.‘Minirteri de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION We . ‘ 0 5 9 i

Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENQOS AIRES, :
09 DIC. 2015 .
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2164-15-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RF%PTM)
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 Na!cional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el cIJntrol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del prolducto
medico objeto de la solicitud. 3

Que se actda en virtud de las facuiltades conferidas por los Deéretos

N® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Minisa@.Sa{ud' DISPUSIGION iNe ) 1 05 9 l _

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 10.- Autorizase !a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca AIRO® Mobile CT System, nombre descriptivo Sistema Movil de
Tomografia Computarizada y nombre técnico, Sistema de Exploracion, por
Tomografia Computada, Axiales de acuerdo con lo solicitado por AADEEiS.A.,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo en el

Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. 'l
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s 1y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 80-84 y 85 a 100 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-92, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2164-15-0

DISPOSICION NO j
-~ {0591 :

mk i

DR LEONARDO VERNA
SUBATMINISTRADOR NACIONAL :
BECRETO N+ 1368/2015 !.
ALN.M.AT

-y ———



Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segtin Disposicion 1285/2004)

| ANEXO Il B_ROTULOS
(&> AADEE 1059 4 ';

Fabricante: BrainLAB AG, Kapellenstr. 12 D-85622 Feldkirchen, Alemania U 9 ch. 2015
Mobius Imaging, LLC. 2 Shaker Road , Shirley MA 01464. Estados Unidos.

Importador: AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima

Sistema moévil de tomografia computada

AIRO® Mobile CT System
Modelo MobiCT-32

SIN XXXXXXXXXX Ml xro0x-

Temperaturé de funcionamiento: +10°C a +25°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: 0°C a +20°C

Humedad funcionamiento y almacenamiento en hospital:l 20% a 70 % sin condensacion
Humedad transportey almacenamiento en almacen: 5% a 95 % sin condensacidn
Rango de presion atmosférica entre 70 kPa y 110 kPa

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM N° 976-92
I
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Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segin Disposicién 1285/2004)

ANEXOIIIB_ROTULOS
2.1. La razén social y direccion del fabricante:
Fabricante: BrainLAB AG, Kapellenstr. 12 D-85622 Feldkirchen, Alemania :
Mobius Imaging, LLC. 2 Shaker Road , Shirley MA 01464. Estados Unidos. C
Importador: AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina '

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médlco
y el contenido del envase: |

Sistema movil de tomografia computada

AIRO Mobile CT System
Modelo MobiCT-32

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

[ 2.4. El codigo de lote precedido por la palabra “lote” o el mimero de serie segiin proceda

SN: Numero de Serie y el correspondiente numero identificatorio de serie.

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse
¢l producto médico para tener plena seguridad ’

&l | Fecha de fabricacitn

XX/ XXXX mes/ aiio

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto:




Datos técnicos

Funcionamiento y

Transporte y aimacenamiento

Categoria almacenamiento en hospital .
fver nota 1) en @imacan {ver nota 2}
Temperatura de 10 °C (B0 *F)a25°C {77 *F) | de 0'C (32*F)}a 50'C {122°F}
de 20% a 70%, sin .
Humedad condensacidn de 5% a 95% con condensacidn
Prasitn de 704%Paz 110 kPa de 70 &Fa a 110 kPa

Normativa nacional!
locat

« Ko almacene el equipo cerca de producios guimicos o gases.
«  No exponga ef equipo a radiaciones ulfraviciefas directas.
= Ewvite gue el agulpo entre en contaclo con humedad, polvo y salinl-

medad

condiciones de frasporte o
almacenarnientc extremas

dad.
Atgud NG procede
= 3000 m (68407
Tiempo de adapta- | Doce horas come minimo tras
cidn haber astado sometido g | Noproceds
condiciones de almacenzmiento
extremas
Precondicicnamien- | Doce horas como minimo ras
to relativo a la hu- haber estado semefide a No proceds

EY0591

La iinica posicion aceptable det equipo en una rampa es Ja posicion de fransporte y
de forma que sea paralelo a la direccion de 1a pendients ascendente ¢ descendente.

A

Et anilic debe permanecer encajado en la posicién de transperte. Las pendientes as-
cendentes y descendentes no deben superar fos 5°,

No deshioquee nunica e anillo si estt en una rampa,

No desactive [a rueda principat moderizada si estd en una rampa.




| 2.8, Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Descripcidn '

Componente disefiado para entrar en contacto con el paciants (*Applied Part),
tipo B sequn la norma IEC 60601-1

Advertencia Consulte la documentacién adjunia en la que se recogen
informaciones imporiantes relacionadas con {3 seguridad tajes coma
advertencias y precautionss que, por diversos motivos, no s2 pueden colocar en
el equipo.

Conexion equipotenciat |

Puerto Ethernet destinado a la comunicacion con gt software del sistema de
ravegacitn (software adicional que se pusde adguidr a Brainiah).

Puerto Ethemnei destinado a 13 comunicacion cor la red del hospital.

No estéril

T -
® No reutitizar
AN

@ No utfiizar si el embalaje esta dafiado

wMA.

