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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4366-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000812-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000812-22-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Jayor SRL solicita se autorice la inscripcion en € 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 laque 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 e 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 Mindray nombre descriptivo Sistema de Radiografia Mévil y nombre técnico
Unidades Radiogréficas, Moviles , de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Jayor SRL , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-46765315-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2123-68 ”, con exclusion 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2123-68
Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Movil

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272-Unidades Radiogréficas, Méviles

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

Model os:
MobiEye 700



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema de Radiografia Movil MobiEye 700 esta diseflado para que las instituciones médicas realicen
diagndsticos radiograficos de rayos X

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, RP de China

Expediente N° 1-0047-3110-000812-22-3
N° Identificatorio Tramite: 37013

am

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.01 16:30:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.01 16:30:45 -03:00
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Proyecto de Rotulo

Sistema de Radiografia Movil

N° de serie: XXXX

Marca: MINDRAY

Modelo: MobiEye 700

Autorizado por la ANMAT PM 2123-68.

Importado por:

LABORATORIOS JAYORS.R.L. A &

Giiemes 3937 5°A, CABA 1425, Argentina

Fabricado por: —-—
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS Co., Ud.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan,
518057 Shenzhen, P. R. CHINA

™ vawasan

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Técnico: Farm. Luciano Martin.M.P. 19.145

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rdtulo de Sistema de RX Digital

/'

anMat

BUZZO Bernardette
CUIL 27259408208
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INSTRUCCIONES DE USO

1 Indicaciones del Rotulo
Razon Social y Direccion (Fabricante):
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS Co., Ud.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057
Shenzhen, P. R. CHINA
Razén Social y Direccion (Rdétulo del Importador):
LABORATORIOS JAYOR S.R.L.
Guemes 3937 5°A, CABA 1425, Argentina (segun carta de autorizacion)

Identificacion del Producto:
Producto: Sistema de Radiografia Movil.
Marca: MINDRAY
Modelo: MobiEye 700

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

Temperatura 0°C ~+40°C (10°C~38°C para detectores de
Condiciones panel plano MPX3543R/EPX3543R)
operativas Humedad 20 ~ 75% (sin condensacion)

Presion Atmosférica 62 kPa a 106 kPa
Condiciones de | Temperatura -20°C ~ +55°C
almacenamiento | Humedad 10 ~ 95% (sin condensacion)
y transporte Presion Atmosférica 62 kPa a 106 kPa

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

_ ]" No Exponer al Agua . /{f Condiciones de Temperatura
]_l_ Este lado arriba w___; " | condiciones de Humedad
§% | Manipular con cuidado .. |Condiciones de Presion

Responsable Técnico: Farm. Luciano Martin. M.N. 19.145.
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Autorizado por la ANMAT PM 2123-68.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

2 Prestaciones atribuidas por el fabricante
El Sistema de Radiografia Movil MobiEye 700 esta disefiado para que las
instituciones médicas realicen diagnosticos radiograficos de rayos X.

3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

No Corresponde (no se usa en combinacién con otros productos).

4 Instalacion, mantenimiento y calibracion del Producto Médico

Carga

En caso de que completamente no se utilice el equipo durante largo tiempo, también
debe cargar las baterias aproximadamente cada dos meses.

Si se carga, por favor conecte las clavijas de la fuente de alimentacion del equipo a la
toma de corriente de la fuente de alimentacion que cumple con los requisitos.

En la carga, evite que el cable de la fuente de alimentacion entre en el pasillo o el area
de trabajo, para evitar que el personal se tropiece y se caiga.

Nota: en todo momento, la carga comenzara en el momento de conectar la toma de
corriente de la fuente de alimentacion, pero la carga bajo apagado sera mas rapida. Si
quiere cargar mas rapidamente, recomiendan apagar el equipo y después cargarlo.

Pasos de carga:

1. Tire de la fuente de alimentacion del equipo el cable de la fuente de alimentacion del

carrete de cables;

2. Inserte las clavijas de la fuente de alimentacion en la toma de corriente de la fuente

de alimentacion que cumpla con lo establecido en las leyes y regulaciones locales y
los requisitos eléctricos del equipo, comenzara la carga;

3. Cuando termina la carga, o debe salir de la carga, extraiga las clavijas de la fuente

de alimentacion y recoja el cable de la fuente de alimentacion en el carrete.

