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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4521-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1307-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1307-20-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones VCG Imagen S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus 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 Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca EcoRay nombre descriptivo SISTEMAS DE DIAGNOSTICO RADIOGRAFICO
DIGITAL DE USO GENERAL y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado
por VCG Imagen S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-37852453-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1186-51", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO RADIOGRAFICO DIGITAL DE USO GENERAL
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-430 Sistemas Radiogréaficos, Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EcoRay

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Su uso esta destinado a pacientes adultos y pediatricos a los cuales se les debe tomar exposiciones de Rayos X
diagnosticas de partes del cuerpo.

Modelos;

EcoView9 Plus



Periodo de vida Util: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

ECORAY CO., LTD

Lugar de elaboracion:

60-10, Nanosandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun, Jeollanam-do, Corea del Sur.

Expediente N° 1-47-3110-1307-20-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.19 23:04:53 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 23:06:04 -03:00
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Anexo lll B

Modelo de rétulo para importar
Sistema de Diagndstico Radiografico de Uso General
Marca: ECORAY

Modelo: EcOVIEW9 PLUS

IMPORTADO POR VCG IMAGEN S.R.L
( Legajo N°: 1186)

Nufez 5124-CP 1430-Buenos Aires-Argentina (Capital)-t: 4545-1762 / 67- f: 4541-4716
e: vegimage@vcgimagen.com.ar — w: Www.vcgimagen.com.ar

Producto Médico autorizado por la ANMAT, PM: 1186.51

DiRecToR TECNICO: Ing. Horacio José Gomez MaTRicuLA: 5026

FABRICANTE:  EcORAY Co., LTD
DiReccioN DEL FABRICANTE: 60-10, Nanosandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun,
Jeollanam-do, Corea del Sur

PropucTO: SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL

MARCA: EcoRay

MobELO: EcoView9 Plus
SERIEN®:
FECHADE FABRICACION: _ | |
Vipa UTiL: 7 A0S

Identificacion Interna

R X X X X X

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 4545 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16

E-mail: vegimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
Pagina 1 de 1 agina 1l de 38
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ANEXO III.B DE LA DISP. 2318/02

INSTRUCTIVO

Para los sistemas de Diagnéstico por Imagenes Radiograficas. Fabricados por ECORAY Co., LTD. con domicilio en: 60-10, Nano-
sandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun, Jeollanam-do, Corea del Sur. correspondiente al modelo: ECOVIEW9 PLUS. Importados
y comercializados por VCG Imagen SRL, en su local de la calle Nufiez 5124 de la ciudad auténoma de Buenos Aires, 0 en el desti-

no final del producto, el cual debera ser utilizado bajo las siguientes precauciones, recomendaciones y métodos de manejo.

Los sistemas para diagnéstico por imagenes médicas modelo EcoView9 Plus, se basan en la propiedad que tienen algu-
nos tejidos del cuerpo humano en absorber parte de los rayos X emitida, reflejando esas diferencias de absorcion en un detector de

estado sdlido sensible a la radiacion X.

Estos equipos emisores de rayos X para uso en radiografia general se basan en un generador de alta tension del tipo de

alta frecuencia. Los elementos constitutivos de estos sistemas son:
e untubo de rayos X,
e un soporte para tubos,
e un soporte de pared de Bucky con detector digital de RX
e Uuna mesa para pacientes
e ungenerador de rayos X.

Ademas, cuentan con accesorios con interruptor manual para exposicion a rayos X.

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -1-
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando correspon-

da:

3.1- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en

los item 2.4y 2.5;

IMPORTADO POR VCG IMAGEN S.R.L
( Legajo N°: 1186)

Nurez 5124-CP 1430-Buenos Aires-Argentina (Capital)-t: 4545-1762 / 67- f: 4541-4716
€: vcgimage@vcgimagen.com.ar — w: Www.vcgimagen.com.ar

Producto Médico autorizado por la ANMAT, PM: 1186.51

DIRecTOR TECNICO: Ing. Horacio José Gémez MartRicuLA: 5026
FABRICANTE:  EcORAY Co., LTD.

DIRecCION DEL FABRICANTE: 60-10, Nanosandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun,
Jeollanam-do, Corea del Sur

MARCA: EcoRay
SERIEN®:

MobEeLo: EcoView9 Plus FECHADE FABRICACION: __ [ |
Vipa UTiL: 7 AROS

Identificacion Interna

R X X X X X

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.1.1. Razdn Social y direccion del fabricante: ECORAY Co. LTD.
60-10, Nanosandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun, Jeollanam-do, Corea del Sur
Razén Social y direccion del Importador: VCG Imagen SRL
Nufiez 5124 — CABA — CP: 1431

3.1.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el contenido del

envase:
IF-2020-37852453-APN-INPM#ZANMAT
Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -2-
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
Pagina 2 de 37 Pagina 3 de 38
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Producto: Sistemas De Diagnéstico Radiografico Digital de Uso General

Marca: EcoRay
Modelo: EcoView9 Plus

3.1.3. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;
3.1.3.1. Transporte y almacenamiento para el sistema sin detector y sin embalaje:

Temperatura: -10°C a + 60°C
Humedad: de 10% a 90% sin condensacion
Presion: entre 800hPa a 1060hPa

3.1.3.2. Transporte y almacenamiento para el detector:
Temperatura: 12°C a +37°C
Humedad: 90%

3.1.3.3. Latemperatura ambiente y la humedad de la sala de maquinas deben cumplir con el entorno operativo, que
incluye:

Temperatura ambiente de funcionamiento: 10°C a 35°C
Humedad relativa: entre 10% a 70% sin condensacién
Rango de presion atmosférica: de 800hPa a 1060 hPa

3.1.4. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos. Cualquier advertencia y/o precaucion

que deba adoptarse;

FRAGILE
@11

*HANDLE WITH CARE
- DON'T STACK OR DROP

+ KEEP DRY

Producto Fragil

No mojar

No voltear, ni apilar
e  Mantener siempre vertical
e  Manipular con cuidado
3.1.5. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Ing. Horacio José Gémez

Matricula COPITEC: 5026

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -3-
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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3.1.6. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria compe-

tente.

Producto Médico autorizado por la ANMAT, PM: 1186.51

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

3.2.1. PRESTACION

Los sistemas EcoView9 Plus estan disefiado para ser utilizado en el diagnéstico por imagenes en seres humanos y permi-
te obtener buenas imagenes radiograficas mediante la regulacion por microprocesadores de valores digitales de exposi-

cion, los cuales pueden ser controlados por un médico o técnico calificado / capacitado.

Su uso esta destinado a pacientes adultos y pediatricos a los cuales se les debe tomar exposiciones de Rayos X dia-

gndsticas de partes del cuerpo.

3.2.2.PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El presente documento no constituye un catalogo completo de todas las medidas de seguridad necesarias para la opera-
cién del equipo médico respectivo, ya que las condiciones de operacion especiales pueden requerir medidas adicionales.
Sin embargo, contiene instrucciones que deben observarse para garantizar la seguridad del personal de operacién y los

pacientes, asi como para evitar dafios a la propiedad. Estas instrucciones se destacan a continuacion:

PELIGRO

» El peligro indica una situacidn peligrosa que, si no se evita, causara la muerte o lesiones graves.

. ADVERTENCIA

» La advertencia indica una situacion peligrosa que, si no se evita, puede causar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION

» Precaucién indica una situacion peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones leves 0 moderadas.
NOTA

» Las notas son meramente informativas. Aqui se proporciona informacién y sugerencias Utiles adicionales para

el operador.
3.2.2.1. Precauciones generales de USO

. Debe estar familiarizado con el contenido de las presentes instrucciones de funcionamiento para poder

operar el sistema segun lo previsto. Lea y comprenda las instrucciones de funcionamiento actuales antes

rar el sistema.
de operar el sistema IF-2020-37852453-APN-INPM#ANMAT
Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -4 -
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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. iEs importante observar todas las instrucciones, de seguridad y advertencias!
. La responsabilidad de la gestién del uso y mantenimiento de los equipos médicos reside en un usuario.