-_21";\- Mo exponer a la kuz solar

»
LAY

Mantener seco

| Temperatua durante e almacenamienio: Cada eliqueia especifica ef intervalo de
temperatura necesario

Humedad relafiva sin condensacién durante el almacenamiento: Cada efiqusta
@ especifica el intervalo de humedag necesario.

Dr. Mario Verfiengo Lima
Bioguymico
Mat. B 71?8

Direcior Técghed AADEE S.A.
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L2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

A

Este equipo no esta diseiiado para pacientes pediatricos (es decir, con edades com-
prerdidas entre et nacimiento y 21 afios) incluidos pacientes con un peso aproximade
inferior a 50 kg {110 libras) y com una alfura sproximada inferior a 150 em {59 pulga-
das); estas cifras de medida y peso se corresponten aproximadamente con la media
de personas de 12 afios o el percentit 5 de las mujeres adultas de EE. UL,

AIRO no esté disefiado como sistema principal de guia durante precedimientos
invasivos que requieran imdgenes obtenidas en tiempo real {p. ej. flusre CT). Rigsgo
de jesiones de paciente.

E! sistema esta disefiado para obtener imagenes de pacientes euyo peso sea inferior
a 182 kg {400 libras}. §j se utilizara en pacientes con un peso superior 2 182 kg, debido
a las limitaciones de 1a exposicidn de rayos X del dispositive solo se obtendrian iméa-
genes de baja calidad v con una propercidn de dosis no utilizada.

No supere los fimites de carga indicados para el tablero de la mesa quinirgica. Si no
se respetan los limites de carga indicados, se podrian ocasionar iesionas en el
paciente debido a fallos en la integridad estructural de la mesa,

| 2.10. Método de esterilizacién i

No corresponde 1

| 2.11, Nombre del responsable técnico: |

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima

|
| 2.12. Numero de Registro del Producto Medico i
Autorizado por la ANMAT PM N° 976-92 l

IF Carla{ﬂ@,gm ; 1
ﬂm'demg
4AD Ry "4




ANEXOIII B _ INSTRUCCIONES DE USO

3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figu&’@g‘f "
los item 2.4 y 2.5;

2.1. La razoén social y direccién del fabricante: . |
Fabricante: BrainLAB AG, Kapellenstr. 12 D-85622 Feldkirchen, Alemania
Mobius Imaging, LLC. 2 Shaker Road , Shirley MA (1464. Estados Unidos.

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y ¢l contenido del envase: )

AIRO® Mobile CT System - Modelo MobiCT-32 |

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

_./. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

Datos técnicos

Funcionamiente y .

. . Transpoite y almacenamiento

Categoria almacenamiento en hospital .
{ver nota 1) en almacen {ver nota 2}
Temperatura de 12 C B Fja2b"C{ITF) | e C{32°F)adl’ i {122°F)
de 20% a 70%, sin .

Humetad condensacion de 5% a 95% con condensacion
Presion de 70 kPa 2110 kPa de O kPaa 110 kPa

= No almacens ef equipo cerca de productos quimicos o gases,
= Noexponga el equipo a radiaciones tttravioletas direetas,

Normativa nacional/

local
* Evite que ef equipo entre en contacto con humedad, polvo y salini-
dad.
Altitud o procede
= 3000 m (D840°)
Tiempo de adapta- Doce horas como minimo tras
cidn po P haber estado sometido a| Neprocede :
condiciones de almacenamietto }
extremas
Precondicionamien- | Doce horas como minimo tras
to relativo a la hu- habe“r 'estado sometido a No procede
medad condiciones de trasporte o
aimacenamiento exiremas

2.8. Imstrucciones especiales para la operacién y/o uso de productos médicos

Este equipe debe uiillizarse cuan
pacientes que pesen menos de 1

fa solicite el médico responsalle para obtener imagen:
kg (400 {ibras) ¥ tengan més de 24 afics.

Dr. Marig¢’ Vernengo Lima )
A ocuimico. Carlos J. Gigena Seeber
I Nac.: 7178 Presiflents

Diregfor Ténmeo AADEE $.4A.

AADEES.A



lhustracion: Modo

de transporte

@ @

N® Componente FuncioniUtitizacién

Anillo Obtiene las imidgenes del pacients y iss envia at mando.

Pantalia del mando Controla ios miovintientos det equipo, [a adquisician de

' imagenes y el almacenamiento de datos.

(@) | Panelde alimentacidn Interruptor de flave, boton de encendido ¥ puerto USB.

(3 | Giroscopio Soparta el anillo y la pantafla del mando.

Soporta el eqglipo y permite moverlo. Conexiones de

@ | Base alimentacion v de fed.

Pemmiten mopver & equipo.

@& | Ruedas de transporte NOTA:‘ No apareca ef fa ifus!racfén: Una ruedg principat
rotorizada sifuada debajo de Ia base, gue impulsa el
movicniento.

Sirve de soporte pars algunos modelos da tableros de mesa

- quirargics y oiros sopories de paciente {en |z lista de

@ | Columna componenies figuran los nimeros de 10s modelos
coimespondientes).

