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Disposicion

Numero: DI-2017-12197-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUE]
Jueves 30 de Novienjlbre de 2017

Referencia: 1-47-3110-408-17-5 .

NOS AIRES

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-408-17-5 del Registro de esta Administra

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYOS PIMAX S.R.L. solicita se autorice la inscripg

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nact
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuer

por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorpora

Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ia Direccion Nacional de Productos
informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norn
que los establecimientos declarados deémuestran aptitud para la elaboracién y el cont
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto médico objeto de la

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v Decret
diciembre de 2015,

Por ello;
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productore

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alime

5 v Productos de
ntos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca GENERAL MEDICAL MERATE, ngmbre descriptivo

Equipo de Rayos X Arco en C y nombre técnico Unidades Radiograficas/Fluorosco
acuerdo con lo solicitado por RAYOS PIMAX S.R.L., con los Datos Identificatorios C

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTN

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de
documento N° IF-2017-28283885- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyend

la ANMAT PM-1096-32, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

picas Méviles, de
aracteristicos que
A, de la presente

uso que obran en

a: Autorizado por
liva vigente,

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos

caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la presente

disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Produd
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al inte
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e inst
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informa
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

- DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Arcoen C

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS! 11-758 - Unidades Radiografi¢
Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL MEDICAL MERATE
Clase de Riesgo: III l

Indicacion/es Autorizad/as: Los equipos de rayos X marca General Medical Merate,
familia Symbol de Arcos en C, estan indicados para la generacion de imagenes
intermedio de radiacion X, con la finalidad de efectuar un diagnéstico médico o asisti
una intervencion.

Modelo/s: Symbol, Symbol FP XL, Symbol FP L, Symbol FP S

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: -General Medical Merate S.P.A.

Direccion: 24068 Seriate (BG), Via Partigiani, 25, Italia
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Registro Maestro de Producto Cédigo: HD-

B4
Proyecto de Rétulo Versién: 001 «

PROYECTO DE ROTULO PARA FAMILIA EQUIPOS DE RX RODANTE

Los rétulos que se encuentran adheridos al equipo pueden variar en formato y color pero no en
contenido.
Los presentes rotulos responden a lo normado por disposicion 727/2013 y 2018.
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Pos, Descripcidn PR N N R T
| Nombre y direcctén del fabricante
2 Nombre del producto {segdn el certificada CE)
! 3 Codigo 0 nombre de referencia de usointernc
4 Namero de sere
5 Fecha de produccién
1 & Datos de alimentacidn eléctrica :
i 7 Datos adiclonales de almentacién y/o caracteristicasdel productoe ) !
8 Espacio reservado para las certificaciones de producto
9 Datos adicionales de alimentacién y/o caracteristicas del producto .
Etigueta originai del fabricante |
‘ |
' Equipo Arco en C * !
. . b \
' Marca: General Medical Merate ]’ !

h ]

: N° de Serie: xxxx

. Modelo: Ver referencia

| Fabricante: General Medical Merate S.P.A, 24068 Seriate (BG), Via Partigiani 25, Italy
Importador: Rayos Pimax §.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A,, Argentina. TeliFax: 4567-1814
Responsable Técnico:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
4.1.2 AUTORIZADC POR A.N.M.A.T.: PM 1096-32

|

|

Etiqueta PIMAX \

|

Referencia: |
1
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Symbol; Symbol FP XL; Symbol FP L; Symbol FP S. .
f :
| | ' ;
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‘ & ’7 Registro Maestro de Producto Cédigo: HD-4k
x Proyecto de Rétulo Version: 001
R!étu.'os de seguridad:
| .
Etl;aueta Lé'.;er de clase 1: Etiqueta Laser de clase 2M y clase 3:
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MODIFICO  18/01/2017 CONTROLO 18/01/2017 APROBO 18/01/2017
I
Luciana Passini ' Pablo Maondarto Luciano Passini
Responsable Técnico . Responsable de Calidad Responsable TéJnico
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g Registro Maestro de Producto :
" Codigo: HD45
ﬁl x Versién: 001

Instrucciones de Uso

Anexo llIl.B: INSTRUCCIONES DE USO

[}

Familia de Equipoé De rayos X Arcoen C

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

1. Indicaciones del Rétulo del Producto Médico

Los rétutos que se encuentran adheridos al equipo pueden variar en formato y color pero no Fn
contenido.