. Nunca modifique el equipo! Péngase en contacto con servicio técnico si es necesario modificar el dispositi-

VO.
1. Solo el personal debidamente capacitado puede operar el sistema.

. Solo el personal autorizado puede instalar el sistema y brindar servicio técnico. Las calificaciones necesa-

rias solo se pueden obtener asistiendo a un curso de capacitacién proporcionado por el fabricante.

. Nunca use el sistema si sospecha que algiin componente eléctrico o generador de radiacion esté defectuo-

S0 0 si el sistema presenta fallas inesperadas.

. Siempre asegurese de que la comunicacion audible y visual entre el operador y el paciente se establezca a
lo largo de todo el examen. Si es necesario, la comunicacién debe mantenerse a través de medios técni-

cos, por ejemplo, un intercomunicador.

3.2.2.2. Precauciones relativas a las explosiones o descargas eléctricas.

% No utilice el sistema en una atmésfera que contenga gas combustible. El sistema no es un dispositivo AP.
Su uso en una atmosfera que contiene gas combustible conlleva el riesgo de incendio o explosién.

1. No use aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que puedan causar una explosion. El vapor de un
espray desinfectante puede encenderse, lo que puede causar la muerte o lesiones graves y dafar el siste-

ma.

1. Conecte el enchufe del cable de alimentacion a una toma de tierra de 3 clavijas.

3.2.2.3. Precauciones relativas al riesgo de colision
. Asegurese de que no haya personas ni objetos en el rango del movimiento del conjunto del tubo.

. Asegurese de que el paciente no utilice el control de agarre como un asa.

3.2.2.4. Precauciones relativas a la radiacion

El sistema produce rayos X. Si no observa las medidas de seguridad y las precauciones requeridas por su organismo
regulador de proteccion radiolégica local, estos rayos X pueden ser peligrosos tanto para el personal de operacion

€omo para otras personas.
Dosis maxima permitida (MPD)

Muchos tipos de investigaciones sobre los efectos o influencias sobre la radiacién X proporcionan informacion

basica acerca de la dosis maxima permitida. Estos resultados de W%@Z@@Wﬂ@%ﬁ@ HWIQ/IIQKRIWT AT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -5-
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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comendara la dosis maxima permitida, pero es dificil de definir con exactitud y se actualiza de vez en cuando
con el nuevo resultado de la investigacién. Para exposiciones ocupacionales, la ICRP 60 recomienda que el

MPD acumulado no exceda los siguientes limites:
v Dosis efectiva anual 50 mSv
v Dosis anual para el cristalino del ojo 150 mSv.
v Dosis anual para todas las demas partes del cuerpo 500 mSv.

. El sistema esta disefiado para procedimientos en los que la dosis para la piel puede ser tan alta que existe

un riesgo de efectos deterministas, incluso si el sistema se utiliza segun lo previsto.
. El sistema solo puede ser operado por personal que haya recibido entrenamiento radiolégico.
. Deben observarse las normativas vigentes de proteccidn radiologica del pais de instalacion.

1. Con el objeto evitar exposiciones de radiacion involuntaria, el interruptor de pie debe estar colgado en el

soporte correspondiente cuando el sistema esta encendido, pero no esta en uso.

. Siempre tenga en cuenta que cualquier material que se introduzca en la ruta de la radiacion entre el pacien-
te y el receptor de imagen (por ejemplo, la pelicula) tendrd una influencia negativa en la calidad de la ima-

gen, asi como en la dosis del paciente.

3.2.2.5. Consideraciones sobre proteccion radiolégica
Proteccion del personal

Los miembros del personal que permanecen dentro del area de radiacién controlada deben usar ropa de protec-

cion contra rayos X.
Proteccion del paciente.

Para minimizar la carga de radiacion del paciente, debe mantenerse la distancia entre la fuente y la piel del pa-

ciente lo mas amplia posible.

e  Cuando inicie la radiacion y no se muestre ninguna imagen en vivo, aunque definitivamente se han

realizado todos los ajustes necesarios, pdngase en contacto con su centro de servicio postventa.

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT
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3.2.3. Descripcion general de las etiquetas

Simbolo Descripcion

Union Europea

Consulte las instrucciones de uso: Este simbolo significa leer manuales o descripciones
del fabricante.

Unién Europea

Advertencia o precaucion: Este simbolo indica peligro.

Precaucién de alto voltaje:

Este simbolo significa partes de alto voltaje incluidas.

Advertencia de radiacion:

Este simbolo indica advertencia de radiacion.

Tierra de proteccion:

Este simbolo significa tierra protectora.

Nlmero de serie:

Este simbolo significa el nimero de serie del producto.

Unién Europea

Informacién de los representantes: La informacion del representante de la UE del fabri-
cante se muestra con este simbolo.

Fecha de realizacion:

La fecha de fabricacion del producto se muestra con este simbolo.

Lo bPo

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT
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Informacion del fabricante:

La informacion del fabricante se muestra con este simbolo.

Ubicacion de las etiquetas
3.2.4.1. En el Generador

Lado oblicuo ® » Lado posterior

3.24.2. Enel equipo

Detréas de la columna soporte
Del Tubo

Detras del Bucky bajo mesa

Detras de la columna del
> Bucky mural

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT
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3.2.5. Descripcion de las etiquetas

El nombre de la compaifiia, el modelo del dispositivo, el voltaje de entrada, la corriente nominal, el nimero de
serie, la fecha de fabricacion, la direccién del representante europeo y la direccion del fabricante figuran en la

etiqueta.

3.2.5.1. En el generador

ECORay ®—~1—%  Nombre de la compaiiia
Product Name: Diagnostic X-ray system
Model: HF-525 PLUS —®  Modelo del Producto

Protection against electric shock hazards:

Class I. 4

Rated Line Voltage: 230VAC, 50/60Hz, 60KV—|—%  Condicion de la potencia de entrada

Rating: 125kV 320mA at 0.1Sec
100kV 400mA at 0.1Sec <d I

80kV 500mA at 0.1Sec

Total Filteration: 2.9mm Al
Inherert Fltration. 09 o Al Added: 2 0vrun Al)

Maximum X-ray output power: 40kW

Relaciéon de Potencia

Weight: Approx. 705Kg Ndmero de Serie
Serial No.([SN]): ECO-R4-1706177 o1 N

Fecha de fab
Manufactured Date ((:'fl): July, 2017 echa defabricacion
EU R”"m.ﬂ\"(m ) Representante ante la
E repre tive : IRE RAYOS X SA. - Unién Europea

Addres : Calle by de b palma 22 bis: 28703 San Sebastian
da los Reyes - Maceid Espana
Phooe : « 33 916531151 Fax: « 38918531236

co ., Ltd. N .
‘ cE 10 ms.&'«'; Nam-myecn, Waguony gl » Direccion del Fabricante

lecianam-ao, Korey
Tel: «82.61.392.3251 Fan: «82-61.392.5266

Made in Korea
{Attantiont ‘;"k @3

See instruction for use! 2400

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT
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3.2.5.2. Enel equipo

EcoRay @——» Nombre de la Compafiia
Product Name: Tube Support
Mcdel: SMS-T5-2 ® »  Modelo del Producto
Protection against electric shock hazards:

Class1 A

Phawe Froq. | Voltage | Input Waght
Mains $ Condiciéon de Potencia de Entrada
1 so/6oriz | 24vAac | 75vA | 0Ky

Serial No.([SN)): T$2-1707241 ® > Numero de Serie
Manufactured Date ((]): July, 2017 y y
U R‘pm”mﬁw(): Fecha de Fabricacion

EcoRay Co., Ltd.

6€-".C l‘-.rva'.azdr- S-ro, Nam-myeorn, Jangseong-gun
i s wisramc:  @=—t=—p  Direccién del Fabricante
Made in Korea

[Attention] ‘.‘
See instruction for use! a8

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 deberan utilizarse a fin de tener

una combinacion segura.

