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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3734-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 15 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000264-22-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000264-22-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca GMM nombre descriptivo Unidad RadiograficaMévil y nombre técnico Sistemas
Radiogréficos, Moviles, de acuerdo con |o solicitado por TECNOIMAGEN S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-33962174-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1075-302 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os 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: 1075-302
Nombre descriptivo: Unidad Radiogréafica Movil

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272 Sistemas Radiogréaficos, Moviles

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

Modelos;
ACCORD, ACCORD 40



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El equipo es un sistema mévil motorizado a bateria dirigido arealizar investigaciones diagndsticas y exadmenes
radiol 6gicos en régimen de radiografia. La alimentacidn a bateria permite manipular y emitir rayos X sin
conexion alared eléctrica

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NC

Forma de presentacion: Por unidad con accesorios afin.

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
GENERAL MEDICAL MERATE S.PA.

Lugar de elaboracion:
ViaPartigiani, 25 — 24068 Seriate (BG) Italia

Expediente N° 1-0047-3110-000264-22-0
N° Identificatorio Tramite: 36480

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.05.15 00:19:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
M Via Partigiani, 25 — 24068 Seriate (BG) Italia.

IMPORTADO POR;:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

GMM
ACCORD / ACCORD 40

(Segun Corresponda)
SN
1 B QR AN

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-302
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las
que figuran en los items 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
d Via Partigiani, 25 — 24068 Seriate (BG) ltalia.

IMPORTADO POR;:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

GMM
ACCORD / ACCORD 40

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-302
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

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;

Antes de poner en marcha el mismo, hay que leer el Manual de Uso, anotar y observar
rigurosamente todos los avisos indicados con los mensajes de Advertencia y
Precaucion.

Preste una atencién especial a todas las informaciones y procedimientos incluidos en
el apartado "Seguridad".

El Manual de Uso es parte integrante del aparato. Debe conservarse en las
inmediaciones del mismo, para que sea posible consultarlo en cualquier momento.

Aplicacion

El equipo es un sistema movil motorizado a bateria dirigido a realizar investigaciones
diagnosticas y examenes radiol6gicos en régimen de radiografia. La alimentacién a
bateria permite manipular y emitir rayos X sin conexion a la red eléctrica.

El uso del equipo esta reservado exclusivamente a personal cualificado, preparado e
informado sobre los riesgos relacionados con el empleo de radiaciones ionizantes.
El uso en ambientes de asistencia sanitaria profesional como estudios médicos,
clinicas, hospitales (urgencias, habitaciones de los pacientes, terapia intensiva,
quiréfanos, etc.) esta destinado a:

+ Radiologia

* Unidad de cuidados intensivos
|F-2022-33962174-APN-INPM#ANMAT
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* Hospital

+ Sala de emergencias
+ Sala de yesos

* Pediatria

* Ortopedia

» Sala de operaciones
* Medicina deportiva

Los usuarios del aparato deben haber recibido una instruccién adecuada para un uso
seguro y eficaz antes de intentar accionar el aparato descrito en el Manual de Uso.

Es deber de los usuarios asegurarse de que reciben una formacion adecuada de
conformidad con las leyes y las directivas locales vigentes.

Seguridad

Advertencias y precauciones

Mantenimiento y defectos

No use el aparato para ninguna aplicacion antes de haber completado correctamente
los controles regulares por parte del usuario y actualizado el mantenimiento periédico
del aparato. Si se tiene la certeza (0 se sospecha) de que una parte cualquiera del
aparato esta defectuosa o regulada de manera errénea, no lo use antes de haberlo
sometido a reparacion. El uso de un aparato con partes defectuosas o regulado de
manera errénea puede exponer al usuario o al paciente a radiaciones ionizantes 0 a
otros peligros inherentes a la seguridad. Esto podria causar lesiones fisicas graves o
mortales, o determinar diagndésticos o terapias erroneos.

Importancia de la seguridad

No use el aparato para ninguna aplicacion antes de haber leido, comprendido y
asimilado toda la informacion de seguridad, los procedimientos de seguridad y los de
emergencia incluidos en este capitulo sobre la Seguridad. El uso del aparato sin un
conocimiento adecuado de las normas de seguridad podria causar lesiones fisicas
graves o mortales, o determinar diagndsticos o terapias erréneos.

Formacion adecuada

No use el aparato para ninguna aplicacion si no se posee una formacion correcta y
adecuada para el uso seguro y eficaz. Si no estad seguro de si es capaz de usar el
aparato de manera segura y eficiente, no lo use. El uso de este aparato sin una
instruccién correcta y adecuada podria causar lesiones fisicas graves o mortales o
determinar diagnésticos o terapias erroneos.