3
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Accionamiento del equipo

El equipo admite cambio entre accionamiento manual y accionamiento eléctrico. Tanto
las baterias internas como la fuente de alimentacion externa pueden prestar fuerza motriz
eléctrica.

Mediante la manija de la unidad, puede controlar direccion y velocidad de movimiento
del equipo.

Durante el movimiento rectilineo eléctrico o el viraje, opere el equipo con dos manos,
agarre dos extremos de la manija de la unidad.

Bajo el modo eléctrico, se puede ajustar automaticamente velocidad de movimiento
segun la fuerza de empuje.

La velocidad de movimiento méxima sobre el suelo de cemento llano puede alcanzar
hasta 5 km/h.

Solo cuando la varilla de bloqueo del conjunto del colimador se fija en el mecanismo de
blogueo de estacionamiento, puede mover el carro a la velocidad méaxima. De lo contrario,
solo puede mover el carro a baja velocidad.

Cuando el equipo marcha hacia delante todo recto, puede sobrepasar por encima del
peldafio o umbral de 20 mm de alto y 80 mm de ancho o obstaculos con inclinacion inferior
a 7° a velocidad normal.

Para garantizar un funcionamiento seguro y continuo del sistema, el usuario debe
realizar mantenimiento regular y periddico, por favor confirme el estado de la maquina
periddicamente, realizando inspeccién preventiva para el sistema.

Antes de mantener o reparar el equipo, desconecte el cable de alimentacion y ajuste
el interruptor a la posicion OFF.

Si no se realiza la inspeccion y el mantenimiento periddicos, se podrian deteriorar
las condiciones sin detectarlo. Este deterioro podria dar lugar a fallos del equipo y
provocar a su vez graves lesiones o dafios en el equipo.

Hay dos niveles de mantenimiento, el primero se compone de las tareas realizadas
por el usuario/operador y el segundo de las tareas realizadas por el personal cualificado

del servicio de rayos X.

4
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Tareas del Operador:

No retire ninguna cubierta ni desmonte o manipule los componentes internos de la

unidad. Estas acciones podrian provocar graves lesiones corporales y/o dafios en el

sistema.

No intente limpiar ni mantener cualquier parte del equipo después de que el sistema

se inicie. Asegurese de que el sistema siempre esté apagado y se desconecte la fuente

de alimentacion principal antes de realizar limpieza o mantenimiento. Asegurese de que

todos los puertos externos estén desconectados cuando se prepare para realizar limpieza,

mantenimiento o inspeccion.

Asegurese de que no haya agua ni cualquier otro liquido que penetre en el sistema,

para evitar cortocircuito del sistema eléctrico y corrosiéon de los elementos.

Las tareas de este mantenimiento periddico deben incluir los siguientes elementos:

1. Apague el sistema y desconecte la entrada de la fuente de alimentacion.

2. Verifique si los cables entre los componentes principales del sistema estan
conectados correctamente.

3. para evitar que reduzca o se dafie el rendimiento de seguridad, limpie la cascara
del equipo y todas las piezas contaminadas cada trimestre, incluyendo la superficie del
detector de panel plano y del interruptor manual de exposicion, remoje un pafio suave
en el agua con jabdn neutro y moderada, escurra el pafio, y después, limpie
suavemente la cascara del equipo y la superficie de las piezas.

4. Limpie periddicamente la pantalla del monitor: limpie la superficie de la pantalla
con anti-reflexion y anti-centelleo solo con un pafio suave. Limpie la pantalla con un
pano de algodon mojado. Para las manchas dificies de eliminar, se puede utilizar la
mezcla compuesta del agua de 2/3 y alcohol de 1/3. Una vez completada la limpieza,
limpie inmediatamente la pantalla con un pafio de algodén suave y limpio, y elimine las
manchas del medio de contraste por lo posible antes (si corresponde).