3.3.1. RECOMENDACIONES

El usuario debe asegurarse de que otros equipos utilizados con el sistema no comprometan el sistema.

El usuario también es responsable de la seguridad y compatibilidad EM de cualquier equipo accesorio que no haya
sido recomendado, instalado o suministrado por el representante autorizado del fabricante.

Los accesorios y/o el hardware que se utilicen sin cumplir con los requisitos equivalentes de seguridad y CEM de

este producto pueden reducir el nivel de seguridad y/o rendimiento de CEM del sistema resultante.
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3.3.1.1. Recomendaciones sobre emisién electromagnética

EcoView9 Plus se fabrica para ser utilizado en el entorno electromagnético designado en la siguiente tabla. El usua-

rio de EcoView9 Plus debe verificar si el equipo se utiliza en dicho entorno.

Control de emision Cumplimientos Ambiente electromagnético-Guia

EI ECOVIEW9 PLUS utiliza energia de RF solo para funcio-
Emision de RF - CISPR11 Grupo 1 nes internas. Como resultado, la emision de RF es muy baja

y no interfiere con los dispositivos electronicos circundantes.

Emision de RF - CISPR11 Clase A El ECOVIEWY PLUS es adecuado para su uso en todas las

- - instalaciones y utiliza facilmente la fuente de alimentacion
Emision de ondas arménicas -

Clase A i i ' ' ' i
IEC 61000 3 2 de bajo voltaje que se proporciona a las instalaciones resi

denciales y edificios.
Variaciones de voltaje / emi-

sion fluctuante - IEC6100 3 3

Adecuada

3.3.1.2. Recomendaciones sobre susceptibilidad electromagnética

ECOVIEW9 PLUS se fabrica para ser utilizado en el entorno electromagnético designado en la siguiente tabla. El
usuario de ECOVIEW9 PLUS debe verificar si el equipo se utiliza en dicho entorno.
Control de Nivel de Prueba Nivel de
Entorno Electromagnético - Guia
Susceptibilidad IEC 60601 Cumplimiento
o | El piso debe ser de madera, concreto o baldo-
escarga elec-

) .g % 6 kV Contacto oKV sas de ceramica. Si el piso esta cubierto con

trostétca (ESD) 8 kV teriales sintéticos, la humedad relativa deb
* materiales sintéticos, la humedad relativa debe
IEC 6100042 + 8 kV En reposo |
ser superior al 30%.

Transitorio eléctri- | £ 2 KV (para linea de + 2KV La calidad del suministro de energia principal
co /Rafaga IEC alimentacion) debe ser equivalente a la de los entornos co-
610004 4 £1KV (paraE/S) Tk merciales u hospitalarios.

+ 1KV (Entre lineas) +1kV La calidad del suministro de energia principal
Sobretensiones , debe ser equivalente a la de los entornos co-

+ 2kV (Entre lineay
IEC 61000-4-5 +92kV . L

. = merciales u hospitalarios.

tierra)

L <56% Ur Cumplir con todos . o o
Desviacion de (> 95% de caida, de U) | los niveles de La calidad del suministro de energia principal
tension de la linea | 0- ciclo prueba. Evitar el | gepe ser equivalente a la de los entomnos co-

. 3 40% Ur apagado y volver . o .
de alimentacion, | (60% de caida, de Ur) | al estadode pre | Merciales u hospitalarios. Si se va a operar el
interrupcion de 5 (iiclos interferencia des- | ECOVIEW9 PLUS sin un suministro de energ-

70% Ur pués de la mani- | | 5020.37852453-APN-INPM#ANMAT
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corta duracién y (30% de caida, de Ur) pulacion por parte | ia principal suficiente, es mejor proporcionar
. 25 ciclos del operador. (In- ]
variaciones de 0 .| la energia adecuada usando una UPS o la ba-
<5% U terruptor encendi-
tension (> 95% de caida, de Ur) | do) teria.
5 segundos
IEC 61000 4 11
Campo magnético 3 Alm El campo magnético a la frecuencia de red de-
a la frecuencia de . .
3 Alm be ajustarse al uso general o equivalente al de
red (50/60 Hz) 50060 Hz un entorno hospitalario general.
IEC 61000-4-8

NOTA: U es el voltaje de la alimentacién principal de CA antes de que se aplique el nivel de prueba

El equipo de comunicacion de RF portatil y
mavil no debe usarse desde una distancia més
cercana a la distancia de separacion reco-
mendada, que se determina mediante una
ecuacion que calcula la distancia de todas las
partes de ECOVIEW9 PLUS (incluidos los ca-

bles) a la frecuencia de transmision.

Distancia de separacion recomendada

d=FNP
Conductividad RF | 3 Vrms
3 Vrms [V1] De 80 MHz a 800 MHz
IEC 610004 6 150 kHz to 80 MHz
d= [3—51\/17 80 MHz to 800 MHz
Radioactividad RF | 3 V/m
3 Vim [E1] De 800 MHz a 2,5GHz

IEC 610004 3 80 MHz to 2.5 GHz
7
d= [?]JP 800 MHz to 2,5 GHz

P es la salida nominal maxima (W) del trans-
misor segun su fabricante, y d es la distancia
de separacion recomendada (m). La intensi-

dad 2 de campo del transmisor de RF fijo que
se detecta al medir las ondas electromagnéti-
cas debe ser inferior al estandar de cumpli-

miento en cada rango de frecuencia b

Puede haber interferencia si hay cerca equipos

IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -12 -
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar

Pagina 12 de 37 Pagina 13 de 38

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



VOC nden-n.

(@)

con la siguiente marca

Nota 1: Un rango de frecuencia mas alto se aplica desde 80 MHz y 800 MHz.

Nota 2: Esta guia no se aplica a todas las situaciones, ya que las ondas electromagnéticas se ven afectadas por la

absorcion y reflexién de edificios, objetos y personas.

aLa intensidad de campo de los transmisores fijos, como la radio (portétil, inalambrica), el teléfono, la estacion de
radio base en el suelo, la radioaficion, la emision de radio AM y FM y la transmisién de TV, no se puede pronosticar
con precision. Las ubicaciones electromagnéticas deben medirse para evaluar el entorno electromagnético producido
por los transmisores de RF fijos. Si la intensidad del campo medido en la ubicacién del ECOVIEW9 PLUS excede el
nivel de RF permitido, se debe verificar el funcionamiento normal del ECOVIEW9 PLUS. Si el ECOVIEW9 PLUS pre-
senta un rendimiento anormal, se requiere una accién adicional, como reubicar o redireccionar el equipo.

b La intensidad de campo para una frecuencia de 150 kHz 80 MHz debe ser inferiora 3V /m.

3.3.1.3. Distancia de separacion recomendada entre el dispositivo de comunicacién de RF portatil y mévil y X1y T1.

El ECOVIEW9 PLUS se fabrica para ser utilizado en un entorno electromagnético donde se controla la RF radiactiva.
Los clientes y usuarios de ECOVIEW9 PLUS pueden evitar la interferencia de ondas electromagnéticas manteniendo
la distancia minima entre los dispositivos de comunicacion de RF portatiles y méviles (transmisores) y el ECOVIEW9

PLUS como se recomienda a continuacion para la maxima salida en los dispositivos de comunicacioén.

Salida nominal méxima del Distancia de separacion dependiendo de la frecuencia del transmisor
transmisor (m]
(W] 150 kHz -80 MHz 80 MHz -800 MHz 800 MHz -2,5 GHz
0,01 0,117 0,117 0,233
0,10 0,369 0,369 0,738
1,00 1,167 1,167 2,333
10,00 3,689 3,689 7,379
100,00 11,667 11,667 23,333

Para transmisores con una salida nominal maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacién reco-
mendada (m) se puede calcular utilizando la ecuacién para la frecuencia del transmisor. En este caso, P es la salida

nominal maxima (W) del transmisor segun su fabricante.