No utilice el aparato con los pacientes si no se ha adquirido una comprension
adecuada de sus capacidades y funciones. El uso del aparato sin un conocimiento
adecuado de su funcionamiento puede comprometer la eficacia y/o reducir la
seguridad del paciente, del usuario y de las otras personas presentes.

Sistemas de seguridad

No intente quitar nunca, modificar, excluir u obstruir ningin dispositivo de seguridad
del equipo.

Una intervencién sobre los dispositivos de seguridad puede provocar lesiones fisicas
graves e incluso la muerte.

Uso previsto y compatibilidad
No use el aparato para fines distintos de aquellos a los que se destina. No use el
aparato con productos diferentes de aquellos cuya compatibilidad es reconocida por el
Fabricante. El uso del aparato para fines diferentes de aquellos previstos o con un
producto incompatible, puede provocar lesiones fisicas graves o mortales o determinar
diagnésticos o terapias erroneos.
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Este aparato Unicamente debe utilizarse de conformidad con las instrucciones
reproducidas en el Manual de Uso y exclusivamente para las finalidades previstas.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se hayan respetado las
normativas vigentes en materia de instalacion y utilizacion de los aparatos
medicos.

Advertencia

El Fabricante asume su responsabilidad por las especificaciones de seguridad de sus
productos, solamente si el mantenimiento, las reparaciones y las modificaciones son
realizadas exclusivamente por personal del Fabricante o expresamente autorizado por
éste.

Como todos los aparatos técnicos, también este dispositivo médico debe utilizarse de
manera correcta y someterse a un mantenimiento regular y cuidado, como se describe
en el apartado "Mantenimiento, limpieza y eliminacion".

El Fabricante no podra ser considerado responsable por posibles errores, dafios o
lesiones resultantes de un uso inadecuado del aparato o por no realizar el
mantenimiento.

Es necesario contactar con el servicio de asistencia autorizado por el Fabricante,
también en el caso en el que se visualicen mensajes de error, pero el aparato no
funcione como es habitual (primeros sintomas de defecto).

No modifique ni quite de ninguna manera los circuitos de seguridad.

Seguridad eléctrica

Advertencia

No utilice el aparato cerca o apoyado a otros aparatos.

No quite protecciones 0 cables de este aparato, a no ser que esto se requiera
expresamente en el manual, ya que en su interior hay tensiones eléctricas peligrosas.
La remocion de las protecciones o de los cables puede causar lesiones fatales o
graves dafos a las personas.

Las protecciones o los cables solamente deben ser quitados por personal técnico
cualificado y autorizado.

Utilice el aparato solamente en ambientes o zonas conformes con todas las leyes
aplicables (o con los reglamentos que tienen fuerza de ley), relativas a la seguridad
eléctrica de este tipo de dispositivo médico.

Aisle siempre el aparato de la red eléctrica de alimentacion antes de proceder a las
operaciones de limpieza o desinfeccién para impedir descargas eléctricas.

Seguridad mecéanica

Cerciérese de que todas las partes del cuerpo y la indumentaria no se queden
atrapadas entre los componentes moéviles del aparato.

Quite todos los objetos del radio de movimiento del aparato.

Compruebe que los componentes colgantes no utilizados (monitor y complejo
radiégeno) estén colocados de forma que no lastimen ni a los usuarios ni a los
pacientes.

No es posible desplazar este aparato durante su funcionamiento. Para un
desplazamiento seguro, apague el aparato antes del transporte y cerciérese de que
todas las periféricas del sistema (monitor, ratén, teclado, cables, etc.) estén
desconectadas.

No quite protecciones ni cables de este aparato, a no ser que se requiera
expresamente en el manual.

El aparato contiene partes moviles. La extraccion de las protecciones puede causar
lesiones fisicas graves o mortales a las personas.
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Proteccion de las explosiones

Este aparato no debe usarse en presencia de gases ni vapores explosivos, como
algunos tipos de anestésicos en forma gaseosa. No utilice aerosoles desinfectantes
inflamables o potencialmente explosivos. El uso de este aparato en ambientes no
idoneos puede provocar incendios o explosiones.

Seguridad anti-incendio

¢ No use este aparato en zonas en las que exista riesgo de incendio.

e No cubra las aperturas de ventilacion mientras el aparato esté encendido.

e Para incendios eléctricos o quimicos utilice solamente extintores indicados como
idéneos para dichos usos. El uso de agua u otros liquidos en un incendio eléctrico
puede causar lesiones fisicas e incluso la muerte.

e Antes de intentar apagar el incendio, la medida de seguridad a adoptar es aislar el
aparato de las fuentes de alimentacion eléctrica y de las otras fuentes reduciendo,
asi, el riesgo de descargas eléctricas.