5. Limpie periddicamente la superficie de los dispositivos desinfectantes (como
detector de panel plano, mando a distancia, interruptor manual de exposicion etc.). Se
recomienda utilizar alcohol o alcohol isopropilico. No utilice aerosoles desinfectantes, ya
que la neblina de los aerosoles se puede penetrar en el equipo, dafiar los componentes
electronicos y formar una mezcla inflamable de aire y vapor de agua, lo que puede

causar riesgos de seguridad.

5
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Tareas del Personal de Servicio:

Solo el profesional debidamente capacitado en este sistema de radiografia medica
puede realizar tareas de mantenimiento y reparacion para el sistema. El fabricante del
equipo tiene las siguientes sugerencias de mantenimiento: El primer mantenimiento debe
realizarse entre el segundo y el tercer mes después de la instalacion y funcionamiento. El
mantenimiento subsiguiente se debe realizar cada doce meses bajo las condiciones
normales y segun el funcionamiento del sistema.

Si hay demasiados pacientes para recibir examen después de la instalacion del
sistema, en caso de ser mas de 125 pacientes por dia, en este caso, se debe acortar el
periodo de mantenimiento, se requiere un periodo peridédico de seis meses para realizar
un mantenimiento general.

Después de que el tubo de rayos X se haya utilizado durante un ano, pongase en
contacto con el ingeniero de servicioc de Mindray para recalibrar el tubo.

La calibracion y mantenimiento regulares del detector pueden garantizar un
rendimiento estable del detector.

Las baterias estan dentro del equipo y solo pueden ser desmontadas o montadas
por los ingenieros profesionales. El personal no autorizado no puede realizar desmontaje
o montaje. Para reemplazar las baterias o seleccionar nuevas baterias, pongase en

contacto con el ingeniero de servicic de Mindray.

Detector de calibracion:

Se recomienda que el usuario debe calibrar el detector mensuaimente para
garantizar la calidad de las imagenes recibidas por el detector, con el objetivo de
optimizar la calidad de las imagenes.

Herramientas utilizadas: Ninguna.

Antes de realizar la calibracion, asegurese de que el detector se mueva a un recinto
blindado sin personas dentro del mismo; Cuando se realiza la exposicion, asegurese de
gue la puerta del recinto blindado esté cerrada.

Detenga los examenes en curso y asegurese de que ningun examen se encuentre

en el estado "Habilitado".

6
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Solo un administrador o un usuario autforizado tiene la autoridad para calibrar el
detector.

Asegurese de que el SID esté siempre a 1,3 metros sobre el suelo durante la
calibracion. (El detector de panel plano esta en una posicion libre).

Aseglrese de que el campo de luz sea siempre de 65 cm x 65 cm y que los rayos X
cubran completamente el detector de panel plano durante la calibracion.

Esta prohibido existir cualesquier objetos extrafios entre las fuentes de punto
durante la calibracion.

Si ocurre un error 061 del generador antes de la calibracién, primero restablezca el

detector y luego calibrelo de nuevo.

Pasos de la calibracion:

1. Inicie el sistema, ajuste la posicion del colimador y del detector para asegurarse
de que el campo de luz sea perpendicular y cubra completamente el plano de
incidencia del detector, mantenga el SID a 130 cm, asegurese de que no se
encuentren ningun objeto entre el detector y el dispositivo limitador de haz, y no
utilice una rejilla.

2. En la interfaz de Iniciar sesion, introduzca el nombre y la contrasefia del
administrador, haga clic en "Iniciar sesién" para ingresar a la interfaz de Gestién

de registro de DrocApp.

3. 3. Haga clic en el icono E en la esquina superior izquierda de la interfaz
para ingresar a la interfaz de "Configuracion del sistema".

4. En la interfaz de "Configuracion del sistema", haga clic en <CALIBRACION DEL
DETECTOR> para ingresar a la interfaz de Calibracion del detector de panel
plano, como se muestra en la figura siguiente.

7
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Haga clic en <INICIAR LA CALIBRACION> para realizar la calibracion, se
mostrara un cuadro de dialogo de aviso. Haga clic en <OK>, se realizara la
calibracion, mientras tanto, el boton <INICIAR LA CALIBRACION> estara

atenuado.