Los presentes rétulos responden a lo normado por disposicién 727/2013 y 2018.
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Pos. i | Dedcrifin eiagaiter o s msl SR IR R . SERERS R
1 Nombre y-direccidn del febricante
2 Nombre def producto {segin el certificadga CE)
3 Cddigo o nombre de referencia de uso interno
4 NOmero de serie
5 Fecha de productién
[ Datos de alimentaclén eléctrica
7 Datos adiclonales de alimentacién v/o caracteristicas del producto
8 Espacio reservado para las certificaciones de producto
9 Datos adicienales de alimentacién y/o caracteristicas del productoe -
Rdtulos del fabricante
- —
Equipo Arcoen ' % )

Marca: General Medical Merate m
N° de Serie; xxxx

Modelo: Ver referencia
Fabricante: General Medical Merate S.P.A, 24068 Seriate (BG), Via Partigiani 25, Italy

importador: Rayos Pimax S.R.L. Lascano 4431, C.A.B.A., Argentina. Tel/Fax: 4567-1814
Responsable Técnico:

L Y L LLLLE L]

' VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
i AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.: PM 1096-32

Etiqueta PIMAX
i
i MAX 5.RL. AVOS PiMAX SR
R::_\é? RO R. PINA Bio Ing. Luciano Passini
| sobMGERENTE TF-2017- 20 oA PN-DNPM#A
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Registro Maestro de Producto i
: Cddigo: HD-4

Version: 001

v

Instrucciones de Uso

Referencia:
Symbol; Symbol FP XL; Symbol FP L; Symbo! FP S.

3.2, Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucjon \
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;

2. Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

|| 1
Las equipos de la familia de Arcos en C han sido disefiados en cumplimiento con las actualel
normas de sequridad y EMC que regulan los productos médicos.

+ El aparato cumple con la norma IEC 60601-1 ed. 3 es clasificado como dispositivo deL
Clase | tipo B (clase de potencia) y equipo ordinaric sin proteccion contra la entrada d

agua.

» El dispositivo cumple con la Directiva 93/42/CEE y esta clasificado como aparato de
Clase !l b (dispositivo activo disefiado para emitir radiaciones ionizantes).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esn%
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi com
los, datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones d
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza
permanentemente el buen funcionamiento y la sequridad de los producto
médicos;

4. Instalacién.
4.1. Requisitos de alimentacién eléctrica.
220-%40 Vac +10% monofasica con neutro a Tierra, 50/60Hz estandar.

4.2, Requisitos ambientales.

Temperatura de utilizacién +10°C / +40°C
Temperatura almacenamiento 0° C/+40°C

| Humedad de utilizacién ] 20% / 80% sin condensacion
Humedad de almacenamiento . 10% / 80%

i | Presién : 700/1100 hPa

4.3 Puesta en Marcha/Apagado

El sisterma esta provisto de un interruptor de 2 posiciones clave y un botén de parada de
emergencia: )

RAYOE BIMAX S.R.L"
, ALEJANRRO R. PINA
SO ERENTE
¢ IF-2017-28283885-APN-DNPM#ANMAT

Familia de Equipos Arco en C Merate Pagina 2 de 11
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@ Registro Maestro de Producto

' Cédigo: HD-45
. Versidn: 001
x Instrucciones de Uso

4.3.1 Conexién entre el Arco en C y |a Estacion de Trabajo
Para una-correcta conexion:

' 1. Sostenga el enchufe para alinear los indicadores amarillos (o rojos) en las piezas a unir, -

i {extremo a extremo)

Tenga especial cuidado de en insertar el conector Jo mas paralelo posible a la base.
Evite inserciones oblicuas.