Transmite el movimiento a varios modelos de tableros de

& | Interfaz de la cofumna mesa guirdrgica v otros soportes de padente y les suminisira
atimeniacion elécirica. Ver 4 COLUIMNA Y MESA.

Camara para vision | Muesira en i3 pantalla una visién frontal. Se utiliza durante el
® frontal ransporte dal sisisma y permite moverlo de forma sequra.

3 | Ventanz Apertura pof ia que se realiza la adquisicion de imagenes.

Carlos J. Gi&

Seeber
Presidente
AADEES.A




Tl

= - ¥ 1. Utikce la pamialia (3) para ver ef drea sifuda defante del equipo.
i [ ont Ulikice los botones (2) para avanzar o reroceder.
[ -« NOTA: Los botones de movimiento hacia fa izquierda y iz dorocha estén
\E_ _ - 2. desactivados en al moda transporte.
- Para girar mantenga suetas tas asas del soporte y empule hadia la ders-
L. . cha o ta tzquierda,
|
Strunclidns/Accidn Minimizar riesgos b
Evalie al drea para coamprobar sl exisie nesgo de collslo-
nes.

Transferir ia mesa
Antes de efectuar la transferencia, aseglirese de que an el

4rea clireundante no existan objetos, muebles ni personas.

Supervise todos 105 movimtentos.

Maver el anillo © 1a mesa En caso necesario, detenga el movimlento pulsando e bo-
tén correspondtente de los controles.

Anticipe ta ruta que va a seQuir el sistema.

Coloque los objetos de forma que no haya riesgo de coll-
stones o aprisionamiento.

Colocar el entubhado u otro equipo
quinirgico

mModificar Iz inclinacion de la mesa | Supervise los cambios en la inclinacidén del pacienta.

Antes de seleccionar la posicidn cem (Zero Position) de
la columna es preciso evaluar €l drea para descartar el

Colocar la columna en la posiclén | resgo de colisiones.

cero Preste espacial atencidn a la inclinacién del paciente v a
los accesorios de la mesa Qque estén inclinados hacla
abajo.

, ber
Carlos -II’Y G'g Set

AADEE SA




Nustracién: Modo
de adguisicidn da

imagenes
@ &
I e Compaonente Funcién/Utilizacion
) | Anilio Ohtiene las imagenes del paciente y fas envia al mando.
{2y | Ventana Apertura por Ia que se resliza ia adquisicion de imdgenes.
Soporta el equipo ¥ permite moverlo. Aloja las conexiones de
3 | Base alimentacion y de red.
NOTA: Las nuedas de transporie se relraen en Ia base.
&) | Giroscopio Soporta el anilio v 1a pantalla det mando
Alofa el interruptor de llave, el boion de encendido, 1as luces
® | Panelde mando indicadoras de Iz carga de Ia bateria y of puerto USB.
& | cowmna Admite varios modelos de tableros quirdrgicosisilias
radiotransparentesfradiolucentes. Ver 4 COLUMNA ¥ MESA.
A Puede ser sustituida por otros modelos y por soportes de
@ | Mesaquirlrgica paciente. Ver 11 EQUIPOS PERMITIDOS.
) Controla los movimientos del sistema, 1a adguisicion de
Pantalia del mando imiugenes y ¢ aimacenamiento de datos.

Esie esquemna representa ina de fas muchas Lonfiguracionss posities en quindfanc. La posi
a0, actesonas, personal meédico y det paciente varia en funcion da Ias necesidades.

N Componente

I Operador del equipe de TC con ef mando a distancia

Barraras de profeccién

@ Paciente sitvado en la mesa 9u;n'|rglca.

® | Grosconio /] n N

® | Ao [/ 0 )
Carlos J. Gigend Seeber

President?



Como minimizar la  Para minimizar ia exposicién def personat frente a ia radiacidn es aconsejable aplicar las siguiente ™

exposicion a la medidas de protecriGn;
Personal PosicléPacenstiable durante el examen \\% 0
] L
i Uperador del equipo de TC y persp- | Dairas de barreras de proteccion [maieriates de protec—‘k h
nal necesario cidn méviles) cuando sea necesario Qﬂo\l\
Ofro personal médico de apoyo Fuerade la sala .
Requisitos que El personal que permanezca dentro de I sala debig utllizar materiaies de proteccitn movites,
deben cumplir las  delaniales plomadas y collares de firoldes. Las barreras mdviles deben coniar con una ventana de
barreras de cristal con plomo. Todas las harreras protectoras {materiales de proteccitn, collares v delantales)
proteceion deben contar con un espesor de plome de 0,25 mm o equivalente.
El operador det equipo de TC debe ser capaz de ver al paciente en cualquier momento del examen
para poder actuar rpidamente en caso de emergencia.

2.9, Advertencias y/o precauciones: f

ste eguipo no estd disefiado para pacientes pediatricos {es decit, con edades cons-
prendidas entre el pacimisnto y 21 afios) incluides pacientes con un peso aproximado
inferior & 50 kg {10 libras) y con una altura aproximada inferior & 150 cm: {59 pulga-
das); estas cifras de medida y peso se corresponden aproximadamente con la media
de personas de 12 gfios ¢ el percentil 5 de las mujerss adultas de EE, UU.
AIRO no esti disefiado como sistema principat de guia durante procedimientos
invasivos que requieran imagenes obtenidas en tiempo real (p. ef. flupro CT) Riesgo
de lesiones de paciente.