Confirmar calibracién

La calibracion del d llevars alkrededor de
5 minutos jesta segurode continuar!

Realice el ajuste manual nuevamente y confirme que el campo de luz del
dispositivo limitador de haz cubra completamente el detector.

Cuando el area de indicacion de exposicion esté en rojo (como se muestra en la
figura siguiente), presione el interruptor manual de exposicion dentro de 4

segundos para realizar la exposicion.
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8. Repita el paso anterior hasta que la barra de progreso de calibracion alcance

hasta el 100% Yy el boton de calibracion de rayos X no esté atenuado <INICIAR

LA CALIBRACION>. La calibracion se completa cuando se muestra

Successful" en la barra de informacion detallada, y después, haga clic en
<SALIR DE LA CALIBRACION>.
9. Haga clic en el menu "Gestion de pacientes" para volver a la interfaz de

funcionamiento de DrocApp Calibration progress bar.

5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico Implantable).

6 Riesgos de interferencia reciproca

Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o maviles (como

teléfonos moviles) pueden provocar que la radiacion electromagnética interfiera con el

sistema. Si se acercan al sistema, la radiacion electromagnética puede afectar al

funcionamiento normal del sistema.

Puesto que estos dispositivos de comunicacion pueden producir interferencias

incluso en modo en espera, asegurese de que se han apagado estos dispositivos antes

de acercarse al sistema para evitar cualquier accidente que pueda producir lesiones al

paciente.
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Nota: Incluso si el sistema funciona en un entornc con radiacion electromagnética
como afirma Mindray, el sistema ain mantiene su seguridad y las siguientes funciones
basicas:

e Imagenes

e Valor medido

+ Informacion del paciente

¢ [nformacion de la fecha/hora

El sistema también puede causar interferencias de radiofrecuencia en otros

dispositivos médicos y no médicos y equipos de comunicaciones por radio. Si se
encuentra que este quipo causa interferencia (lo que puede determinarse encendiendo y
apagando el equipo), usted (o el personal de servicio cualificado) debe intentar resolver el
problema utilizando una o mas de las siguientes medidas:

* Reoriente o reubique los dispositivos afectados.

* Incremente el espacio que separa el equipo y el dispositivo afectado.

 Alimente el equipo desde una fuente diferente a la del dispositivo afectado.

e Consulte al punto de compra o al representante de servicio para obtener mas

sugerencias.
Advertencias y precauciones de seguridad para la compatibilidad electromagnética:
Mediciones de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético
El Sistema Radiografico Digital MobiEye
Bmiciones da 700 utiliza la energia de RF solo para su
HioaiEhte. 8 SetardE Giiihio funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones
con CISPR 11 de RF son muy bajas y es improbable que
provoquen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de El Sistema Radiografico Digital MobiEye
con CISPR 11 todos los establecimientos que no sean
Emisiones Arménicas de domeésticos o directamente conectados a
No Aplicable : S :
acuerdo a la norma IEC la red de alimentacion publica de baja
10
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61000-3-2 tensién que abastece a los edificios

: destinados a fines domeésticos.
Fluctuaciones de

Voltaje/emisiones de
parpadeo de acuerdo con la | No Aplicable
norma IEC 61000-3-3

Nota: La emisién arménica IEC 61000-3-2 y la fluctuacién de voltaje/emisién de parpadeo

IEC 61000-3-3 son aplicables solo a los dispositivos con un voltaje nominal de AC220V o

superior.

7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

Siga los pasos establecidos en el punto 4 en Tareas del Operador.

9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

* Antes de encender el sistema, verifique que el entorno de funcionamiento de la
sala cumpla con los requisitos y que dure mas de 10 minutos.

» Evite el lugar con luz solar directa, polvoriento, o con polvo levantado.

* No apague el sistema durante el guardado, el envio y la grabacién de iméagenes,
0 la actualizacion en linea de los programas del tablero.

¢« Desmonte y mantenga el equipo solo después de que el equipo esté apagado.
En este momento, las baterias y el puerto de conexién de las baterias todavia
tienen potencia, mientras el condensador bulk tiene una alta tension residual. La

alta tension residual debe descargarse manualmente.