Nota 1: Un rango de frecuencia mas alto se aplica desde 80 MHz y 800 MHz.
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Nota 2: Esta guia no se aplica a todas las situaciones, ya que las ondas electromagnéticas se ven afectadas por la
absorcion y el reflejo de edificios, objetos y personas.

3.3.2. Uso DEL SISTEMA ECOVIEW9 PLus

3.3.2.1. FUNCIONES PRINCIPALES DE LA CONSOLA DEL OPERADOR

Vista superior

9. Indicador Listo/RayosX

lindicador de Punto Focal

10. Indicador de Generador Preparado

2.Llave de Reset

11. Indicador de Sobre Carga 3.Llave de Encendido

4. Ventana para mostrar
kV/mA /Tiempo

12. Modo Anatémico
5. Llave selectora del Bucky

6. Llave preparacion de Rx

7 Llave de seleccion de densi-
dad de las camaras

8.Indicador de Camara

13. Modo AEC

14.Camaras detectoras
Seleccionada

N° FuNcION DESCRIPCION

El Foco del Tubo se divide con foco pequefio y grande y la lampara se encen-
Indicador de punto focal del tubo / interruptor de | dera cuando se seleccione.

reinicio El interruptor de reinicio se usa en condiciones de error del sistema y si se pre-
siona este interruptor, se inicia el microprocesador.

Este interruptor controla la energia eléctrica que ingresa al sistema y si se pre-
3 Interruptor de alimentacion siona el interruptor de ENCENDIDO, la energia ingresa al sistema y si el inter-

ruptor pasa a APAGADO se desconecta.

4 Ventana de visualizacién de kV / mA / Tiempo Muestra el valor de exposicion establecido con un numero.

5 Si se presiona el indicador de Bucky, el mismo se seleccionara y la l[ampara se
5 Interruptor de seleccion de Bucky )
encendera.

. . Estos pulsadores se utilizan en la exposicion a rayos X. El interruptor listo pre-
Interruptores de Preparacion/Exposicion a los Ra-

6 X para la exposicion y el interruptor de rayos X ordena la exposicion a la radia-
yos -
cion.
13 Llave selectora de AEC AEC es la abreviatura de Control de exposicion automatico y controla el tiempo

IF-2020-37852453-APN-INPM#FANMAT

Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11-45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 4541 47 16 -14 -
E-mail: vcgimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
Pagina 14 de 37 Pagina 15 de 38

Fﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



VOC nden-n.

de exposicion automéaticamente.

El valor de exposicion memorizado por medio del microprocesador se puede

12 Seleccion de APR ) )
cambiar segun la necesidad del operador.
" Permite la visualizacion del estado de funcionamiento del generador, indicando
'11 y Indicador de estado del generador si hay sobrecarga, espera, listo y rayos X mediante el encendido de la lampara

correspondiente.

3.3.2.2. INTRODUCCION AL ENCENDIDO DEL EQUIPO

Para operar el sistema, presione el interruptor de encendido de la consola.

Después del encendido, el sistema realizara un auto control que durara 15 segundos.

Presione el interruptor de encendido

o s Después del encendido, la lampara de espera se ilumina con amarillo y verde.

En condiciones normales, la luz de la ldmpara se enciende verde después de 15
segundos.

e - =LY
. MEE  Después del encendido, el sistema se auto controlara durante 15 segundos.

Mostrando este progreso en la ventana de mA contando desde 0 a 100.

o lelEiviieNv] | En condiciones normales, en la ventana de mA se mostrara 100 indicando que el

equipo esta en condiciones de ser usado.

En condiciones anormales, el error se mostrara en la ventana de mA antes de 100
y impidiendo el uso del sistema de rayos X.

3.3.2.3. PROCEDIMIENTO DE ENCENDIDO
3.3.2.3.1. Presione el interruptor de encendido de la consola

3.3.2.3.2. Se iluminara la ldmpara de espera con amarillo y luego verde si el sistema esta normal. La lampara
verde permanecera encendida.

3.3.2.3.3. "Set 0r 1.00" se mostrara en la ventana de la consola y si el sistema esta en condiciones normales,
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Aparecera en la pantalla "Set 100 r 1.00" después de 15 segundos.
3.3.2.3.4. Al mostrase "Set 100 r 1.00" en la ventana, se indica que se podria usar el sistema de rayos X.

3.3.2.3.5. Si la condicion es anormal, el codigo de error se mostrara en la ventana de la consola y luego no se

podré usar el sistema de rayos X.
3.3.2.4. VERIFICANDO LA CONDICION DEL SISTEMA

3.3.2.4.1. En condiciones normales

Después del encendido, se verifica la condicidn del sistema automatica-

o [EERIEKCNCE Después del encendido, se cambiara al modo Radiografia después de 15

segundos.
3.3.2.4.2. En condiciones anormales

v @O0 @)

Después del encendido, el sistema verifica el estado del mismo automati-

Durante la condicion de verificacion del sistema, se mostrara un codigo
de error cuando el sistema tenga problemas.

o Sise muestra un error, pero no aparece el codigo de error, enciéndalo / desactivelo repetidamente. Si

aun asi sigue sin aparecer el codigo, el sistema debe ser verificado por un ingeniero autorizado.

3.3.2.5. PANTALLA Y FUNCIONES DEL TECLADO DE MEMBRANA
3.3.2.5.2. Funcion APR (Programacion anatomica radiografica).
(1) La funcién APR se activara automaticamente después de encender la consola.

(2) Los datos de APR guardados son los que el fabricante encuentra mas adecuado, no obstante,

segun su propia experiencia puede modificarlos.
(3) APR podria usarse sin un procedimiento especifico.
(4) APR se compone de 4 interruptores de funcion.
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(Ver imagenes de la pagina siguiente)

<303
aeEa
Seleccion de tamafio del CUBIPO  m— = el - |
ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ Seleccion de partes del cuerpo
- Ea
Seleccion de modo de Exposiciéon g g g g
" r-F-| a| Llave de Almacenamiento

(5) Seleccién de tamafio del cuerpo

Cuerpo Delgado Auxiliar

Cuerpo Mediano Cuerpo Grande

(6) Seleccién del Vista de Exposicion

Vista Antero-Posterior Acceso a memoria

Vista Lateral Vista Oblicua

(7) Seleccionar Partes del cuerpo

e La seleccion de partes de del cuerpo consta de 21 modos anatémicos y 3 tipos de méto-
dos de exposicién.

e Si se presiona el interruptor y luego se selecciona, el indicador luminoso de dicha selec-

cion se encendera.

3.3.2.5.3. Ajuste de las condiciones de exposicion.

(1) Si cambia los datos de exposicién y los memoriza, los datos de exposicidn antiguos se eliminaran y

no podra volver a usarlos.
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Funcién APR Ajuste de kV, mA, Tiempo Memoria

Seleccionar punto APR
(Tamafio corporal, Vista de
exposicion, parte corporal)

R ®
——) .‘ Memorice Nuevo dato

(2) Ajuste de los valores de Exposicion.

e Ajuste de kV: Aumenta presionando 1; disminuye presionando 2

1 2 3 Para una rapida variacion presionar 1y 203y 2

e Ajuste de mA: Aumenta presionando 1; disminuye presionando 2

mAs / msec ., . , . ;
@ e Seleccion de mAs / Tiempo: Al presionar el interruptor No. 3 se encendera la se-
leccion deseada

o Ajuste de mAs / Tiempo: Aumenta presionando 1; disminuye presionando 2

(3) Visualizacion de los valores de exposicion

e Los valores ajustados se muestran en el display numérico.