El sistemia sta disefiado para obtener imdgenes de pacientes cuyo peso sea inferior
a 182 kg {400 libras}. Si se utilizara er pacientes con un peso superior 2 182 kg, dabido
a las limitaciones de 1a exposicidon de rayos X del dispositivo solo se abtendrian imé-
genes de baja calidad y con una proporcion de dosis no utilizada,

No supere 105 limites de carga indicados para el tablero de 1a mesa quiréirgica. Si no
se respetan los limites de carga indicados, se podrian ocasionar lesiones en el
paciente debido a fallos en la integridad estructural de [a mesa.

AIRC produce radiaciones ionizantes. Una exposicidn excesiva puede conllevar
lesiones graves.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas es necesario respetar las medidas de
seguridad siguientes:

» los equipos solo se pueden conectar a tomas eldctricas con conductor de puesia a
tierra.

» Mo intente reparar &l equipo AIRD. e intente sustituir el cable de alimentacién, Ningan
componenie del sistema puede ser reparado por sl usuario.

» No retire ningunra cubierta del equipo. No intente anulfar los dispositivos de sequridad.

- No utilice AIRO en entornos con alte contenido en oxigeno o en presencia de
anestésicos inflamables.

» No pise los cables de alimentacién y de red ni pase con ofros equipes por encima de
¢lios ya que podrian sufrir dafios.

« No utilice ningan cable eléctrict cuyp aisian
de haber sido aplastado.

anitey esté dafiado o gue tenga el asgect:

Carlos J. Gigena Seeber {
ol Presidente '
5 AADEE S.A, AADEES.A




Para despiazar AIRO la pantalla del mando siempre deberd estar colocada en ef so-
porte correspondiente. Si desplaza AIRO con la pantalia fuera del soporte, es posible

gie se produzcan colisiones ¢ gue se enrede ef cable, )
o -40591

No permita nunca que AIRO sea transportado o utilizado por personas sin ta
formacién/capacitacion necesaria. De lo contrario, existe el rissgo de gue se
produzcan colisiones y dafios en el equipe, Para evitar el riesgo de vuslco es
necesario respetar fas medidas de seguridad siguientes:

+ No empuje nunca el equipo ni infente mover AIRG desde el lateral. Empuje siempre ¢!
equipo sujetando las asas del soporie del condrol def sistema.
= No intente transportar €} equipo AIRQ por un suelp que presente dafios.

* No intente nunca traspontar el equipo AIRO con ef anille colocade fuera de la posicion
de fransporte.

AIRO solo 32 debe transportar y utilizar en superficies y pendientes calificadas como
apropiadas para el uso por la organizacion responsable segiin Jos criterios estableci-
dos por & fabricante. Ge 1o contrario, se corre el friesgo de que se produzcan colisio-

nes, vuelicos ¢ dafios en el equipe, AIRQ esta disefiado para ser transportado por us
suelo plano. La inclinacion no dehe superar 10s 5°. Los desniveles no deben superar

los 9.5 mm {3/8 pulgadas).
1
t

Mo esta permitido transportar objetos, dispositivos o material en ¢l tablere de la mesa
quiriirgica ya que se corre el riesgo de qQue el equipo sufra daiios.

Parn evitar el riesgo de que se produzean lesiones graves €5 necesario respetar las
siguientes medidas de sequridad:

= Mo suba i baje nunca ¢f equipe por una rampa con un angulo de inclinacion. Si se
transporta el equipo por una rampa formando un éngulo, s& corre 8! riesgo de gue &f
sistema vuelgue, lo que ocasionaria lesiones,

« No intente girer s5i esta bajando o subiendo una rampa. Si gira, se corre £l riesgo de que
el sistema vuekjue, 10 Que podria ocasionar fesiones.

» No desconecte nunca el glroscopio si estd en una rampa. Si gira el anillo, se corre el
riesgo de gue el sistema vuelgue, o que podria ocasionar lesiones.

» No desactive ia rueda principal motorizada si estd en una rampa. $i desactiva la rueda
principal motorizada, s& corre ¢l fiesge de que el equipo se mueva de forma
incontrolada, 1o gue podria ocasionar lesiones,

+ No deje nunca AIRG almacenando en uha rampa.

+ Ng seleccione el modo de adquisicion de imagenes de AIRC si estd en una rampa.