Gire firmemente el aniilo de fijacién hacia la derecha hasta que encaje en su lugar.

o

i
Desconexién

Gire'le en sentido anti-horario el anillo de fijacién y quite suavemente el conector de la bas&.

Enrolle siempre el cable en el carrete oportuno, nunca realice curvas cerradas para evitar
dafios del cable.

No toque los pines del conector y el paciente al mismo tiempo

4.3.2 Alimentacién del Sistema.

Inserte el enchufe del cable de alimentacidn a una toma de corriente correctamente conectada
a tierra y encienda el interruptor principal.

Conﬂguramén con estacién de trabajo: el indicador luminoso verde en el tado derecho de la
plataforma se ilumina para indicar que el sistema esta alimentado.

Si estd encendido el sistema, no lo apague con el interruptor de corriente
principal: siga el procedimiento correcto de Apagado; de lo contrario pueden
causarse dafios, desperfectos o pérdida de datos.

i
4.3.3|Inicio def Sistema

Configuracion con estacion de trabajo: para encender la Unidad de Rayos x Mévil y ! Sistema

Digital de imagen, gire la llave de conexién (situada en la estacién de trabajo) a la posicién ON
y espere a la Inicializacion del sistema.

Configuracion Compacto: para el encendido de la Unidad de Rayos x Mdvil y el Sistema Digital

de Imagen, gire la llave de conexi6n (situada en la base de! Arco en C) a la posicion ON y
t':‘S[:&erewl rla inicializacién del sistema.

" Antes de encender el sistema de asegurese de que no hay discos extraibles
conectados: esto puede provocar errores en la Secuencia de Puesta en

Marcha del sistema. Deje siempre los monitores conectados para que se
RAYJSIPIMAX S.R.L.

1 RAYOS PIMAX
| ALEJBHIDRO R, PINA ————a-,mm%ﬁg%%aﬁs-APN-DNPM#ANMAT
S50 GERENTE MN. {-5131

Familia de Equipos Arco §n C Merate . DiraCior Tecnico
[
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Registro Maestro de Producto .
Cadigo: HD-4

. Version: 001
x Instrucciones de Uso

~ B

— o

enciendan automadticamente junto con el resto del sistema. Inserte la memoria
en el conector dedicado solamente después de la finalizacién de la Fase de Puestc
Marcha del Sistemg
i el usuario no puede de encender el sistema, compruebe si el botén
parada de emergencia ha sido presionado de alguna manera. En este cadso,
apague la estacion de trabajo y reinicie el dispositivo completamente.

4.3.4 Apagado del Sistema
Configuracién con estacidén de trabajo

Para apagar totalmente el sistema, cologue el brazo en C en su posicion de estacionamie Lto
{vea el apartado de transporte y manejo) y haga clic en el icono de Apagado en [a esqu#na
inferior derecha del monitor A. El sistema también puede desactivarse pulsando e! botén de
amergencia o rotando la llave a la posicidbn OFF. En este caso, luego hay que apagar|la
estacion de trabajo.

Al final de la Fase de Apagadoe, desconecte el enchufe del cable de alimentacion y el cable de
la estacion de trabajo; desconecte todos los dispositivos externos., -
En el caso de que la seccién brazo en C se apague independientemente de
la estacion de trabajo, a través del interruptor de parada de emergencia|o
A del interruptor de llove, para reactivaria sera obligatorio también apagar
completamente la estacién de trabajo y reiniciar el sistema siguiendo el
procedimiento de encendido esténdar.

Configuracién compacto

Para apagar totalmente el sisterna, cologue el brazo en C en su posicién de estacionamientp
{vea el apartado de transporte y manejo) y haga clic en ef icono de Apagadeo en la esquin
inferior derecha del monitor A, El sistema también puede desactivarse pulsando el botén d;
emergencia.

Al final de la Fase de Apagado, desconecte el enchufe del cable de alimentacién y cualquier
dispositivo externo.