Ventana de visualizacion

msec

Teclas de ajuste @é mA Ar

3.3.2.5.4. Seleccion de Bucky
(1) EI Bucky se activara automaticamente después de encender la consola.
(2) La sefial de Bucky fue disefiada para operar solo los dispositivos de Bucky de EcoRay. Si desea

utilizar Bucky de otra compaiiia, comuniquese con el distribuidor o fabricante autorizado y solicite los servicios.
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Puesto de
frabajo

PREO

(3) Seleccién de la ubicacion del Bucky

1. Bucky bajo mesa

2. Bucky de pared

3. Bucky para Fluroscopia
4, Bucky Auxiliar

(4) Como utilizar el Bucky
o  Seleccione el Bucky deseado presionando la tecla correspondiente (1, 2, 3 0 4)
e Elindicador luminoso correspondiente se iluminara indicando que fue seleccionado.

o  El Bucky operara automaticamente por programa cuando presione el interruptor Ready y X
Ray.

3.3.2.5.5. Funciones del AEC

Bot6n de Seleccion de la ubicacién
ENCENDIDO/APAGADO de la Camara
del AEC

Visualizacion de la densi-
dad de la Camara

Seleccion de la Camara

Detectora
Control de Densidad

Indicador de Camara
seleccionada

(1) Como utilizar el AEC

La camara de ionizacion para AEC se instalara segun la posicion del Bucky y, al seleccionar la opcién de Bucky,
la camara se elegira automaticamente por programa.

— Si se presiona el interruptor AEC ON / OFF, se activara el modo AEC.
— Si se activa el modo AEC, se encendera el indicador que se encuentra sobre el interruptor AEC.

— Al mismo tiempo, se iluminara la pantalla de densidad y la [dmpara indicadora de la camara seleccionada.
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— Seleccione la funcidn deseada y luego ajuste la densidad con el interruptor de densidad.
— El valor de densidad ajustado se mostrara por nimero (Densidad; -8 ~ +8. 16 niveles)

— Si se produce un pitido 0 un cédigo de error desde la consola al usar la funcion AEC, presione el interruptor
de reinicio de la consola para inicializar el sistema o apague y encienda nuevamente la consola. Si aun asi no

pudo utilizar la funcidén AEC, solicite los servicios de un ingeniero autorizado. (Consulte Mantenimiento).

3.3.2.5.6. Exposicion de Rayos X

(1) Se emitira un pitido y la lampara se activara durante la exposicién a rayos X anunciando la radiacion de ra-

yos X al operador.

(2) El interruptor de rayos X esta ubicado en la parte inferior de la consola y la lampara indicadora esta ubicada

en la parte superior de la consola.
(3) El'interruptor de rayos X esta disefiado para ensamblarlo en la parte externa y usarlo. (Interruptor manual)

(4) 1 segundo después de presionar el interruptor Ready, en condiciones normales, se iluminara Ready y el sis-

tema esta listo para la exposicion a los rayos X.
(5) Si presiona botén de Ready, el indicador correspondiente se iluminara en verde.

(6) Si presiona el interruptor "Rayos X", se emitira un pitido y el indicador de rayos X se iluminara en amarillo du-

rante la exposicion a rayos X.

(7) Los valores de exposicion a rayos X son diferentes segun el punto del cuerpo y podrian ajustarlo segin la

necesidad del operador.

(8) La radiacion se expondra solamente segun los valores seleccionados y no se pueden sobre exponer por limi-

taciones del circuito de control del Tubo de RX.
. . Disparador Manual
Indicador luminoso
de Ready / Rayos X w

Botén de
Disparo de RX

Rayos A Boton de
Preparacion | Preparacién
de RX

3.3.2.6. COMO UTILIZAR EL SOPORTE PISO-TECHO DEL TUBO (OPCIONAL)
3.3.2.6.1. Ventana de visualizacién LCD en la barra de control.

La pantalla LCD en la barra de control muestra la condicién de irradiacion de rayos X establecida en la consola

de rayos X'y el angulo de rotacion del tubo de rayos X.
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o  Como se UTiLiza
(1) Muestra el estado operativo de Ready y X Ray en la consola.

Cuando Ready se esta ejecutando en la consola, el icono Ready se ilumina en verde.

(2) Muestra el angulo de rotacién del tubo de rayos X.

Cuando gira la barra de la manija, el angulo de rotacion se indica mediante un nimero en la ventana de la pan-
talla LCD.

(3) Muestra el estado operativo de Ready y X Ray en la consola.

Cuando X Ray se esta ejecutando en la consola, el icono Ready se ilumina en amarillo.

(4) kV, mA, seg. y las condiciones de irradiacion de rayos X permite operarse junto con la consola.

(5) Cuando se ajusta el KV, mA, seg, las condiciones de irradiacion de rayos X modificadas se muestran numé-
ricamente en la pantalla LCD.

3.3.2.6.2. MANIJA DE POSICIONAMIENTO

La manija de posicionamiento permite mover del tubo de rayos X a la posicién donde se llevaré al paciente.
Consiste en un tubo de rayos X, una ventana de pantalla LCD, un interruptor de bloqueo y un asa.
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e  COMO SE UTILIZA

(1) La pantalla LCD muestra la condicion de irradiacién de rayos X establecida en la consola de rayos X y el

angulo de rotacién del tubo de rayos X.

(2) Tubo de electrones donde se generan rayos X. El tubo de rayos X esta conectado al HVT y suministra energ-

ia de alto voltaje para generar los rayos X.

(3) El soporte Piso/Techo y el de suspension de Techo para tubos del sistema EcoView9 Plus se fijan mediante
un electroiman. Estos botones permiten accionar los frenos anterior, posterior, izquierdo, derecho y todos juntos
del soporte Piso/Techo y el de suspension de Techo. Cuando el interruptor esta en "Apagado”, el sistema esta
en el estado de BLOQUEO y cuando el interruptor estd en "Activado”, el sistema estd en el estado de
DESBLOQUEO y permite el movimiento libre. El interruptor de bloqueo esta en el estado de BLOQUEO antes

de la operacion del interruptor y en el estado de DESBLOQUEO cuando el interruptor esta en funcionamiento.
(4) Este es el manillar del soporte del tubo y del dispositivo de techo.
(5) Este dispositivo permite controlar el area de irradiacion de rayos X.

(6) El soporte Piso/Techo y el de suspension de Techo para tubos del sistema EcoView9 Plus se fijan mediante
un electroiman. Estos botones permiten accionar los frenos anterior, posterior, izquierdo, derecho y todos juntos
del soporte Piso/Techo y el de suspensién de Techo. Cuando el interruptor esta en "Apagado”, el sistema esta
en el estado de BLOQUEO y cuando el interruptor estd en "Activado”, el sistema esta en el estado de
DESBLOQUEO y permite el movimiento libre. El interruptor de bloqueo esta en el estado de BLOQUEO antes
de la operacion del interruptor y en el estado de DESBLOQUEO cuando el interruptor esta en funcionamiento.
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3.3.2.7. COLIMADOR

El colimador es un dispositivo que ajusta el area de exposicién de tal manera que permite exponer solo la
parte del cuerpo del paciente que es absolutamente necesaria para evitar que el paciente se exponga innecesaria-
mente a la radiografia cuando se realiza la misma. La configuracion del colimador consta de un emisor de rayos X,
un diafragma del eje X, un diafragma del eje Y, un interruptor de funcionamiento de la lampara y un medidor DAP.

FoRrRmA DE Uso
(1) Esto esta conectado a la emision del tubo de rayos X.
(2) Gire la perilla de apertura para ajustar el area irradiada por los rayos X.

Ajuste la perilla del eje Y (2). Sostenga la perilla (2) y girela en sentido horario para aumentar

el area de irradiacion. Girelo en sentido anti horario para reducir el area de irradiacion.

(3) Interruptor de encendido de la lampara. Antes de la irradiacion de rayos X, la ldmpara permite con-

firmar el area de irradiacion de rayos X. Active este interruptor para activarla.