El sistema se puede encender o apagar mediante el interruptor de control de
bloqueo. La llave se puede quitar cuando el sistema esta apagado.
El sistema tiene tres estados: apagado, en espera y en funcionamiento.
1. Apagado: cuando el equipo esta apagado y no esta conectado a ninguna fuente de
alimentacion de CA, todos los circuitos de control se apagan después de terminar la

11
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carga de las baterias del detector de panel planc (el detector de panel plano debe
ser inalambrico y esta ubicado en la ranura de carga). Si el equipo esté conectado a
la fuente de alimentacion de CA, el circuito de carga se inicia automaticamente para
cargar las baterias del conjunto del equipo y del detector de panel plano (el detector
de panel plano debe ser inalambrico y esta ubicado en la ranura de carga).

2. En espera: cuando el sistema esta en estado de espera, el equipo se puede mover
en modo motorizado, pero no puede tomar exposiciones.

3. En funcionamiento: cuando el sistema esta en funcionamiento, todos los circuitos
del sistema estan encendidos. El equipo se puede mover en modo motorizado y

puede tomar exposiciones.

Cuando el sistema esta en funcionamiento, si el conjunto del colimador se inserta en el
asiento de bloqueo (volver a la posicion original), el sistema lo detectara e ingresara al
estado de espera.

Cuando el sistema esta en espera, si el conjunto del colimador se aleja del asiento de
bloqueo (salir de la posicion original), el sistema lo detectara e ingresara directamente al
modo de funcionamiento.

10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos

Puesto que la exposicidn a radiacién de rayos X puede ser perjudicial para la salud,
preste especial atencién a la hora de proporcionar la proteccion adecuada contra la
exposicion al haz principal. Algunos de los efectos de la radiacion de rayos X son
acumulativos y pueden prolongarse a lo largo de un periodo de meses o anos. La mejor
regla de seguridad que debe seguir el operador de rayos X es “Evitar la exposicion al haz
principal en todo momento”.

Cualquier objeto que se encuentre en la trayectoria del haz principal produce una
radiacion secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacion secundaria depende de la
energia y la intensidad del haz principal y del numero atémico del material del objeto en el
que impacte el haz principal. La radiacién secundaria puede tener una mayor intensidad
que la de la radiacion que llega a la lamina. Tome medidas para protegerse contra esto.

Una medida eficaz es el uso de protecciones de plomo. Para minimizar la exposicion

peligrosa, utilice elementos como pantallas de plomo, guantes impregnados con plomo,

12
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delantales, collares tiroideos, etc. La pantalla de plomo debe contener un minimo de 2,0
mm de plomo o su equivalente y los dispositivos de proteccion personal (delantales,
guantes, etc.) deben contener un minimo de 0,25 mm de plomo o su equivalente. Para
comprobar los requisitos locales en sus instalaciones, consulte las normativas locales de
proteccion contra radiacion.

Antes de poner el sistema en funcionamiento, las personas cualificadas y autorizadas
para utilizar este sistema deben familiarizarse con las recomendaciones de la Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) y deben tener la formacién adecuada para
utilizar el sistema.

Seleccione parametros técnicos adecuados para cada programa con el fin de reducir
la dosis de exposicidon de rayos X al minimo, pero logrando al mismo tiempo el mejor efecto
de la imagen para el diagnostico.

Este sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1-3 (para equipos electromeédicos).

Monitorizacion del personal

La monitorizacion del personal para determinar la radiacion a la que se ha visto
expuesto constituye una valiosa comprobacion cruzada para determinar si las medidas de
seguridad son adecuadas. Puede revelar practicas inadecuadas o incorrectas de proteccién
contra radiacién y situaciones de exposicién a radiacién potencialmente graves.

El método mas eficaz para determinar si las medidas de proteccion existentes son
adecuadas es utilizar instrumentos de mediciéon de la exposicion. Estas mediciones se
deben realizar en todos los lugares en los que se pueda exponer el operador o cualquier
parte del cuerpo.

La exposicion nunca debe superar la dosis tolerable aceptada.