A

AIRC pesa mas de 975 kg {2150 libras), 8i se produce una colisin, se corre ¢ riesgo
de que el persgnat sufra lesiones yio de que se daiien ohjetos,

Carlos J '

griviy SGGb‘r
Presidentt

—_— O



| 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Tecnico Bioq. Mario Vernengo Lima - ’ 03

| 2.12. Namero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM- 976-92

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: Item 3- “Los productos debersin ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberan desempefiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”

AIRO es un tomdgrafc computarizado helicoidal de rayos X de tercera generacion dotado de un am-
plio tnel (107 em) con un eampo de visidn de 51.2 om, gue genera imagenes de alia resolucion.
AIRO combina un sistema de sopore del patiente especificn del ratamiento v un equipo de adaui-
sicion de imagenes por rayos X que permite obtener imagenes helicoidales def cueno de alla re-
solucion.

ansiste en un iubo de rayos X v un conjunto opuesto de detectores. Cuando esta en funcionamien-
10, gira de fomma continua e irradia ef ohjeto explorado desde 360 grados v, 2 a vez, se traslada con
respecto af paciente por el gje Z de este siguiendo un perfit preciso de movimdento.

Un examen esti formado por un conjunio de cortes axiales en 20 generados a pardir de la recons-
fruccion de una serie de imagenes de proyection en 2D. Su disefio se adapia a ias necesidades del !
qudfano, por lo que es apto para el uso infraoperaterio. La cofumna quirdrgica y el soporte del pa-
ciende s2 controlan mediante un tectado integrado o un control remoto inal2mbrico.

AIRO® esta disefiado para obtener imagenes de tomografia computarizada por rayos X sin medio
de contraste de areas anatomicas fjue se pusdan escanaar en a aperiura de 167 cm. Mo se puede
ulilizar con pacientes pediatricos ni con pacientes que pesen mas. de 182 kg {400 libras).

Uso previsto AIRO estd disefiado para ser ufilizado en distintos enomos tanto moviles como fijos, como p. £j. el
departamento de radiologia general, 1a unidad de cuidados intensivas {UCI), ef departaments de
urgenciasfemergencias, quirdfano, clinicas u oficinas. AIRG permite abtener imagenes de TC sin
contraste que sirven de ayuda en una serie de aplicaciones clinicas tales comd reuro {craneal y de
eolumna), ORL, cabeza ¥ cuello, ortopedia y raumatologia v cirugia general,

Contraindicaciones AIRO® estd contraindicado somo sistema principst de guia durante infervenciones quindrgicas. Si
el equipo se utiliza durante intervenciones quirdrgicas, el médico debe comprobar la precisidn de I3
navegacion mediante marcas anatémicas o un mélodo de verificacidn equivalente,

RO no estd disefado como sistema principat de guia gurante procedimientos
invasivos gue reguieran imagenes obtenidas en fiempo real {p. ef. tluore CT). Riesgo
de lesiones de paciente.




3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de Jas operaciones de mantenimicnto y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Poslcién de los Los cahles de alimentacibn, red y Ethemnet se conectan af extremo de la base, que esta situad
cables {rente a la comna ’

’

Componenies

Coneclor equipotencial que pemmite conectar la puesta a tierra del sistema con otros
equipos para minimizar las posibles diferencias de potenclal entre efies.

N®
®
® Conectores de Eihemet para estacién de visualizacion (View Station, izqulerda) y red
@

del hospital (derecha).
Cable da alimentacion

Oiraciar X ecrico AADEE S.A.




-

D Soparte Bujels el mando P !9 5

l Standby: No hay ninguna funcion disposible a
excepcidn de! cargado de la baterfa

1
Interruptor de lia-
s

On: Enciende el sistema

Indicador de ali- | Se enciende cuando el interruptor de llave esta en ia posiciénh de

@ | mentacion encendido {On) y el botdn Start (5) esta puisado
Puerio USB Transterencia de dates
& Start Activa ef mando
Indicador de car- | Se enciende cuando el equipo £5i8 conectado al suministro elée-
K ga trico e indiea que se esta cargando 1z bateria.
"alibrar Las calibraciones se deben reglizar diariamente o siguiendo el procedimiento de fa organizacion

1 responsabie.

\ Un examen do calibracidn de fa ganancia consiste en un examen de! aire. Las cafibraciones de
ganancia permiten corregir de forma automatica kos ajustes Gain ¥ de Offsei antes de iniciar los
examenas de diagndstico

Pasos
1.  En casonecesarno, iransporte ef equipo y prepareto para iniciar el examen.

2. Opcion; Iniciar 3 sesion. I
3. Seleccicasr el modo de adquisicion de imagenes.
Seleccione la '
opcion Sarvice Basos
Functions de la ”
pantalla —
“Welcome™. . SPWl Scieccione 12 opidn Service Functions de I pantalia
: “Welcome”
T Bavwin Pl
2 Seleccione la opcion Hospital Service del mend “Service
' Funclions”.
3 Inicie fa sesion. t
Gain
Calibration

Seleccione ia opcién Gain Calibration de ia pantalla "Hospital

Service"

Realizarla
exploracidn para
calibrar iz ganancia

Or Man‘g_\/ ngo Lima 56561
' la] }
I Mal Mac.: 7178 ¢ 9
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L.as calibracionss de ganancia de AIRD estan en &l infervalo de precision especificadn. Pulse
Next para confinuar.

AIRO no acepta fos resuitados de [a calibrazion de ganancia. ™ ' e 5 9 '

1_Revise al area de exploracian por si hubiera objelos que pudieran interferr con el examen.
2 Retire todos los objetos y repifa el examen.