El funcionamiento de esta lampara colimadora se "ENCIENDE" presionando el interruptor de
funcionamiento (3). La operacién de la [dmpara esta "ENCENDIDA" durante 30 segundos después de

la operacion del interruptor y se apaga autométicamente.
(4) Cuando se aplica el medidor DAP (Figura 4), se fija al final del colimador.
(5) Gire esta perilla para ajustar el area irradiada de los rayos X.

Ajuste la perilla del eje X (5). Sostenga la perilla (5) y girela en sentido horario para aumentar
el area de irradiacion y en sentido anti horario para reducir el area de irradiacion.

OPERACION DEL COLIMADOR

e Permita que los rayos X ingrese al soporte Bucky de la mesa en posicion horizontal o de
pared con el colimador en posicion vertical.
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e Movimiento Del Colimador
(1) Mueva el soporte del tubo al punto de exposicion a rayos X del paciente.
(2) La distancia minima entre el tubo focal y la superficie del detector debe ser de al menos 100 cm.

(3) La distancia entre el tubo focal y el paciente debe ser lo mas larga posible.

e Operacion De La Lampara Del Colimador
(1) Presione el interruptor de operacién de la lampara

(2) La ldmpara se apaga automaticamente después de unos 30 segundos luego de accionar el inter-

ruptor.

(3) Ajuste el area de irradiacion de rayos X con las perillas de los ejes X e Y mientras la lampara esta

encendida.

(4) Si la lampara se apaga mientras se ajusta el area de irradiacion de rayos X, presione el interruptor

de funcionamiento de la lampara para encenderla nuevamente.

(5) Después de ajustar el area de irradiacion de rayos X, presione el interruptor de exposicion a rayos

X para tomar una radiografia.

NOTA P Si se realiza el disparo de rayos X con la lampara del colimador encendida, no hay problema

de exposicion a rayos X.

3.3.2.8. APAGADO DEL SISTEMA

m Para apagar el sistema de rayos X, presione el interruptor de encendido de la consola si el equipo esta en-
cendido, el mismo se apagara.

m La activacién del interruptor de Encendido de la consola detendra el funcionamiento del sistema de rayos X al

mismo tiempo.
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» PRECAUCION

Antes de Apagar, si no se guardan los datos del paciente y la informacién de la imagen se perderan, por lo que

debe guardar los datos antes de Apagar.

3.3.2.9. ApacaDO DE EMERGENCIA
3.3.2.9.1. COMO ACTIVARLO

e En caso de emergencia, presione el interruptor de emergencia del lado derecho de la mesa para apagar la

alimentacion.

=N
) o ® e——> Parade

1 ™ Emergencia
- \ 9

e Cuando el interruptor de emergencia estéa "Apagado” en la consola, el interruptor de la lampara de espera

esta "Apagado”.
e Cuando el interruptor de la lampara de espera esta "Apagado”, el sistema de rayos X no se puede operar

o Para operar el sistema de rayos X, el Interruptor de Emergencia debe restaurarse al estado normal y la

Lampara de Espera del Interruptor "Apagado" debe estar encendida.

3.3.2.9.2. PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO DE PARADA DE EMERGENCIA

e Antes de usar el sistema de rayos X, verifique el estado del Interruptor de EMERGENCIA vy verifique si la

energia se apaga normalmente cuando se opera el Interruptor de EMERGENCIA.

® SECUENCIA DE FUNCIONAMIENTO DEL INTERRUPTOR EMERGENCIA
\ Presione el interruptor de EMERGENCIA para apagar la alimentacion.
Verifique que las lamparas “Standby” y “Waiting” de espera de la consola estén encendidas.

< Después de operar el interruptor de EMERGENCIA, verifique que el sistema de rayos X esté apaga-
do.

< Opere el interruptor de encendido de la consola mas de tres veces.

\ Verifique que el sistema de rayos X no funcione después presionar el botén de encendido en la con-

sola
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\ Gire el interruptor de EMERGENCIA en sentido horario para operar el sistema de rayos X normal-

mente.

' Compruebe si el sistema de rayos X esta activado después de presionar el botén de encendido en la

consola.
' Compruebe que la lampara “Standby” de la consola esté encendida. (Normal: amarillo)

' Compruebe si la lampara “Waiting” se apaga cuando la consola esta "ENCENDIDA". (Normal: apa-

gado)

v Si la alimentacién de la consola esta "ENCENDIDA", verifique si la lampara de espera se ilumina
primero en amarillo y luego a verde quedando en verde. (Normal: luz verde)

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

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

3.4.1.CONSIDERACIONES GENERALES QUE PERMITEN COMPROBAR S| EL PRODUCTO MEDICO ESTA BIEN
INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA SEGURIDAD
3.4.1.1. Utilizacion prevista

Los equipos para el diagnéstico por imagenes médicas basados en la exposicion a la radiacién X, son utilizados para el

diagndstico en todas las partes del cuerpo humano.

El ECOVIEW9PIus esta disefiado para ser utilizado en el diagnostico de seres humanos. EI mismo logra muy buena efi-
ciencia gracias a su control digital por microprocesador. El médico o técnico calificado / capacitado logra en pacientes

adultos y pediatricos exposiciones radiograficas para el diagnostico de partes del cuerpo humano.
Sus caracteristicas principales son:

o Generador de rayos X tipo inversor de alta frecuencia, que permite obtener una salida de rayos X de alta estabi-

lidad y bajo ripple.

o Tubo de rayos X focal dual con unidad de calentamiento de alto nivel para obtener una muy buena imagen y una
salida de rayos X de alto valor.

o  Estructura robusta y estructura de movimientos suave.
o  Colimador de dosis baja

e Sensor de sobrecalentamiento y circuito de proteccion para tubo de rayos X.
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La utilizacién de la radiacién X en los procedimientos de diagnéstico debe hacerse con precaucion. Por lo tanto la exposi-

VOC nden-n.

cion de los seres humanos a la radiacion ionizante siempre debe estar médicamente justificada. Especialmente en muje-

res embarazadas, nifios y adolescentes, este procedimiento debe utilizarse con precaucion o debe evitarse por completo.

Sin embargo, la decision final recae en el médico tratante o el cirujano asistente.

Le recomendamos que utilice el siguiente equipo de proteccion contra rayos X, cuando se encuentra dentro de la sala de

exposicion.
e Delantal protector de rayos x
o  (afas de proteccion de rayos X
o Collar tiroideo

e  Guantes protectores de rayos x

3.4.1.2. Descripcion del sistema

— =
| . ™
é — e g — ,
N° Funcion Descripcion
1 Generador Control de rayos X mediante consola OP.
Permite visualizar los parametro de rayos X, y establecer las
2 Consola o .
condiciones de operacion del generador
Mantiene la posicion del tubo de rayos X (izquierda y derecha,
3 Columna ) .
adelante y atrés, rotacion)
El dispositivo donde un paciente puede recostarse para exame-
4 Mesa con Bucky
nes.
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5 Estativo con Bucky El dispositivo puede tomar imagenes con el paciente parado

El operador puede controlar si el sistema esta correctamente instalado al controlar los siguientes pun-

tos, previo al uso del sistema:

1. Compruebe el estado de la superficie externa del sistema de rayos X. Controle si ha

sufrido ralladuras o roturas que puedan hacer peligroso su uso.

2. Verifigue el estado operativo de la pantalla de la consola. Compruebe que los numeros

o0 cbdigos que aparecen en las pantallas se pueden visualizar correctamente.

3. Verifique el estado de los cables. Controlando que no se encuentren lastimados, ni sa-

lidos de sus conexiones o estrangulados por algin corrimiento de los médulos, etc.

4, Verifigue el estado de operacién de varios interruptores. Comprobando que el accio-

namiento de las teclas activan la funcién para la que fue disefiado

5. Verifique el funcionamiento del generador. Realice varias exposiciones de prueba so-

bre simuladores, comprobando que el equipo no emite ruidos extrafios, o vibraciones

0 dosis fuera de lo programado.

6. Verifique el generador para ver el rendimiento y el estado operativo. Realice varias

exposiciones con distintas técnicas y compruebe que el equipo no da ningun error.