Proteccion de las radiaciones ionizantes

Advertencia

Este aparato genera radiaciones ionizantes (en lo sucesivo llamadas radiaciones).

Antes de proceder con la exposicion radiografica asegurese de que se hayan

adoptado todas las medidas de seguridad necesarias en materia de proteccion de las

radiaciones.

Durante el uso del aparato, el personal presente en la sala de exdmenes esta obligado

a cumplir las normas de proteccion necesarias. En este contexto, se recomienda

cumplir las siguientes reglas:

e Si se debe permanecer cerca del paciente durante el examen, permanezca dentro
de la zona indicada durante la activacion de las radiaciones.

e Para proteger al paciente de las radiaciones, utilice los accesorios de proteccién de
las radiaciones, ademas de los dispositivos entregados con el aparato radiolégico
(por ejemplo, diafragma, distanciador, filtro).

e Lleve puesta la indumentaria de proteccién. Las indumentarias anti-radiaciones
con un equivalente de plomo igual a 0,35 mm pueden atenuar el 99,84% de las
radiaciones de 50kV, y el 91,2% de las de 100 kV.

e Lleve un dosimetro personal si es necesario pararse en la zona controlada. El
fabricante aconseja determinar la dosis personal que se comprueba en el puesto
de trabajo en condiciones practicas y utilizarla como base para las precauciones
contra las radiaciones.

e La distancia representa la proteccion mas eficaz contra las radiaciones. Mantenga
la maxima distancia posible con respecto al objeto expuesto y del complejo
radidgeno.

e Evite operar en el haz de irradiacion directa; si fuera inevitable, protéjase. Lleve
guantes de proteccién para las radiaciones.

e Utilice siempre la colimacién menor del campo de rayos X. Compruebe que la zona
de interés esté completamente expuesta. La radiacion difundida depende, en
mayor medida, del volumen del objeto expuesto.

e Compruebe siempre que la colimacion del campo radidbgeno cubra completamente
el campo de medicion seleccionado.

e Seleccione siempre la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel, para
reducir al maximo la dosis absorbida por el paciente.

e Seleccione siempre el tiempo de examen mas breve posible, de esta forma se
reduce considerablemente la dosis total de la radiacion.

e Desplace la region de interés lo mas cerca posible del intensificador de
imagen/caja/detector. Ademas de reducir la exposicidén a la radiacion, también se
optimiza la exposicion.
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e Tenga siempre presente que cualquier material interpuesto a lo largo del recorrido
de la radiacion entre el paciente y el receptor de las iméagenes (por ejemplo,
pelicula) reduce la calidad de las imagenes y aumenta la dosis absorbida por el
paciente.

¢ Compruebe que haya siempre comunicacion visual y acustica entre el usuario y el
paciente durante toda la duracién del examen. Si es necesario, mantenga la
comunicacion mediante el uso de instrumentos técnicos, como un interfono.

¢ No modifigue ni quite los circuitos de seguridad que en determinadas condiciones
impiden la emision de rayos X.

Fuente de luz laser

Radiacion laser

Radiaciones potencialmente peligrosas para la piel y los ojos.

» No mire directamente o por instrumentos Gpticos el haz laser.
» No apunte el rayo laser en la cara / ojos del paciente.

Caracteristicas ambientales

Temperatura de 10°C a 40°C de -25°C a T0°C
Humedad relativa de 30% a 73% no condenzante de 1070 a 90% no condensante
Presion de T00hPa a 1060hPa de 500hPa a 1060hPa

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Compatibilidad

El aparato descrito en el Manual de Uso no debe usarse junto con otros productos ni
componentes, salvo en el caso en que éstos hayan sido explicitamente indicados por
el Fabricante como compatibles.

El Fabricante tiene disponible una lista de dichos productos y componentes.

Las modificaciones y/o adiciones del aparato deben ser realizadas por el Fabricante o
por terceras partes explicitamente autorizadas por el Fabricante. Dichas variaciones
y/o adiciones deben estar conformes con todas las leyes y directivas locales en vigor y
deben realizarse con la maxima competencia técnica.

Las modificaciones y/o adiciones del aparato deben ser realizadas por el Fabricante o
por terceras partes explicitamente autorizadas por el Fabricante. Dichas variaciones
y/o adiciones deben estar conformes con todas las leyes y directivas locales en vigor y
deben realizarse con la maxima competencia técnica.

Precauciones

e Las modificaciones y/o adiciones del aparato, efectuadas por personal que no
posea una formacién adecuada y/o que use piezas de recambio no aprobadas,
pueden invalidar la garantia del aparato.

e Como para todos los productos técnicos, el mantenimiento efectuado por
personas no cualificadas y/o que se valgan de piezas de recambio no
aprobadas comporta graves riesgos de dafios para el aparato y de lesiones
personales.