Un metodo muy utilizado, pero menos preciso, para determinar la exposicion es la
colocacion de laminas en lugares estratégicos. Tras un periodo concreto, revele la lamina
para determinar la radiacion.

Un método eficaz comun para determinar si el personal ha estado expuesto a una
radiacién excesiva es utilizar dosimetros de radiacién personales. Estos constan de
material termoluminiscente o ldmina sensible a los rayos X dentro de un soporte que se
puede llevar sujeto al cuerpo. Aunque este equipo sdlo mide la radiacién que llega al area

del cuerpo a la que esta sujeto, indica de forma razonable la radiacion recibida.

13
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11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Durante la calibracion, es posible que se muestren las siguientes indicaciones en la barra
de informacion detallada:

(1) XRay Dose is HIGH: indica que la dosis es demasiado alta. Para resolver este
problema, verifique si el SID es preciso, si el SID es correcto, y reduzca el valor de
kV o ms.

(2) XRay Dose is LOW: indica que la dosis es demasiado baja. Para resolver este
problema, verifique si el SID es preciso, si el SID es correcto, y aumente el valor
de kV o ms.

(3) Detecting object existence failed, an object might be on the detector!: indica que un
objeto obsiruye el detector. Para resolver este problema, verifique si se coloca un

objeto en el detector o si se inserta una rejilla dentro del detector.

12 Precauciones

* Preste especial atencion al movimiento del sistema y evite cualquier colision del
sistema contra el techo, el suelo o cualquier otra instalacion en la sala. De lo
contrario, puede causar dafios graves al equipo o lesiones personales.

e Preste especial atencidén a las partes del cuerpo (como las manos, los pies y los
dedos) del paciente y evite las heridas causadas por los movimientos del equipo.
Mantenga las manos del paciente alejadas de los componentes moviles del
sistema.

* Mantenga el sistema alejado de los tubos intravenosos, catéteres y otros cables
conectados al paciente durante su uso.

* Durante la prueba de rendimiento del sistema, verifique que el sistema no se vea
afectado por la radiacion electromagnética.

e En un entorno sensible a la electrostatica, no toque el equipo directamente.
Péngase los guantes antiestaticos cuando sea necesario.

* Tenga en cuenta el grado de inclinacion al mover el equipo por una superficie
inclinada.

o Esté siempre alerta a la seguridad cuando opere este equipo. Debe estar lo
suficientemente familiarizado con el equipo para reconocer cualquier mal

14
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funcionamiento que pueda provocar un peligro. Si ocurre un mal funcionamiento o
se sabe que existe un problema de seguridad, no use este equipo hasta que el
personal cualificado resuelva el problema.

» No debe haber personas excepto el paciente en la sala durante la exposicion a los
rayos X. Si otra persona tiene que entrar o permanecer en la sala durante las
exposiciones a los rayos X, la persona debe usar un delantal de plomo de acuerdo
con las practicas de seguridad pertinentes.

13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados K

e
Este simbolo en el producto, en el manual y/o en el paquete, indica que este

producto no debe tratarse como basura domestica. Los productos que lleven este simbolo
cumplen con la directiva europea RAEE 2002/96/CE, por lo que es necesario eliminarlos
por separado. Los productos deberan ser eliminados de acuerdo con la legislacion local y
las directrices de eliminacion de residuos de la empresa. De lo contrario, podria afectar al
medioambiente.

Si existe la posibilidad de que el producto se haya infectado, eliminarlo como si se
fratara de un residuo médico de acuerdo con la legislacién local y las directrices de la

instalacién para residuos médicos. En caso contrario, podria ser un foco de infeccién.

15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

16  Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

7 No Corresponde (el Producto Médico no tiene funciones de Medicion).

anMalt

MARTIN Luciano
CUIL 20293896373
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000812-22-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Jayor SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2123-68
Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Movil

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272-Unidades Radiogréaficas, Moviles

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

Model os;
MobiEye 700



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema de Radiografia Movil MobiEye 700 esta diseflado para que las instituciones médicas realicen
diagndsticos radiograficos de rayos X

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, RP de China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2123-68 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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