No desconecte el cable entre el Arco en € y la estacién de trabajo si el
A sistemua no estd completamente apagado. No retire el enchufe del cable de

fo tomua de corriente cuando lo unidad no esté totalmente apageada.

5. Precauciones y contraindicaciones.

Mantenimiento y Defectos

No use el producto hasta que se complete el procedimiento de comprobacion interna y se haya
actualizado el proceso de mantenimientc programado. Si una parte del dispositivo es
defectuosa o reparada inadecuadamente, no utilice el sistema hasta que se completen ias
reparaciones adecuadas. E! uso de un sistema defectuoso puede poner al operador o al
paciente en peligro (lesiones, muerte o diagnoéstico y tratamiento incorrecto).

Un mantenimiento realizado por personal no cualificado puede dafiar la unidad.
Conocimiento de la Seguridad

No use el producto hasta que haya leido y entendido completamente toda la informacion de
seguridad, los procedimientos y los procedimientos de emergencia descriptos en @l manual de
RAYCSIPIMAX SR.L.
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@ Registro Maestro de Producto
I

Cédigo: HD-4
. Version: 001
x Instrucciones de Uso

usuario. El uso sin un pleno conocimiento de esta informacion puede conducir a lesiones
muerte o diagnéstico y tratamiento incorrecto.

Adiestramiento adecuado

No utilice el producta hasta que tenga un adecuado entrenamiento en seguridad y eficiencia del
sistema. Si no esta seguro de su capacidad, no ufilice el dispositivo. El uso sin el entrenamiento
adecuado puede ocasionar lesiones o la muerte o diagnéstico y tratamiento incorrecto.

Conexiones externas

Asegurese de que el dispositivo no estd conectado a ningiin 'tipo de red informatica duranti el
uso en el paciente, Solo conecte a las redes informaticas para procedimientos de post
procesado o copia de seguridad,

Dispositivos de Seguridad

Nunca intente eliminar, modificar ¢ inhibir los dispositivos de seguridad. Esto puede constituir
un riesgo de lesiones o la muerte.

Uso y Compatibilidad
Nunca use el producto para operaciones diferentes de aquellas para las cuales esta disefadq.

Siempre vse productos autorizados por GMM s.p.a.. El uso para fines distintos de aquellos
para los cuales el sistema fue disefiado, o el usc de dispositivos incompatibles, puede condugir
a lesiones o la muerte o diagndstico y tratamiento incorrecto.

Seguridad Eléctrlca
No quite cubiertas ni cables del dISpOSItIVO a menos que indique expresamente en este manu:li.
Se permite Unicamente al personal cualificado y autorizado quitar cubiertas y cables.

Utilice sdlo el aparato en ubicaciones que cumplen con los requisitos previstos por las leyes
que rigen |as unidades portatiles de rayos x.

Siempre desconecte el enchufe del cable de allmentamén de la toma de corriente antes de
limpiar ¢ desinfectar |la unidad.

No doble o dafie el cable de alimentacion.

Nunca utilice cables de alimentacion eléctrica, enchufes o tomas dafiados. Nunca tire de los
cables ni de los enchufes eléctricos. Nunca mueva o traslade el arco quirtrgico en C tirando de
los cables eléctricos.

Si No sigue [as indicaciones arriba indicadas puede causar graves dafios al sistema.
Proteccion contra las radiaciones ionizantes

Antes de cualquier exposicion de rayos x, asegurese de que se han tomado todas la
precauciones y las disposiciones previstas por las normas vigentes, para garantizar una efica
proteccion radiologica del personal cercano. .

Los rayos x constituyen un peligro potencial.y deben tomarse precauciones espec:ale
especialmente en los siguientes casos:

Proteccién del embrién o el feto durante el examen.
Organos sensibles (ojos, gdnadas, elc.).

Cluemaduras agudas de |a piel (sobre el paciente).
Exposicién continua de rayos x (usuarios)

Se aconseja a los usuarios a mantenerse al dia con todas las recomendaciones actua!es de la
Comisian Internacional de Proteccion Radioldgica y el Consejo Nacional de Proteccidn Contra
la Radiacién.