Advertencia
e El empleo de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados
0 suministrados por el fabricante de este equipo podria causar un aumento de

las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
|F-2022-33962174-APN-INPM#ANMAT
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electromagnética de este equipo, dando como resultado un funcionamiento

inadecuado.
Accesorios
Mando de enusion de rayos con cable extensible Estandar
Cuelza camisas Columna fija: estandar;
Coluomna telescopica: no disponible
Interfaz para mesa de examen o Potter Bucky Estandar
Dosimetro de camara de ionizacion Opcional
Mando remoto de emision de rayos Opcional

Dioble linea laser en colimador para la definicion de Opcional
la distancia de referencia a lm

Impresora para DAP Optional

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;

FUNCIONAMIENTO

Encendido

Es posible encender el equipo, solo si esta desconectado de la red de alimentacion o
si el interruptor magnetotérmico esta en posicion "0".

1. En fase de carga de las baterias:
- llevar el interruptor magnetotérmico a la posicién "0"
- desconectar el cable de alimentacion y enrollarlo en su enrolla cable.

2. Llevar la llave de encendido a la posicion "II".
El Led verde ON esta encendido de forma permanente.
El sistema emite tres bips y procede con los controles y el auto test.

3. Si la columna giratoria est4 en posicion de transporte:

- el Led verde ON esté encendido fijo.

- la pantalla visualiza el simbolo de la carga de la bateria y el simbolo de "condicion de
transporte"

- el generador radiolégico esta apagado

- se permite el desplazamiento a velocidad normal (max. 5 km/h adelante, 2.5 km/h
atras).

4. Si la columna giratoria est4 en posicion de trabajo:

- el Led verde ON esté encendido fijo.

- la pantalla visualiza la Main screen

- el simbolo de la bateria muestra el nivel de carga de las baterias

- el generador radiolégico esta encendido

- se permite el desplazamiento a velocidad baja (max. 2.5 km/h adelante, 2.5 km/h
atras).
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Si en el encendido el pulsador de emergencia esta presionado, la pantalla emite un
sonido grave y visualiza el mensaje "STOP PRESIONADQO" y todas las funciones del
equipo son inhibidas.

Restablecer el pulsador de emergencia.

Presionar la tecla de puesta a cero del error para continuar.

Si al encenderlo aparece el mensaje <RECOMMENDED RECHARGE®», la carga que
queda en las baterias es suficiente para asegurar una recarga completa en cinco
horas.

En caso de que no se recarguen y se continle con la actividad, la recarga en cinco
horas no esta garantizada.

Pulsar el botén de cancelacion del error para continuar.

Si durante las pruebas iniciales aparece la alarma «GSC Comunication Fail» o
«CSB Comunication Fail», colocar la llave en posicion "0" para apagar el equipo.
Llamar al servicio de asistencia.

Si, por el contrario, no se coloca la llave en posicién "0", el equipo se apagara
por si solo después de dos minutos.

Sleep mode / Apagado automatico

Después de un periodo programado de inactividad (tres dos minutos, no modificable)
en el que no es presionada ninguna tecla/pulsador, el equipo entra en modalidad
Sleep Mode, bajando la luminosidad de la pantalla.

Después de otro tiempo de inactividad, el equipo emite una sefial acustica, repetida
después de 20 s y sucesivamente después de otros 10 s.

Al final del tiempo de espera, el equipo se apaga completamente.

Para poner en marcha es necesario girar la llave en posicion "llI" y llevarla.

Si durante la modalidad Sleep mode o durante el tiempo de espera del apagado
automatico, se presiona cualquier tecla, la pantalla se vuelve a encender, el intervalo
de tiempo se pone en cero y el recuento recomienza.

El tiempo de inactividad para entrar en Sleep mode no es modificable.

El tiempo de inactividad para el apagado automatico es programable de 1 a 60
minutos (valor estandar 30 minutos) y puede ser modificado en cualquier momento por
personal de asistencia.

Es posible el apagado automatico debido a causas técnicas (baterias
descargadas o corriente de bateria insuficiente). En este caso el equipo emite
una unica sefal aclstica de advertencia, y después se apaga.

MANTENIMIENTO

Advertencia

No use el aparato para ninguna aplicacion antes de haber completado correctamente
los controles regulares por parte del usuario y actualizado el mantenimiento periédico
del aparato.

Mantenimiento periddico

Para este aparato se necesita un funcionamiento correcto, un mantenimiento periédico
y controles que el usuario debe realizar periédicamente, y que son esenciales para
gue el aparato funcione de manera segura, eficaz y fiable.