7. Verificacion del cable principal de |a parte de trabajo del techo, soporte de tubo, sopor-

te de pared Bucky. Compruebe que al realizar movimientos con el estativo del tubo,
tanto en el soporte Piso/Techo como en el soporte suspendido del techo los cables no
se tensionan y permiten realizar todos los movimientos para los que fue disefiado el

sistema

8. Verifigue los factores de riesgo para el paciente. Compruebe que el paciente no sufre

riesgos con los movimientos que permite el equipo, que ninguna de sus partes puede

ser presionada o lastimada al realizar los mismos

3.4.2. CALIBRACION

3.4.2.4. CALIBRACION DEL GENERADOR
Esta calibracion del generador debe ser realizada tnicamente por el programa de software de calibracién de EcoRay.
o  Caracteristicas del programa de software de calibracién
El programa de software de calibracién se opera en PC.
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Tiene funciones para cambiar los parametros de exposicion a los rayos X (por ejemplo, kV,

mA y seleccion del tubo de rayos X) y los mismos pueden ser guardados.

3.4.2.4.1. Herramientas y equipos para calibracion.

La calibracion requiere las siguientes herramientas y equipos.

o Programa de software de calibracion de EcoRay (CD)

o Voltimetro digital (DVM)

o Medidor de kVp

o Medidor de mA

o Medidor de tiempo de exposicion a rayos X

o Medidor de dosis de radiacion

o  Atenuadores de aluminio HVL para mediciones de HVL.

o Otros para equipos de calibracion.

3.4.2.4.2. Comprobacién antes del inicio de la calibracién
o Entrada de potencia (red de alimentacion)
o  Condicion de la tierra de proteccion.
o Herramientas y equipos para calibracién.
o Modelo de tubo de rayos X seleccionado.

3.4.2.4.3. Cuando realizar la calibracion

Cuando hacerla Qué hacer

Después de la instalacion del sistema, incluido una re- _ ) o
L . Calibrar los parametros de exposicion de los Rayos X
ubicacion del mismo

Durante los controles de mantenimiento cada seis me- . . L
. Calibrar los parametros de exposicion de los Rayos X
ses 0 cuando se requiera

Reemplazo o reparacion de componentes criticos Calibrar los parametros de exposicion de los Rayos X

3.4.2.4.4. Componentes criticos que pueden afectar

El reemplazo o reparacion de componentes criticos requiere una calibracion para los parametros de exposicion

arayos X.

Los componentes criticos son los siguientes: |F-2020-37852453-APN-INPM#ANMAT
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Conjunto de tubo de rayos x

O

o Devo FIT MiO Board
o DevoFIT CnD Board
o DevoFITFnD Board
o Transformadores de alta tension.

o Cables de alta tension

3.4.3. MANTENIMIENTO

El sistema ECOVIEW Plus requiere de un mantenimiento regular y periédico para mantener el rendimiento y la funciona-
lidad del sistema de rayos X. Por lo tanto, los usuarios del sistema deben preparar el plan de mantenimiento del mismo y

ejecutar el mantenimiento del sistema de rayos X de forma regular y periédica.
3.4.3.1. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

El mantenimiento del sistema de rayos X debe realizarse de forma regular y periodica de acuerdo con los siguientes

elementos de inspeccion.

Periodicidad
Area item a Inspeccionar Inspector | piariamen- | Mensual- | Anualmen-
te mente te
Verifique la condicién de la superficie
externa del sistema de rayos X (parte | Usuario X
dafiada, rota)
anci Compruebe el estado de funciona-
Apariencia del . p Usuario X
sistema de Ra- | Miento de la pantalla de la consola
yos X Verificar el estado del cable (presio- _
. Usuario X
nado, torcido, roto)
Compruebe el estado de funciona- i
] ) Usuario X
miento de todos los interruptores
Compruebe el funcionamiento del
Estado de Fun- | 9enerador (ruido, dosis de rayos X, Usuario X
cionamiento | €tc.)
Compruebe el rendimiento y el esta- Usuario X
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do operativo del generador

Controle los cables principales de la

suspension del techo y del tubo y del Usuario X
Bucky mural
L L , o Realizada
Inspeccion pe- | Realizar inspecciones periddicas de por la g ) o
. ) . . Inspeccién segun la normativa vigente pa-
riédica de radia- | acuerdo a las normas de gestion de agencia 3 '
- ) L de ins- ra la gestion de seguridad.
cion seguridad radioldgica. peccion
apropiada

Verifique si la condicion de uso dela | Realizada

I por la . . L
sala de radiacion cumple con las re- agencia Inspeccién segun la normativa vigente pa-
Control del en- | 9ulaciones de gestion de seguridad de ins- ra la gestién de seguridad.
ara rayos X S
torno para rayos 7. apropiada
Verificar factores de riesgo para el i
Usuario X

paciente.

3.4.3.2. El control de calidad de estos sistemas debe ser llevado a cabo por personal altamente calificado y autori-

zado por VCG Imagen.

3.4.4. TAREAS DE MANTENIMIENTO A REALIZAR POR EL USUARIO
3.4.4.1. Limpieza exterior del Sistema de rayos X
m La limpieza exterior del sistema de rayos X la realiza el usuario del sistema de rayos X
m Use un pafio seco para limpiar el exterior del sistema de rayos X
m No utilice productos quimicos al limpiar el exterior del sistema de rayos X
m Si hay humedad en el exterior del sistema de rayos X, retire el agua inmediatamente con un pafio seco.
m Al limpiar el exterior del sistema de rayos X, se debe tener cuidado de no rayarlo.
3.4.4.2. Verificacion de cables
m Verifique periddicamente por su cuenta y riesgo.
m Soporte de tubo, soporte de pared, techo, etc. Verifique la conexion, el estado de fijacion y el estado del cable.

m Verifique la apariencia de los cables.
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;
NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

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

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el produc-
to siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Re-
solucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO APLICA

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);

NO APLICA

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

3.10.1. SEGURIDAD DE LA RADIACION
El sistema produce rayos X. Si no observa las medidas de seguridad y las precauciones que exige el organismo
regulador de proteccidn radioldgica local, estos rayos X pueden ser peligrosos tanto para el personal de opera-

ciones como para otras personas.
3.10.1.1. Dosis maxima permitida (MPD)

Muchos tipos de investigaciones sobre los efectos o influencias sobre la radiacién X proporcionan informacion
basica acerca de la dosis maxima permitida. Estos resultados de investigacion se utilizaron para que la ICRP re-
comendara la dosis maxima permitida, pero es dificil de definir con exactitud y se actualiza de vez en cuando
con el nuevo resultado de la investigacion. Para exposiciones ocupacionales, la ICRP 60 recomienda que el

MPD acumulado no exceda los siguientes limites:
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e Dosis efectiva anual 50 mSv
e Dosis anual para el cristalino del 0jo 150 mSv.

o  Dosis anual para todas las demas partes del cuerpo 500 mSv.

% ADVERTENCIA

El sistema esta disefiado para procedimientos en los que la dosis para la piel puede ser tan alta que existe
un riesgo de efectos deterministas, incluso si el sistema se utiliza segun lo previsto.

% ADVERTENCIA

El sistema solo puede ser operado por personal que haya recibido entrenamiento radiologico.

3.10.2. CONTRAINDICACIONES PARA EL USO DE RAYOS X.
La exposicion de los seres humanos a la radiacion ionizante siempre debe estar médicamente justificada. Espe-
cialmente en mujeres embarazadas, nifios y adolescentes, este procedimiento debe utilizarse con precaucion o

debe evitarse por completo. Sin embargo, la decision final recae en el médico tratante o el cirujano asistente.

Coloque una lampara de advertencia de “Precaucion, rayos X" en el entorno o en la sala donde se halla instala-
do el equipo.

Esta unidad solo puede ser utilizada por personal cualificado en radioproteccion y debidamente formado acerca

de la seguridad de una unidad de rayos Xy de las normas de funcionamiento.