Si AIR® sigue sin realizar correctamente 1a calibraclon de Ia ganancia tras varios Intentos,
coloque una nota en e equipo en ta que se indique que el equipo no puede ulilizarse y péngase
en contacto con ef Servicic Técnico. Ver £.2.1.

Mantenimiento preventivo

Es necesario efectuar una vez al afio una visita de mantenimiento preventivo para garantizar el
funcionamiemnio y ia seguridad del equipo. El propletarioforganizacion responsable es el |
responsable de que las tareas de mantenimiento se realicen con la periodicidad necesaria.

La visita de mantenimiento preventivo incluys:
» Una inspeccidn completa del equipo AIRD !
» Ajuste polencial de Iz precision dosimétrica
» Ajuste o ubricacion de los componentes sometidos a desgaste habituas

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

Entomo Los sistemas portatites y maviles de radiofrecuencia pueden afectar a los sistemas.

electromagne{acq AIRQ ha sido disefiado para ser ufilizado en entomos electromagnéticos &n 105 que [as perturha-

ciones de RF radiada estan bajo control.

Para contribuir a evitar interferencias electromagneticas el usuario deberd mantener una distancia
minima entre los sistemas portatiles y méviles de radicfracuencia {transmisores) ¥ AIRC, 1a! como
se indica mas abajo. La distancia dependera de ka potencia maxima de salida del equipd de comu-
nicacion.

NOTA: AIRQ no debe realizar ningin movimienlo accidenfal debido a interferencias

electromagnéticas originadas por 13 presencia de dispositives quirirgicos de alta frecuencia,

desfibriladores cardiacos y sis monifores. £5 posible gue se produzean interferencias en ef

moviriento al utiizar dispositivos Quiriérgicos de alta frecuentia de forma simuttinea con el control

remoto inaldmbrico. Sin embargo, es poco probable ya que en esa situacion no se precisan
‘ovimientos controlades de forma remota.

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente 10
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viles y AIRC:

Distancias de separacion recomendadas entre ios equipos de comunicacion por RF pli!aﬁﬁes g

Distancia de separacion segin la frecuendcia del transmisor (m)
Potencia de salida de 150 kHz a 80 de 80 MHz a 800 de 800 MHz a 2,5
del transmisor (W) MHz MHz GHz

d=12JF d=12JF d=23.P

0.0 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23 i
10 3.5 38 7.3 .
100 12 12 23

Si existe un transmisor con una patencia nominal maxima de salida no indicada en esta tabia,
se puede calcular {a distancia de separsacion d recomendada en metros (m} con la ecuacion I
basada en la frecuencia def transmisor. P representa la potencia nominal maxima de salidadal }
fransmisor eh vatios {W) segin €] fabricante del mismo.

NOTA: A BO MHz v 808 MMz se debe uliizar fa distancia de separacién def intervalo de frecuen-
cias mas alto.

NOTA: Puede ser que estas patitas np sean validas en fodas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afoctada por absorcion y reffexidn de estruciuras, objetos y personas.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, ¢l método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
namero posible de reutilizaciones. I’
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdin estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; |

1 .
mpieZa.
Limpie el equipo en un drea adecuada para limpiar y desinfectar AIRQ y que sea lo suficientemente
amplia como para efectuar este procedimienta, Para limpiar el equipo se pretisa:
» Toallitas Supef Sani-Cloth (o equivalentes)
« Papel absorbente
« Cubo/Matde con agua caliente
» Detergente suave [detergente lavavajillas o simitar)
+ Pafios o toaliitas

Pasos

1.  Desenchufe AIRC de ia toma de comiente de 1a pared si no lo k3 hecho adn.

2. Lieve ropa protectora segin lo estiputado en sl protocolo de bioseguridad de su centro
médico.

3.  Gire €l giroscopio hasta la posicion de adquisicion de imdgenes.

Eleve la columna Trumpf hasta Ia posicion mas aiia para que sea faddl fimpiar Ios fuelie;)// i
1/—-
Carlos J. Gigena Seeber 11
I Dr. Mario Vefhengo Lima Presidente
Bioabimi
Mal.lo 7178 A5 EE

Dirgctor TANco AADEE S.A.




Sumerja el pafio en el agua caliente. Esinijslc para que no gotee.

Limpie {odas las superficies externas de! gantry, giroscopio, base, columna de Trumpf,
mando, cable del mando y cabie de alimentacion del equipo.

En casg nacesario, utilice un detergente suave con el agua para quitar Ias manchas.

Una vez limpiadas todas ias superficies, deje que e saquen 3l aire ¢ séguelias con Un
pafio seco o papel absorbente.

Desinfeccion g"""005 9 i

Pasos

1. Utilice una ioallta desechable impregnada en desinfectante {p. . PO Super Sani-
ClothE o equivalente) para eliminar suciedad y manchas.

Limpie Yodas las supericies externas del gantry, giroscopio, base, columpa de Trumpt,
mandg, cabte del mando ¥ cable de alimentacidn del equipo. Las superficies deben
mantener iz humedad durshte gn minimo de dos minufos.