Plan de mantenimiento periédico

El mantenimiento periddico solamente puede ser efectuado por personal de asistencia
instruido y autorizado y se describe detalladamente en la documentacion de
asistencia.
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Controles regulares por parte del usuario

Restricciones para el usuario

El usuario del equipo debe establecer un Programa de controles regulares descritos en
la tabla de abajo.

El usuario del aparato debe cerciorarse de que todos los controles y las acciones
relativas se hayan realizado satisfactoriamente antes de usar el mismo para el uso

previsto.
Diario Indicadores defectuosos, componentes, placas v sefiales de Inspeccion
advertencia dafiadas, cables principales v conectores.
Diario Todos los cables v los conectores (dafios/roturas). Pérdidas de aceite  Inspeccion
v ruides insélitos en el generader de alta tension.
Semanal Control de los sistemas de blogqueo y frenado. Inspeccién

Chequeo de las baterias

El equipo incluye baterias que se consideran "libres de mantenimiento”, ya que no
requiere de agregarle agua.

Todavia requieren inspecciones periédicas por parte de personal de servicio técnico
cualificado y autorizado, para asegurar el funcionamiento adecuado de los equipos y
una larga vida util de las baterias, como se describe en la documentacion de ayuda.

Mantenimiento de las baterias
Indicaciones para el correcto mantenimiento de las baterias:

+ Mantener el equipo conectado a la red eléctrica siempre que sea posible para
someter las baterias a carga continua. De este modo aumentaremos su vida
atil.

* No dejar que se descarguen completamente, de lo contrario perderan
capacidad de carga sin llegar a recuperar el 100% de su capacidad original.

+ Cargar completamente las baterias cuando se vaya a desconectar el equipo
durante mas de 3 semanas.

+ Cargar completamente las baterias después de que el equipo haya estado
desconectado durante mas de 3 semanas.

Reparaciones

El equipo contiene partes mecanicas sujetas a desgaste por el funcionamiento.

La correcta regulacion de los complejos electromecanicos y electronicos afecta al
funcionamiento, la calidad de la imagen, la seguridad eléctrica y a la exposicion del
paciente y del personal médico a las radiaciones.

El Fabricante recomienda que las reparaciones deben ser efectuadas por el
personal de asistencia instruido y autorizado.

Precaucion
Los componentes defectuosos deben sustituirse con piezas de recambio originales.

3.5. La informacion 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.
|F-2022-33962174-APN-INPM#ANMAT
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, 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.

Limpieza y desinfeccién

Solamente el personal instruido en la gestion de la limpieza y desinfeccién de los
dispositivos médicos esta autorizado a realizar dicha actividad.

La limpieza y la desinfeccion del aparato deben efectuarse regularmente.

A continuacion, se indican las instrucciones correspondientes.

Advertencia
Aisle siempre el aparato de la red de alimentacion eléctrica antes de proceder a las
operaciones de limpieza y desinfeccion para impedir descargas eléctricas.

Precaucion
Evite que el agua u otros liquidos penetren en el aparato, ya que éstos pueden
provocar cortocircuitos eléctricos o corrosion de las partes metalicas.

Las técnicas de limpieza o desinfeccién tanto para el aparato como para el ambiente
en el que se emplea deben estar conforme con todas las leyes y normativas en vigor
en el pais de instalacion del aparato.

Limpieza

Las partes esmaltadas y las superficies en aluminio solamente deben limpiarse con un
pafio himedo y un detergente neutro y, posteriormente, fregarse con un pafio de lana
seco. No utilice nunca detergentes corrosivos, disolventes, detergentes o
abrillantadores abrasivos. No utilice un detergente especial si no esta seguro de sus
propiedades.

Las partes cromadas deben limpiarse solamente con un pafio de lana seco. No utilice
abrillantadores abrasivos. Para proteger los acabados, use una cera no abrasiva.

Las superficies de plastico deben limpiarse solamente con jabdén y agua. Si se usan
otros detergentes limpiadores (por ejemplo, con un elevado contenido en alcohol), el
material tiende a opacarse o se rompe.

Desinfeccion

El método de desinfeccion utilizado debe estar conforme con las normativas y
directivas vigentes sobre la desinfeccion y proteccidn contra las explosiones en el pais
de instalacion del aparato.

Aquellas partes del aparato idoneas para dicho tratamiento, incluidos accesorios y
cables de conexién, pueden desinfectarse con un pafio mojado con un detergente
apropiado. No utilice nunca agentes desinfectantes o esterilizantes corrosivos ni
disolventes. No utilice un agente desinfectante o esterilizante especial si no esta
seguro de sus propiedades.