1. Para esta unidad de rayos X, es necesario adoptar precauciones especiales de seguridad con respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM). La unidad debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la

informacion de CEM que se ofrece en este capitulo.

La exposicion a la radiacion de los rayos X puede ser perjudicial para la salud, y algunos de sus efectos pueden
ser acumulativos y extenderse durante periodos de muchos meses o incluso afios. Los operadores de rayos X
deben evitar cualquier exposicion al haz primario y adoptar medidas de proteccion para protegerse contra la
radiacion dispersa. La radiacion dispersa es causada por cualquier objeto situado en la trayectoria del haz pri-

mario y puede ser de igual o menor intensidad que el haz primario.

Durante el uso de los rayos X, el personal de la sala debe seguir las normas relativas a la proteccion contra las
radiaciones ionizantes.

I Esté siempre atento y no deje nunca a un paciente desatendido en la sala.

La distancia es la mejor proteccion contra la radiacidn. Por lo tanto, se recomienda mantenerse lo mas lejos po-

sible de la fuente de rayos X y del objetivo de la exposicion.

Ningun disefio practico puede incorporar una proteccion completa para los operadores o el personal de servicio
que no adopten las precauciones de seguridad adecuadas. So'g_szogebgmﬁjgﬂgwmmﬂmAT
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equipo de rayos X el personal de servicio y los operadores autorizados y debidamente capacitados. El
personal apropiado debe conocer los riesgos inherentes al peligro de exposicién excesiva a la radiacién de ra-

yos X durante el funcionamiento del sistema.

3.10.3. EQUIPO DE PROTECCION CONTRA RAYOS X

Le recomendamos que utilice los siguientes equipos de proteccidn contra rayos X:
e Delantal protector de rayos x
e  (afas protectoras de rayos X
e  Collartiroideo

e  Guantes protectores de rayos x

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta infor-
macioén hara referencia particularmente a:

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

Toda paciente que pueda estar embarazada no debe someterse nunca a una exploracion sin consultar previamente a su médico.
Los posibles riesgos asociados a los dispositivos son:
e Desarrollar cancer inducido por la radiacion,

e  Causar alteraciones en el crecimiento o el desarrollo de un embridn o un feto si la exploracion se realiza en

una paciente embarazada o potencialmente fértil.

. Si el equipo no funciona correctamente, no intente realizar ninguna reparacion por su cuenta y pdngase en contacto

inmediatamente con el representante de servicio autorizado del fabricante.

. No intente mover el equipo, ni conectar/desconectar ningin cable de comunicacion. Si es necesario cambiar la instala-

cion del equipo, pongase en contacto con el servicio autorizado del fabricante.

. En términos generales, no realice ninguna modificacién en la unidad sin la autorizacion del fabricante.

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

3.12.1. REQUISITOS AMBIENTALES
IF-2020-37852453-APN-INPMZANMAT
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3.12.1.1.Requisitos ambientales de instalacion

Los dispositivos deben instalarse en un ambiente seco y libre de polvo, y contar con una fuente de alimentacién de
220-240 V 50/60Hz, con conexion a tierra obligatoria.

Rango de variacién de voltaje: +/-10% de los valores nominales
Potencia a suministrar: 60kVA
Impedancia de suministro: menos de 4 ohms
Resistencia del terminal de tierra: menos de 100 ohms.
3.12.1.2.Requisitos ambientales del entorno operativo
El sistema debe utilizarse en las siguientes condiciones:
e  Temperatura 10 - 35 °C.
e Humedad relativa 10 % - 70 % (sin condensacion).
e Presion 800 - 1060 hPa.
3.12.1.3.Condiciones de transporte

El sistema no esta disefiado para trasladarse a grandes distancias (p. €j., entre edificios) ni para recibir golpes, luego
de ser instalado.

Cada vez que se traslade, el dispositivo debe transportarse en su embalaje original y moverse con precaucion. Para

obtener més informacion, pdngase en contacto con el representante de servicio autorizado del fabricante.
3.12.1.3.1. Condiciones de transporte y almacenamiento

o  Temperatura ambiente: 10 °C a 40 °C (El limite superior de la temperatura se permite hasta 50 °C solo

por el periodo de menos de un mes).
e Humedad relativa: 10% a 60%
e  Presion atmosférica: 700hPa a 1060hPa
3.12.1.4.Eliminacién del producto

El significado del simbolo en el producto, su accesorio 0 empaque indica que este producto
no debe ser tratado como basura doméstica. Deseche este equipo en el punto de recoleccién
correspondiente para el reciclaje de desechos de equipos eléctricos y electronicos. En la
Unién Europea y otros paises europeos, existen sistemas de recoleccion separados para
productos eléctricos y electronicos usados. Al garantizar la eliminacién correcta de este pro-

que de otro modo podrian ser causados por un manejo inadecuado de los desechos de este producto. El reciclaje de

ducto, ayudara a prevenir los peligros potenciales para el medio ambiente y la salud humana,

materiales ayudara a conservar los recursos naturales, por lo tanto, no deseche sus equipos eléctricos y electronicos
viejos con la basura de su hogar. Para obtener informacion mas detallaqa. seipe ehragichnigsds AHMRTIBALANMAT
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muniquese con la oficina local de su ciudad, con el servicio de eliminacion de desechos domésticos o con VCG Ima-

gen SRL. Compatibilidad electromagnética (CEM)

3.12.1.5. Este equipo médico requiere medidas de precaucidn especiales con respecto a la compatibilidad elec-
tromagnética (EMC) y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con las pautas de compatibilidad electro-
magnética contenidas en los documentos de acompafiamiento. Los equipos de comunicaciones de RF portéatiles y
moviles pueden interferir con los equipos médicos eléctricos. Todos los modos de funcionamiento del sistema han si-
do considerados en las pruebas de EMC. No hay excepciones a las reglas. Solo se pueden utilizar conductores, ca-

bles de conexién y accesorios especificados por el fabricante.

e El uso de componentes distintos a los especificados puede dar lugar a un aumento de las emisiones elec-

tromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética.

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

NO APLICA

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

La Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativa a los residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE), establece medidas para proteger el medio ambiente y la salud humana mediante la pre-
vencion o la reduccion de los efectos adversos de la generacion y gestion de residuos de equipos eléctricos y electréni-

cos, la reduccion de los efectos generales del uso de los recursos y la mejora de la eficiencia de dicho uso. Esta directiva

se aplica a todos los dispositivos médicos.

El sistema esta disefiado para que se pueda desmantelar por completo al final de su vida Util y para que los RAEE recogi-

dos se puedan clasificar de forma selectiva para llevar a cabo el tratamiento adecuado a cada material.

Con el fin de llevar a cabo adecuadamente las operaciones de recogida o tratamiento de los RAEE, respetando el medio
ambiente y de conformidad con la directiva n.° 2012/19/UE, la informacidn siguiente proporciona detalles sobre los com-

ponentes y materiales potencialmente peligrosos que pueden encontrarse en el dispositivo, asi como su ubicacion.

! . - . .
4 No deseche los RAEE con los residuos municipales sin clasificar.

Proceda a la recogida de los RAEE por separado.

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

NO APLICA
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA
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Numero: CE-2020-39475963-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1307-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-47-3110-1307-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VCG Imagen S.R.L., se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO RADIOGRAFICO DIGITAL DE USO
GENERAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-430 Sistemas Radiogréaficos, Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EcoRay

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Su uso esta destinado a pacientes adultos y pediatricos a los cuales se les debe tomar exposiciones de Rayos X
diagnosticas de partes del cuerpo.

Model os;
EcoView9 Plus

Periodo de vida Util: 7 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

ECORAY CO., LTD

Lugar de elaboracion:

60-10, Nanosandan 5-ro, Nam-myeon, Jangseong-gun, Jeollanam-do, Corea del Sur.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1186-51, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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