correctamente?

El disparador de mano puede fijarse firmemente a la
mesa radiolégica ?

La unidad se mueve con suavidad?

Cualquier falla en el cable del disparador de mano

El seleclor de fiiacion funciona normalmente?

Compruebe los puntos siguientes antes de ufilizar el sistema. Tome las medidas correctivas
recomendadas si usted encuentra alguna anonmalidad

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS

£l tubo de rayos x tiene comportamiento de ser un Acciones para reemplazo de tubo

tubo envejecido ? de rayos x

Todos los accesorios funcionan normalmente ? Contactese con un representante
de Shimadzu

inspeccidn de la Mesa radiografica

Antes de encender ‘

Procedimiento de inspeccidn de articulos

Apariencia externa:

*» Revise el paquete externo de los darios (abolladuras, roturas, etc. )
« Comprobar las lineas contra dafios o torsion.

Todo:

» Compruebe si hay agitacién.

Verificar el movimiento vertical
Mueva ia superficie de la mesa hacia arrfiba y abajo y asegirese de que no exista ningun sonido
andmalo, ni vibraciones anémalas, verifique que la superficie de fa mesa se mueva de manera uniforme
y que ef sonido ocasionado por la resbatadera dei cinturdn no se escuche dentro de 1a unidad. .
Incluso aunque la superficie de la mesa se mueva hacia anriba y abajo de manera uniforme, solicite a
nuestra agencia de servicip gue se suministre una vez al ano el aceite lubricante especificado por
nuestra compaitia, para {ublicar las partes del conductor mévil
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En caso de que no se suministre el aceite lubricante de manera periédica {por lo menos una
la superficie de la mesa podria caerse en el peor de los casos.

Verificar el movimiento para la superficie de 1a mesa.

Mueva la superficie de la mesa en la direccion horizontal y asegirese de que no existan sonidos
andmalos ni sacudidas, ademds de que el freno funcione de manera efectiva.

Asegurese también de que no haya objetos exteriores obstruyendo el movimiento longitudinal de los
carriles laterales para la superficie de la mesa. En caso de que exista polvo, pelusas, eic., quitelas con
un pafio limpio. Estos carriles actian también como una placa de succitn para el frenado. Nunca aplique
aceite en estos carriles.

3.10 Néturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos

El sistema de diagndstico por rayos x, puede emitir radiacién x no visible, que es Juz’ de alta energia
con el propésito de generar una imagen medica. '

Estas radiaciones de alta energia ocupan una parte del espectro electromagnético que va desde
aproximadamente 10-¢ a 10 cm, y constituyen una radiacion icnizante con longitudes de onda mas corta
que fa luz visible, por lo cual son radiaciones de mayor energia. :

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento de!
producto médico; 4

En el caso de que cualguier anomalidad sea encontrada durante el funcionamiento del sistema, Por
favor detenga su operacién de inmediato y pongase en contacto con nuestros representantes de
Shimadzu. Por favor, permita que la inspeccién y reparacion de fodo el sistema la realicen ellos.
Mientras esté en operacién el equipo, preste atencién a los siguientes elementos:

No excederse en el tiempo o la cantidad de uso necesario del equipo para el diagndstico.
Observe al equipo y el paciente en forma continua para la deteccién temprana de problemas.
Cuando se detecta un problema con el equipo, tomar las medidas adecuadas para detener et
equipo sin dahar al paciente.

No deje que el equipo todue al paciente.

-Si el producto no funciona correctamente, no trate de reparario. Gologue un signo en la unidad
para indicar que esta fuera de servicio y pongase en contacto con el servicio técnico oficial.

Ante Corte de Energia Eléctrica

‘Cuando se interrumpe la alimentacion eléctrica, el tablero de ia mesa radioldgica no se puede mover
hacia arriba / abajo. Sin embargo, el tablero de la mesa se puede mover en Ia direccion horizontal contra
el freno si se aplica una fuerza de 20 a 30 kgf. '

Cuando se interrumpa la alimentacién eléctrica, mueva el tablero horizontalmente todo lo necesario;
aunque sea forzando el tablero, para garantizar la seguridad del paciente.

Parada de Emergencia

Para detener ef sisiema en caso de emergencia, apague el interruptor de alimentacién en el generador
de rayos X de alta tension. , ,

Espere al menos 10 segundos antes de volver a conectar la alimentacion después de apagarlo. Si la
alimentacion se enciende de nuevo dentro de los 10 segundos, el sistema no se iniciara correctamente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en éondiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
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térmicas de ignicién, entre otras;

El sistema debe ser utilizado dentro de las siguientes condiciones ambientales: :

La instalacién de un aire acondicionado en la sala de examen se recomienda si el edificic con aire
acondicionado no puede cumplir con fas condiciones ambientales necesarias.