Advertencia

No utilice aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos. Dichos
aerosoles crean vapores que pueden inflamarse, causando lesiones fisicas graves o
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Precaucion

Se desaconseja la desinfeccion mediante aerosol de una sala en la que haya
productos médicos, ya que el vapor podria penetrar en el producto, causando
cortocircuitos eléctricos, corrosion de las partes metalicas u otros dafos a los
aparatos.

Si se hiciera necesario utilizar aerosoles no inflamables y no explosivos, antes de todo
hay que apagar y dejar enfriar el aparato.

De esta manera se evita que el aerosol nebulizado sea atraido en el aparato por las
corrientes de convencion.

Antes de iniciar la nebulizacion, hay que recubrir con cuidado el producto con hojas de
plastico.

Una vez dispersado todo resto de vapor del desinfectante, es posible quitar la
proteccion plastificada y desinfectar o esterilizar directamente el aparato segun las
modalidades recomendadas.

Antes de la utilizacion de un aerosol, el usuario debe asegurarse de que haya
desaparecido todo resto de vapor antes de volver a encender el aparato.

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

Conexién de toma de tierra equipotencial

El aparato esta dotado de un punto de conexién de tierra equipotencial. El aparato
puede utilizarse solamente en zonas conformes a las normas locales de seguridad
eléctrica. Ademas, la norma IEC 60601-1 proporciona instrucciones sobre el punto de
conexion de tierra (masa) equipotencial.

Conexion de toma de tierra equipotencial adicional

Se entrega un punto de conexion de toma de tierra (masa) equipotencial adicional, ya
que el aparato es mévil

y la fiabilidad del punto de conexién de toma de tierra equipotencial principal podria ser
insuficiente.

Es posible utilizar este equipo solo en areas conformes a las normas locales de
seguridad eléctrica.

El equipo descrito no esta proyectado contra la infiltracion de liquidos, la respectiva
clasificacion es IPx0.

TRANSPORTE

Peligro de vuelco

Uso y transporte en planos inclinados.

» No use o transporte nunca el equipo en superficies con inclinacién superior a 10°.

Peligros de dafios y lesiones durante el transporte del equipo.

El movimiento incontrolado del equipo podria causar dafios al operador, al paciente y
al personal ubicado en las inmediaciones de la unidad.

» Desplazar el equipo solo en la condicion definida "de transporte" y con todos los
blogueos de los desplazamientos activados.

Desbloqueo de emergencia
Imposibilidad de mover el equipo.
Averia a los motores, averia a las baterias o energia insuficiente para mover el equipo.
» No trabaje nunca en la manija para el transporte para desplazar el equipo.
» Desplazar el equipo por dos personas.
IF-2022-33962174-APN-INPM#ANMAT
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;

Advertencia

Este aparato genera radiaciones ionizantes (en lo sucesivo llamadas radiaciones).
Antes de proceder con la exposicién radiografica asegurese de que se hayan
adoptado todas las medidas de seguridad necesarias en materia de proteccion de las
radiaciones.

Caracteristicas radiolégicas

Versién analégica 32 kW

Potencia maxima del generador 32 EW (320 mA @ 100EV)
Frecuencia mversor en alta tension 40 ¥Hz
Ripple miximo <2% @ 100KV
Tiempo de subida <1 ms @100kV
Rango de variacién EV 40+ 125 KV en step de 1KV
Precision de los KV =5 % (IEC 60601-2-54)
Fango de varnacion mA 70+ 320 mA asociados en avtomatico a los KV
Precision de los mA =10 % (IEC 60601-2-54)
Fango de variacién mAs 0.1 + 320 mAs con anmentos del 12.5%
Precision de los mAs =10 % (IEC 60601-2-54)
Fango de los tiempos de exposicion 0,001 = 3 seg segin los mAs programados
Precision de los tiempos de exposicion =10% (IEC 60601-2-54)
Disipacion térmica contima 60 W
Rango mAs segin los EV
EV mAs
Foco pequetio
40+ 100 0.1+ 200
Foco grande
40+ 100 0,63 =320
101 =123 0,63 =250
Version analdgica 40 kW
Potencia maxima del generador 40KW (400mA @ 100kWV)
Frecuencia inversor en alta tension 40kHz
Ripple miximo =2% @100kV
Tiempo de subida <1ms @100V
Bango de variacién EV 40 + 130kV en step de 1kV
Precision de los kV =5% (IEC 60601-2-34)
Rango de variacion mA 70 + 400mA ascciados en antomatico a los KV
Precision de los mA =10% (IEC 60601-2-34)
Fango de varacion mAs 0.1 = 320mAs= con anmentos del 12,5%
Precizion de los mAs =10% (IEC 60601-2-54)
Eango de los tiempos de exposicion 0,001 = 3seg segin los mAs programados
Precision de los tiempes de exposicion =10% (IEC 60601-2-34)
Potencia anodica de entrada continua 120W
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Rango mAs segun los KV