" Utllice todas 1as toallitas Sani-Cloth necesanias para asegurarse de que ias superficies s
mantienen himedas durante dos minutos.

NOTA: No utifice las toaliitas Super Sani-Cloth para eliminar suciedad ni manchas ya que
S0l sirven para desinfectar.

[ 2. Deje que of equipo se segque al aire.

3. Limpie i exterior def cubo/halde y los recipienies de los productos limpiadores con una
toalita SaniCloth,

4. Deseche iodas ias toallitas, papeles absorbentes, varillas naranjas y ropa protectora
” desechable en el contenedor de residuos hicldgicos peligroses.

5. Lavese bien [as manos con jabon antibacteriann.

Limpie los componentes una vez al dia ¢ con mds frecuencia segin los requisitos recogidos en los
protoceolos de higizne de su centro médico.

|

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

Comprobaciones
previas al examen

Pasos

1.  Se ha efectuado ef procedimiento de calentamienio de AIRO.
2. Se ha efeciuado un examen valido de calibracion de 1a ganandia.

inicio y seleccidn
del modo de
adgutsicion de
imagenes 1.  Encaso necesanio, transparte gf equipo v prepareic para iniciar el axamen

Pasos

! 2. Opcion: Iniciar ka sesion
3. Seleccionar el modo de adquisicién de imagenes

12




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

Gestion de 1a dosis

- 10591

de radiacion Durante 1a operacion normat es posible que ot paciente esié expuesto a niveles de radiacidn de d
sis en los que $¢ pueden producir efectos deterministicos. Los operadores deben ser constiente
de la pesitiidad de exposicidn a altas radiaciones y de ¢dmo gestionarios.
Efecto deterministico: 1000 MGy CTDhng reeric Numero de examenes para
' 100 {perifericn) que se produzca este efecto
Protocole tipicofmaximo de cabeza: 120 kV, 326 mAs 10
efectivas
Protocolo tipico de cuerpo: 120 kW, 149 mAs efectivos 25
Protorslo maximo de cuerpo: 120 kV, 326 mAs efectivos 1
{p. €}. paciente obeso) '
b
Proteccion contra
b;a d“dﬁf‘”“ I La exposicién radiclégica de! 1ado def gantry es de 5,7% vy 8% de las exposiciones correspondientes

del eje de rotacion, por io que se cumple el requisito de la norma IEC §0651-11 de) <25%,

Especificaciones de los rayos X

Generador (fuente
de afimentacion de
alto voitaje) Categoria Datos técnicos
Modelo Alia frecuencia
H Ubicacion Gantry
" E.tf}do de refrige- Refrigeracian por aire
13Ci0n
Pctencia nominal 17
{kw]
Potencia maxima 32 kW
) ] 2 eximenes de maxima energia por hora (120 k¥ x 250 mA x 20 seq,
Ciclo de trabajo dos por hora) .
Polencia de enfrada | Sisiama de balerias fosfate-hismro-litio LiFePOy

nge Lima
Bloouidico

o Jf;,%m“ 13
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Parametros Intervalo AN q
125KV, 250 A, 205 05
Nominales 9
126 &V, 125mA, 40 s ’
Woltaje de salida 80- 125 kv
Corriente de salida 5— 250 mA
Polencia stdctrica nominal {1 §) 32 kW
Paotencia efdetrica méxima {madia) yx R
Carga minima de [a bateria para que el equipo funcione 280V CC
correctamente t
125 k¥, 250 mA, 208
Puntos de funcionamiento maximo 125KV, 125 mA 40 s

Tiempo de refrigeracién de 30 minutos entre
examenes con parametros mivimos

Voltaje del luho +-1%
Coriente del fubo +/- 2%

Tiempo examen tomograma: Definido por el
usuario

Desviacion maxima de las indicaciones
Tiempo examen {opograma: Definide por el

usuano |
Tiempo examen helicoidal: Definido por el
usuario
Tutho de rayos X
Categoria Datos técnicos I
Tipo de tubo Ancdo giratorio
Disefio Anodo conectado  tiera con carcasa de mental 1
Silueta det haz Conica
Blanco (target) 7", mofihdeno-lungsieno-renio
Voltaie del tubo 80, 100, 120 kv
gligie ] recision .

! ye Precision: +i- 2%. |

Cormiente del tubo 10-250mA
reci
Oimente ael ik ¥ precision Precision:+- 2%
Tamafio del punio focal 1.0 mmx 1,0 im
Filtracion total con kY maxime {in-
herente + filtro de conformacidn del 6.8
haz) en el eje central {mm Al equi- !
valentz a 120 kV)
Capacidad calorifica del anodo 23 |
{MHLD ’
| Tasa maxima de enfriamiento del 2874

anodo {(kHiimin)