« Atmésfera: Sin presencia de gases explosivos 0 comosivos.

» Temperatura ambiente:

10 °C a 40 °C (sin opcioén DR)

10 °C a 30 °C {con la opcidn DR)

» Humedad relativa: 30% a 75% (sin condensacion)

+ Presion atmosférica; 800 hPa a 1060 hPa

* Luminosidad Medio Ambiente: 150 Ix y 500 Ix

« Nivel de ruido ambiente: Bajo 70 dB

Tenga en cuenta también que no debe haber ningiin cambio brusco de temperatura o humedad. Esto
provoca la condensacion, que puede conducir a fallo del equipo.

El calor emitido por el equipo no es lo sufi cnentemente importante como para afectar el entomo en el que
se utiliza el equipo.

Compatibilidad Electromagnética

El dispositivo cumple con las normas de EMC (Compatlbmdad Hectromagnética), acorde a IEC 60601-
1-2:2007

Preste atencidn a las circunstancias electro-magnéticas en ef lugar debido a que el
dispositivo puede verse afectado por el campo
electro-magnético en el sitio.

Otros equipos pueden verse afectadas por fa instalacion. El dispositivo debe estar
movido de la ubicacion para evitar el problema.

Teléfonos Méviles

No traer teiéfonos celulares o dispositivos relacionados a la sala de examen.
No llevar los dispositivos moviles que emiten ondas electromagnéticas (por ejemplo, celulares) en la
sala de examen, a menos que estén apagados.

Tales dispositivos pueden exceder las normas con sus emisiones electromagnéticas, y bajo ciertas
condiciones esto puede perjudicar el buen funcionamiento del sistema. En el peor de los casos, esto
puede causar graves al equipo o errores clinicos.

3. 14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto méd:co presenta un riesgo no ‘
habitual especifico asociado a su eliminacién;

El simboio del contenedor de basura tachado con ruedas, puesto en el equipo o su
paquete significa que e! equipo debe ser recogido por separado de otros residuos.
Significa también que fue vendido posteriormente al 13 de Agosto de 2005, fecha en la
cual la Comunidad Europea reglamenta el desecho de residuos de forma especifica.

La recoleccién selectiva de este equipo al final de su ciclo de vida es administrado
por el fabricarte / distribuidor. El usuario que desea descartar este equipo debe

0 Allerig IF-E5r8240588968- APN-DNPM#ANMAT
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La recoleccion selectiva correcta para el posterior reciclaje, el tratamiento y eliminacién respetuosa
del medio ambiente, contribuye a evitar los negativosefectos sobre el medio ambiente y la salud
y promueve la reutilizacidn y / o reciclado de los materiales de los cuales esta constituido el equipo.
La eliminacion ilegal de los equipos hecha por el usuario serd plausible en la aplicacion de sanciones
de acuerdo con las regulaciones locales de cada pais.

3.16 El grado de precision atrib
No corresponde

ido a los productos médicos de medicién.

SIONUCLEAR SA.
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Secretaria de
Gobierno de Satud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-408-18—7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bionuclear S.A. se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo produéto con los si‘guientes' datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Radiogrel’lﬁ.co Digital.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMbNS: 18-430 Sistemas Radiograficos,
Digitales. ”

Marca(s) de (vlos) producto(s) médicb(s); Shimadzu.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/e; .'.autorizada/s: el sistema RADspe.ed-:I:DRO' esté indicado para obtener
imagenes radiogréﬁcas del cuerpo entero, de forma digital o convencioﬁal usando
pelicula de rayos X y casete. o

Modelo/s: RADspeed PRO.

Pen’ddo de vida util: 10 (diez) afios.

[/W«? Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central ) Sede Alsina Sede INAME ) Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
beleg. Mendoza : Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, . Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé&,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov.:de Santa Fé



Nombre del fabricante 1: ShimanevShimadzu Corporation.

Nombre del fabricante 2: Shimadzu Corporation.

Lugar/es de elaboracién 1: 2698 Hikawa-cho, Naoe Izumo-shi Shimane 699-0631,
Japon.

Lugar/es de elaboracién 2: Sanjo Factory 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku,

Kyoto 604-8511, Japon.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1144-63,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-408-18-7