RAYOS[PIMAX S.R.L.

ALEJA O R. PINA

ERENTE RAYOS PIMAXI91-7.58783885-APN-DNPM;
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Registro Maestro de Producto ,
Cédigo: HD45

. Version: 001 - o
Instrucciones de Uso ' ﬁ’ ‘.

Nunca modifigue o desconecte los circuitos de seguridad o los dispositivos disefiados pa
evitar expaosiciones accidentales. Asegurese de que cuando el aparato no esté en uso,
sistema esta blogueado y no hay riesgo de emision de rayos x inadvertida.

GUIA PARA LA EXPOSICION SEGURA;
» Active la emision de rayos x sdlo cuando sea estrictamente necesario para el examen
en curso.
e Utilice los rayos x durante el menor tiempo posible. Utilice técnicas de rayos x
pulsadas.
Use el modo de exposicion automatica.
Permanezca lo mas lejos posible de la fuente de rayas x y el area del examen.
Use protecciones plomadas.
Use el dosimetro para detectar valores absorbidos.
Use el colimador en iris {reduccidn dei haz).
Mantenga la mayor distancia focal posible.
Retire todos los objetos situados a o largo del haz de rayos x.

* & 8 & 9 2 @

Cuando sea posiblé. coloque la fuente de rayos x debajo de la mesa quirtirgica para reducir la
difusion de rayos x. La amplitud de la zona controlada depende del tamafio del intensificador de
imagen: con un 9"- 12"-13 "intenslificador de imagen, la zona controlada es 4 m.

Para minimizar la exposicion radiologica del paciente, la distancia méaxima entre la fuente de
rayos x y el cuerpo del paciente debe ser respetada. El disefio del dispositivo garantiza una
distancia minima de 200 mm, segun lo indicado por el Reglamento de proteccién radiclégica
estandar, utilizando el separador foco-piel suministrado con cada dispositivo.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutllizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida Ila limpieza,
desinfaccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser re-esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
niamero posible de reutilizaciones.

6. Mantenimiento / Limpieza.

El producto debe limpiarse y desinfectarse, en cumplimiento de la legislacion vigente con
regularidad. )

b Apague el sistema y desconéctelo de la toma eléctrica antes de proceder con la operacion.

Desconecte siempre el aparato de la toma de corriente antes de limpiar o
desinfectar para evitar el riesgo de cortocircuitos. Evite siempre el contacto
entre el liquido de limpieza y los componentes internos por conectores,
ranuras de ventilacion o salidas {tenga cuidado alrededor de dispositivos
externos integrados). Nunca use detergentes en aerosol o vaporizadores.

6.1 Limpieza de rutina

Para limpiar las superficies de aluminio utilice un pafioc humedo y detergente neutro, y seque
con un pafic seco. Nunca use detergentes comosivos, disolventes o agentes de limpieza
abrasivos. Utilice sdlo agua con un pafio himedo y un detergente comun para limpiar el
dispositivo. Nunca utilice productos abrasivos, disolventes organicos o detergentes que
contengan disolventes (como alcohal, benceno disolvente o fiquidos quitamanchas). Sdlo use
alcohol puro o una mezcla de 1/3 alcohol y 2/3 de agua destilada para limpiar & monitor.
Después de la limpieza, seque inmediatamente el monitor y las supetficies pintadas que rodean
con un pafio de algodén suave. Aplique una capa de cera anti-abrasiva para proteger la

pintura,
6.2 DesirfageigmiMAk SR.L.
ALEJANDRD R PINA ———RAVOE PIMAX BRI
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Todas las piezas del aparato, incluyendo los accesorios y los cables de conexién se puedgn
desinfectar con un pafic humedecido con un producto de limpieza adecuado. Nunca use
productos desinfectantes que contengan fenoles, sustancias corrosivas o disolventes. Si to
esté seguro acerca de las propiedades de un producto desinfectante, no lo utilice.