Foco pequefio

40+ 130 0.1 =200
Foco grande
40+ 130 0.63 =320

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

Advertencia

Si se tiene la certeza (0 se sospecha) de que una parte cualquiera del aparato esta
defectuosa o regulada de manera errénea, no lo use antes de haberlo sometido a
reparacion. El uso de un aparato con partes defectuosas o regulado de manera
errénea puede exponer al usuario 0 al paciente a radiaciones ionizantes o a otros
peligros inherentes a la seguridad. Esto podria causar lesiones fisicas graves o
mortales, o determinar diagndésticos o terapias erroneos.

En caso de averia

Si en la primera linea de la pantalla aparece un mensaje de error, presionar la tecla de
ESCAPE para continuar.

Si la alarma persiste, apagar y volver a encender la unidad.

Si la alarma continda, apagar la unidad y llamar al servicio de asistencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presibn o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Este aparato estd conforme con las normas y leyes internacionales y nacionales
respectivas en materia de compatibilidad electromagnética (EMC) vigentes para este
tipo de producto, si se usa para los fines previstos.

Dichas leyes y normas definen los niveles de emisiones electromagnéticas
procedentes del producto y la inmunidad requerida contra las interferencias
electromagnéticas de fuentes externas. Otros productos electrénicos que superan los
limites definidos por las normas EMC pueden, en circunstancias insélitas, influir en el
funcionamiento del aparato.

* Los productos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y deben instalarse y ponerse en
funcionamiento de conformidad con las informaciones EMC reproducidas en el
manual de uso.

* El uso de accesorios y cables diferentes de aquellos especificados puede causar
una emision mayor o niveles de inmunidad menores.

* El aparato no debe utilizarse cerca de otros productos o apilado a ellos y, cuando
esto fuera necesario, se debe comprobar el correcto funcionamiento de este.

Teléfonos maoviles y portatiles

Las comunicaciones entre dispositivos portatiles y méviles con RF pueden influir en los
aparatos médicos. Se recomienda guardar cautela al usar dichos dispositivos de
comunicacion dentro del radio especificado de los dispositivos electromédicos.
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Advertencias 'y  precauciones de seguridad para Compatibilidad
Electromagnética

Incremento de las emisiones o reduccion de lainmunidad de interferencia
Precaucion

Uso de accesorios o alimentacién no idéneos

» Uso exclusivo del accesorio o alimentacion indicados con excepcion de las piezas
de recambio internas originales.

Las unidades electromédicas estan sujetas a medidas de precaucion especiales en
materia de EC y pueden instalarse y ponerse en funcionamiento de conformidad con
las informaciones EMC contenidas en el Manual Operativo.

Los dispositivos portatiles de comunicacion con radiofrecuencia pueden influir en los
dispositivos electromédicos

Guia v declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El aparato es apto para utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El comprador o usuarnio del
aparato debe asegurarse de que se use en un ambiente electromagnético de acuerdo a la sigmente descripeidn:

Emisiones RF RF Grupo 1 Este aparato utiliza energia RF solamente para su
funcionamiento interne. De este modo, su emision RF es
muy baja, por lo que es improbable que cause interferencias

CISPR 11 en los aparatos electronicos situados en las proxmmdades.

Emisiones RF RF Clase A El aparato es adecuado para su uso en todos los ambientes
diferentes de aquellos domésticos y de aquellos conectados

CISPR 11 directamente a la red piblica de baja tension que alimenta
edificios utihizados para finalidades domésticas.

Emisiones armonicas No aplicable

IEC 61000-3-2

Emuisiones fluctuaciones  No aplicable
de tension/ parpadeo

[EC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El aparato es apto para utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El compradoer o usnario del
aparato debe asegurarse de que se nse en un ambiente electromagnético de acuerdo a la siguiente deseripeion:

Descarga 8 KV contacto IEC 90601-1-2 Los suelos deben ser de madera, hormigén
electrostatica (ESD) 2/4/8/15kV aire  Nivel de prueba o azulejos de ceramica. 51 los suelos estan
IEC 61000-4.2 recubiertos de material sintético, la
hmmedad relativa deberia ser al menos
igual al 30 %
Campo 3 Vim IEC 60601-1-2 Los sistemas de commnicacion BF
electromagnético S0 MHza 27 Nivel de prueba portatiles deben utilizarse alejados de las
irradiado GH= diferentes partes del aparato, inclunidos los
I[EC 61000-4-3 cables.
Distancia minima 30 cm
Transistores/secuencia 2 kEV para lineas  IEC 60601-1-2 La calidad de la potencia de red debe ser la
de impulsos eléctricos  de alimentacion Nivel de prueba de un tipico ambiente comercial
rapidos hospitalario.
IEC 61000-4-4 1 KV para lineas
de entrada’salida
>3m
Sobretensidn 0.5/1 EV modo IEC 60601-1-2 La calidad de la potencia de red debe ser la
transitoria diferencial Nivel de prueba de un tipico ambiente comercial
IEC 61000-4-5 hospitalario.
0.5/12 kEV modo
comin
Perturbaciones iv IEC 60601-1-2 Los sistemas de commnicacién RF
conducidas cansadas 150 kHz a 80 Nivel de prueba portatiles deben utilizarse alejados de las
por campos BF MHz diferentes partes del aparato, inclhuidos los
IEC 61000-4-6 6V cables.
frecuencias ISM Distancia minima 30 cm
Huecos de tension, 0% Uy por 0.5 IEC 60601-1-2 La calidad de la potencia de red debe ser Ia
intermepeiones breves  ciclo Nivel de prueba de un tipico ambiente comercial
v variaciones de 0% U, por 1 hospitalario. Si el usuario del aparato
tension en las lineas cicle requiere un foncionamiento continmado
de entrada de - durante las intermupeiones de la
alimentacién ) 0 % Uz por 25 alimentacion eléctrica, se recomienda
cich ]
IEC 61000-4-11 alimentar el aparato con un grupo de
0% UaporSs continuidad o una bateria.
Frecuencia de red 30A/m IEC 60601-1-2 Los campos magnéticos de la frecuencia de
(30/60 Hz) campo Nivel de prueba red deberian tener miveles caracteristicos de
magnetico una posicion tipica en un ambiente
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario.

Advertencias

- El empleo de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podria causar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética
de este equipo, dando como resultado un funcionamiento inadecuado.

* Los equipos de comunicacién RF portétiles (incluidos los periféricos y los cables de
la antena y las antenas externas) deben utilizarse a mas de 30 cm (12 pulgadas)
desde cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el
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fabricante. De lo contrario, podria verificarse un empeoramiento de las
prestaciones de este equipo.

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 eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

Eliminacion

El Fabricante desea contribuir a la proteccion del medio ambiente y garantizar un uso
constantemente seguro y eficiente de este aparato mediante un programa correcto de
apoyo, mantenimiento e instruccion.

Si el aparato se usa correctamente y se somete a un mantenimiento adecuado, no
representa una fuente de riesgo para el medio ambiente. Sin embargo, éste puede
contener materiales potencialmente dafinos para el medio ambiente si se eliminan de
manera errénea. El uso de dichos materiales es esencial para el desarrollo de las
funciones del aparato y para la conformidad con los requisitos legales y de otro tipo.

Eliminacion final del aparato

La eliminacién final se produce cuando el aparato es usado por el usuario de una
manera tal que ya no se puede utilizar para los fines previstos.

La restitucién, la eliminaciéon adecuada y la recuperacion de este dispositivo médico
debe producirse de conformidad con la directiva europea WEEE (Waste electrical and
electronical equipment) y/o los requisitos nacionales respectivos.

Precauciones

El aparato o partes de este no deben eliminarse como desechos industriales o
domésticos, sino que deben recogerse separadamente como desechos especiales. La
recogida diferenciada adecuada para el envio posterior del aparato en desuso al
reciclaje, el tratamiento y eliminacion ambientalmente compatible contribuye a evitar
posibles efectos negativos en el medio ambiente y la salud y favorece el reciclaje de
las partes de las que se compone el aparato.

La eliminacibn abusiva del aparato comporta la aplicacibn de sanciones
administrativas segun las normas vigentes del Pais de instalacion del aparato.

Para informaciones relativas a las modalidades de desmontaje de los aparatos fuera
de uso, aténgase a las disposiciones de ley locales o contacte con un representante
autorizado del Fabricante.

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.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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Numero: CE-2022-47664552-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000264-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000264-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-302
Nombre descriptivo: Unidad Radiogréfica Movil

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

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

Model os;
ACCORD, ACCORD 40



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El equipo es un sistema mévil motorizado a bateria dirigido arealizar investigaciones diagndsticas y exadmenes
radiol 6gicos en régimen de radiografia. La alimentacidn a bateria permite manipular y emitir rayos X sin
conexion alared eléctrica

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NC

Forma de presentacion: Por unidad con accesorios afin.

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
GENERAL MEDICAL MERATE S.PA.

Lugar de elaboracion:
ViaPartigiani, 25 — 24068 Seriate (BG) Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-302 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000264-22-0
N° Identificatorio Tramite: 36480
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