Método de enfriamiento del tubo 50% de agua, 50% de propilenglicol 2 aire

ADEESA 14




Controtes y =
eneradores de n
‘rlayos X Parametros venmlo Precision

Alimentacion 31,25 kW Maxma
J-
Reproducibilidad 60 - 125 kVp +-10%
{CV)de 0,05
Adyacente: (CV)
Linearidad de 0,05
25-125mAs
No adyacente:
<010
Generador hd
Clcio de trabajo 125 kV, 250 mA, 20 s
Voltaje de salida B0 - 125kV
Comiente de salida 0-250mA
Potencia eléctrica no~
minal (4 5) %w
Potencia eldcirica
maxima {media} S00 W

Carga minima de la
batgna par.? que el 280 V CC
equipo funcione co-
mectamente

Puntos de funcio-| 125kV, 250 mA_40s

namiento maximo Tempo de refrigeractén de 20 mintios entre exAmenes con pardmetros
maximes

Voltaje del tubo +- 1%
Desviacion maxi-| Comente del tubo /- 2%

1 ma de lasindicacio- | Tiempo examen tomograma: Definklo por el usuario
nes

Tiempo examen topograma; Definldo por el usuario
Tiempo examen helicoidal: Definido por ef usuario

Duracién
Modo de exposi- A
cién {continuo)

kvVp

Declaracién de Potencia de enfrada continua del &nodo; 1000 W

condlclones de car-| Voftaje nominal del tubo de rayos X: 120 kvp
gadereferencla | ~oonte continua con esta condicibn: 8,3 mA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambicntales razonablemente previsibles, 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;

Carlos J. Gigena Sesber
Presidente 15
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipas de comunicacidn por RF portitiles y mo-

viles y AIROQ;

QI'OSQ ,

Distancia de separacién segan |a frecuencia del transfisor {m)
Potencia de salida de 150 kHz a 80 de 80 MHz 2 800 de 800 MHz @ 2,5
del transmisor (W) MHz MHz GHz

d=12/P d=124P d=2,3/F

0,0 0,12 8,12 0,23
0.1 0,38 0,38 073
1 1,2 12 23
10 | 38 38 7.3
100 12 12 23

Si existe un transmisor £on uRa polencia nominal maxima de salida no indicada en esta tabla,
8¢ puede calcular ia distancia de separacién o recomendada en metros (m) con 12 ecuacion
hasada en la frecuencia del transmisor, £ representa la polencia nominal maxima de salida dat
transmisor en vatios (W) seqdn &l fabricante del mismo.

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz se debe uliizar {a distancia de separaciin dal intervalo de frecuan-
clas mas ali.

NOTA: Fuede ser que estas pautas no sean validas en todas Jas situaciones. La propagacion
Le;eczromagaéﬁ{:a s ve afectada por absorcidn y reffexion de esfructuras, otyefos y personas.

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

Como desechar el
sistema Mo deseche AIRC ni sus componentes. Los aparatos eféclricos v electrnicos solamente pueden
{ desecharse segin o dispuesto en la normativa vigénte. Para oblener més informacidn acerca de
- ta Directiva sobre residucs de aparatos eléciricos y electrénicos (RAEE), consulte el Servicio
Técnico. Ver 1.2 Dalos de contacto.

Como desechar las
baterias Mo intente acceder a ias baterias de AIRO ni desecharlas. Las baterias situatias en et interior de
AIRO estan protegitas contra [a entrada de materiales potenciaimsnte peligrosos. Tampoca son
1 accesibles por €1 usuario. Péngase en contacto con et Servicio Técnico para que le proporcionen
Ias instrucciones comespondientes. Ver 1.2 Dalos de conlacto.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion. I I
intervaloy 4
precision
[
Parametro Valor _
intervalo 260 3125 kvp
I Precisién +/- 165 por encima def intervalo
l




Precisién

Parametro Valor

Criterip superadolric superado %

Errar porcentual mas alo 4,7% a 60 Kvp, 26 mA
Emor porcentual mas hajo

1.2% 2 90 kvp, 25 mA

jgend
caflo‘J' G:i%untﬂ
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2164-15-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
‘ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
- '0591 , y de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autorizé la

inscripcién 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 Mévil de Tomografia Computarizada

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-446-Sistema de

Exploracién, por Tomografia Computarizada.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AIRO® Mobile CT System

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: AIRO estd disefiado para ser utilizado en distintos

entornos tanto moviles como fijos, como por ejemplo el departamento de

radiologia general, la unidad de cuidados intensivos, (UCI), el departamento d;e

urgencias/emergencias, quiréfano, clinicas u oficinas. AIRQO permite obtener

imagenes de TC, sin contraste que sirven de ayuda en una serie de aplicaciones

clinicas tales como neuro (craneal y de columna), ORL, cabeza y cuello, ortopedia

y traumatologia y cirugia general.

Modelo/s: Mobi CT-32

A 4




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nompre del fabricante: 1) BrainLAB AG, 2) Mobius Imaging, LLC

Lugar/es de elaboracién:1) Kapellenstrabe. 12 D-85622, Feldkirchen, Alemania,
2) Shaker Road, SHIRLEY MA (01464, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
976-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a DQDIC.2015 ....... , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposicion ne— § 059 §

Dr LEONARDO VERNA
SUBADMIISTRADOR NACIONAL
DECRETD Nv 1368/2015
ALN M.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027