Diluya desinfectantes siguiendo las instrucciones del fabricante, utilizando un pafio humedecido
y fimpie el dispositivo con cuidado. Nunca use alcohol puro o detergentes antibacterianos, que
puede corsroer las superficies del dispositivo. Nunca use spray desinfectante; las gotitas podri n
penetrar en el chasis y comprometer la seguridad, causando dafios a los componentes
electronicos. Esto también puede formar mezclas explosivas de aire y vapores de disolvantes.

@ Nunca use aerosoles inflamables o explosivos.
l No se recomiendan aerosoles de limpieza; los vapores pueden penetrar en
aparato, ocasionando cortocircuitos, corrasion u otros daiios.

6.3 i\nantenimiento

Accesonos Dlsponibtlldad e mtegrldad Diario
Deflector del cable Control de presencia y dafos Diario |
Frenos, ruedas y palancas Verificar el correcto Diario
funcionamiento
Cableado Compruebe de la presencia Diari
iario
de nudos o dafios en el cable
Lampara de la presencia de Cop*npruebe el funcionamiento Cada puesta en marcha
rayos x acustico y luminoso
Conectores Verificacion de dafigs y Diari
: iario
. conexion correcta
Encendido Compruebe en el monitor |a
: presencia de mensajes de Diario
. error
Rayos x Compruebe la lampara y Diario
, zumbador.
, Verifique la posicion y ajuste Diario
de iris
Generador de rayos x Mensual
) ' (Verificacion de dafios fisicos)
Base de Arcoen C Verifique el correcto Diario
, funciohamignto de la consola
Disparador manual Compruebe el funcionamiento Diario
Pedal individual/doble Compruebe el funcionamiento Diario
Movimiento vertical Verificar el correcto Diario
! funcionamiento
Estacion de trabajo Compruebe ef funcionamients
del monitor Compruebe el
funcionamiento del teclado
' Compruebe et espacio L
disponible en disco (se Diario
recomienda mantener el
maximo espacio cuando sea
posible)
Laser ' Compruebe la alineacién y el L
'- funcignamiento ' g Diario
Impresora’ Compruebe el funcionamiento
y 1a presencia de Diario
papelfpelicula
RAYQE PIMAX S.R.L. JE———
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DICOM (si esta instalado)

Compruebe el funcionamiento
cotrecto

Diario

El usuario debe realizar periddicamente (al menos mensualmente) un chequeo de constanc'%

para asegurar que los valores de prueba obtenidos no difieren de los valores de referencia.

Estos controles no sustituyen, en cualquier caso, las operaciones de mantenimiento de rutina.

6.4 Mantenimiento por parte de personal autorizado

Compruebe la conexion a tierra

Tierra
' del sistema
Dispersidn a tierra Compruebe la dispersion a tierra . Anual
Alimentacion Compruebe el voltaje de AC/DC Anual
, \ Comprue fijacién, limpieza
Tarjetas y Placas Electrdnicas pruebe a fij L implezay Anual
corrosidn
Monitor Verlﬁc:'ar el c:_arrecto Anual
. funcionamiento
Movimiento vertical Compruebe el funcionamiento Anual
Interruptores Compruebe el funcionamiento Anual
Rodamientos . Retencién de sucledad y fugas de Anual
) grasa -
Ventiladores Compruebe e[ fun'cmnamlento yla Anual
limpieza
1 |. . . )
Cadena-de direccion Compruebe I3 alineacién y tension Anual
de la rueda
Alarmas e indicadores Inspeccidn visual y acustica Anual
ificar el corre
Control de rayos x Veriﬁc.a € . cto . Anual
funcionamiento
' Alineacién y centrado del Haz de
Rayos X
Alineacién Compruebe centrado y colimacion Anual
! del haz Alineacion y centrado del
laser
. Verifique la fijacidn dei cableado,
finales de carrera, apriete de
Mecanica tarnillos y tuercas Anual
' Compruebe el deflector del cable
Frenos
Opcional Compruebe a impresora Dicom Anual
Controf remoto
Calidad de imagen Compruebe la calidad Anual
Etiquetado Compruebe legibilidad Anual
Dasimetro verifique la exactitud y el Anual

funcionamiento

Filtros de salida aire de ventilacién
{en concreto configuracion con
_estacion de trabajo solamente)

Reemplazo del filtro de tela

Semestral o trimestral
(dependiendo del usa)

6.5 Comprobacion de Rayos X

Esto es una oornprobamén diaria para asegurar el correcto funcionamiento del generadér de

rayos X:
o Aseglrese que no h

RANQS PIMAX S.R.L.

S ALEIBNDRO R. PINA
10 GERENTE

objetos en el radio del haz.
Eio Ing. Luciano pa;-,s;ni
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Entre en el modo de flucroscopia manual.
Ponga el valor de kV en 60.

Active el comando de Rayos X.

Entre en el modo de fluoroscopia automatica.
Pulse el comando Rayos X y asegurese de que el valor de kV se reduce a 40-45 kV.

6.6 Verificacién del colimador en Iris

Esto es una comprobacion diaria para asegurar el correcto funcionamiento del colimador %n
iris:

e Asegurese que no haya objetos en el radio def haz.

. » Seleccione el icono del colimador iris en la consola del Arco en C Presione el comandp
de rayos x

s Abralcierre el iris de! colimador mediante la consola

e Compruebe ia respuesta en los monitores de la estacion de trabajo
6.7 Verificacion de la lampara de rayos X

« Durante la emisién de rayos x, debe encenderse la l[dAmpara naranja ubicada en la parte
superior de la estacitn de trabajo, junto con una notificacion acustica del Arco en C. W
Active el comando de rayos x para realizar esta prueba.

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

7. Medidas correctivas en caso de mal funcionamiento.

7;1 Procedimiento de Emergencia: Apagado

En caso de desperfecto el usuarioc puede inmediatamente apagar el dispositivo de cugtro
maneras diferentes:

' e 1. Retire el enchufe del cable de la corriente eléctrica (apagado total}
e 2 Botén de emergencia

e 3. Apagado de Software (apagado total)

e 4, Gire la llave en la posicion OFF

7.2 Solucidén de problemas

Al enchufar el cable de alimentacién en el toma de corriente eléctrica y activar el intﬁrruptor de

1 encendido, no $¢ enciende |z luz indicadora verde en el lado derecho de la estacién de trabajo.
Solucién 1 Compruebe que el enchufe del cable de alimentacién esté completamente insertado/en la toma de
corriente.
) 3 . Cuando el interruptor esta encendido, ni la unidad de rayos x mévil ni la estacién de trabajo se
enciende.
Solucién 1 | Compruebe si el sistema esta alimentado correctamente, 1a llave estd activada y si estd iluminado

el indicador de luz verde en el tado derecho de 1a estacién de trabajo.
Solucién 2 Compruebe la integridad del fusible F2 en la estacién de trabajo
Solucion 3 Compruebe que el cable antre el Arco en C y Ia estacién de trabajo esté conectado cprrectamente
Solucién 4 Pulsador de Emergencia activado
3 Cuando se activa la llave de encendido, la unidad de rayes x mévil se enclende pero |a estacion de
_ trabajo permanece apagada o
Solucién 1 Comprobar la integridad del fusible F1 en la estacién de trabajo
Cuando se activa la llave de encendido, el led de alimentacidn del monitor estd iluminado, pero las
imé&genes no se visualizan.
 Solucion1 | Co &.62rexiqnes de video del monitor (o monitores).

4

ALEJANDRO R. PINA
' 10 GERENTE
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Cuando se activa ia lave de encendido, la estacidn de trabajo se enciende pero [a unidad de rayos— -
x mdvil permanece apagada

Solucidén 1 Revise las conexiones correctas de ambas unidades
Cuando Aparece en ia consola de control de |3 unidad de rayos x mévil, el sistdma no

5

6 produce rayos.

Solucién 1 Comprabar la integridad del fusible F3 de la placa base de la unidad de rayos x mavil.
Cuando Aparece en la consola de control de la unidad de rayos x mdvil, ef sistema no
produce rayos x

[sotucién’s” | comprabar la integridad del fusible F1 en |2 placa base de |2 unidad de rayos x mévil.
8 El monitor A o el monitor B visualizan una pantalla rotada de 90°- 180 *-270°
Coléque la flecha del ratén en el ‘monitor que tiene el problema; haga clic en la combinacién de
teclas de ctrl + alt+ flecha arrtba .

7

| Sofucién 1

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

8. Ambiente de trabajo

8.1 Seguridad contra el Fuego

Uso de material eléctrico en ambientes inadecuados puede Hevar a incendio o explosion. La
prevencién contra incendios debe ser apficada, observada y puesta en ejecucion en iodo

momento. Los extintores de la sala de examen deben estar homologados para combatif los
incendios eléctricos y no eléctricos. Todos los operadores deben estar plenamente informados
y entrenados en la lucha contra e! fuego. Si es necesario el uso de liquido, desconecte siempre
el aparato de la corriente eléctrica para evitar un cortocircuito.

0 Sélo utilice extintores de clase eléctrica sobre dispositivo. El agua u atros
liquidos pueden causar lesiones y/o muerte.

8.2 Proteccion contra los teléfonos méviles y otros productos similares

E! producto cumple con todas las normas EMC. Algunos dispositivos (por ejemplo, teléfonos
méviles) superan los Iimites indicados en las normas EMC y pueden alterar las funciones del
sistema.

8.3 Riesgo de contacto con liquidos

En caso de contacto de las partes del sistema eléctrico / electrénico con liquidos conductores
(tales como detergentes) pueden producirse cortocircuitos o incendios. Evite el uso de liquidos
que puedan infiltrarse en el sistema. Para limpiar el equipo utilice exclusivamente pafios
humedos que no liberen liquidos. En el caso de infiitracion, espere a que el liquido se evapore
completamente antes de encender el sistema.

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

9. Baja y disposicién final

€l sistema es un dispositivo avanzado en términos de seguridad y proteccién del medio
ambiente. Para cumplir con los requisitos de seguridad aplicables, es necesario utilizar
materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente {por ejemplo: ac%ite del

monobloque, plomo de proteccién, pantalla del monitor, tarjetas y componentes electrdnicos).

A IE-2017-2828388S APMNDNPM#EANMAT
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Por lo tanto, cuando sea necesario, deben seguirse métodos de eliminacién adecuada, seg

las regulaciones del pals donde se instala la unidad.

|
|
.’

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deb

de;secharse en la basura municipal y deben ser recogidos por separado.

8
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-40

8-17-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(;;L\NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por RAYOS PIMAX S.R.L.

autoriza la inscripcién en el. Registro Nacional de Productores y Produgtos de

Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre derscriptivo: Equipo de Rayos X Arcoen C

Cédigo de identificacién 'y nhombre técnico UMDNS: 11-758- Un
Radiogréficas/Fluoroscopicas Méviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL MEDICAL MERATE
Clase de Riesgo: III

Indicacion Autorizada: Los equipos de i‘ayos X marca General Medical M
pertenecientes a la familia Symbol de Arcos en C, estdn indicados p
géneracién_de imagenes fluoroscopicas, por intermedio de radiacion X,
finalidad de efectuar un diagnostico médico o asistir al médico durant
intervencién.

Mpdelo/s: Symbol, Symbol FP XL, Symbol FP L, Symbol FP S

Cénndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: General Medical Merate S.P.A.

Lugar de Elaboracion: 24068 Seriate (BG.), Via Partigiani, 25, Italia.
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' Expediente N° 1-47-3110-408-17-5

Se extiende el presénte Certificado de Autorizacion e Inscripcion del val 1096-32,

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

autorizante.

Dispos'icién NO - &0 NOV 2011
,u < 19 7 j‘

T B ROBERTE LEDE

Subadministrador Nacioszl
AN MAT.
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