
DISPOSICION N°

:Ministerio áe Sa{uá
Secreta1Ía de r]Jo(ítuas,

1?fguláción e Institutos
jl:N'Mjl'T

BUENOSAIRES, 2 O O I e 2(1)

esta

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004495-16-9 del Registro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOg1íaMédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRACOM S.R.L.

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

olicita se

I .
Tecnologla

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9(63/64, y
I

MERCOSUR(GMC(RES.NO40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318(02 (TO 2004), y normas comPlementats.

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCiÓ~ Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.,
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DlSPOSICION N° '-" t 3'( 4-6
'Ministerio de Safw!

Secretaria de (['oáticas,
!J?sgufación e Institutos

JlJV:MJl'T

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na¿ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productJ médico

marca China Resources Wandong Medical Equipment, nombre descriPtivb Unidad

Médica Radiográfica y nombre técnico Sistemas Radiográficos, de acuerdlo con lo

solicitado por BIOTRACOM S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e InscriPCi~nen el

RPPTM, de la presente Disposicióny que forma parte integrante de la miJma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulots y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 27 respectivamente,

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá ¡gurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1248-42, con exclusión de t~da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización menciona o en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mislo.
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DISPOSICION N° ,~137:46
'Ministedo áe sarue!

Secretaría áe Pofítuas,
1?#guÚlcióne Institutos

)I]"óM)I'T
i,. ,

ARTICULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentl de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc~ionesde

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téciica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-004495-16-9

DISPOSICIÓN N° _ 1374, 6
sao

Dr. liI"IIIiOi1W le~",
Subadmlnlstr~dor Naci01la1

A_N.M.A!J'.
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MOPELO DEL RÓTULO

Unidad médica radiográfica

Marca: China Resources Wandong Medical Equipment

Modelos: New Oriental 1000

-'37'46
~ íJ raurt; _

•

lliILas instrucciones de uso se encuentran en el manual de usuario.

~xxxxxx

dMM/AAAA

MIl China Resources Wandong Medical Equipment Co,/ Ltd.

Building 3, NO.9, Jiuxianqiaodong Road, Chaoyang District, 100015
Beijing, P.R. China.

Importador: Biotracom S.R,L.

A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentina.

Director Técnico: Bioing. Anoux Bazán - Mat. NO5861

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-42

CONDICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias,

ANOUX BAZAN
Blc:ngcnicra
M,N.5861



Unidad médica radiográfica

New Oriental 1000

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento
(Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Unidad médica radiográfica

Marca: China Resources Wandong Medical Equipment

Modelos: New Oriental 1000

CI!JLas instrucciones de uso se encuentran en el manual de usuario .

• China Resources Wandong Medical Equipment CO'I Ltd.

Building 3, No,91 ]iuxianqjaodong Road, Chaoyang District, 100015
Beijingl P.R. China.

Importador: Biotracom S,R.L.

A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentina.

Director Técnico: Bioing. Anoux Bazán - Mat. NO5861

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-42

CONDICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias,

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la
ResoluciónGMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos V los posibles
efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso

El equipo está indicado para realizar exámenes diagnósticos del cuerpo con la
provisión de rayos x.

El equipo no es aplicable para la realización de exámenes de angiografía
l

estudios sobre glándula mamaria o dentales. No está indicado como equipo
terapéutico.

Componentesdel equipo

GFS501-1 / GFS802-3 Generador de alta tensión



{

E72S2X! E7876X Tubo de rayos x,

XSl-2! XSS-2 Colimador

5C3-3 Mesa radiográfica

SZ-6 DR / SZ~9 DR Dispositivo radiográfico

WDF 4343R !4343R Flat panel

WD-ACQUIRE Sistema de adquisición de imágenes

WD-REPORT Sistema de reporte de imágenes

Instrucciones generales de uso

Secuencia de arranque:

1} Cierre el interruptor del gabinete de alimentación.

2) Encienda el dispositivo radiográfico. Confirme que todos los movimientos
y funciones de bloqueos funcionen correctamente.

3) Encienda el generador de alta tensión. Verifique las señales en la consola
y los monitores,

4) Encienda el sistema de imágenes. Encienda el monitor, y Juego el control
central, confirme que el auto-chequeo de la red sea exitoso.

5) Lleve a cabo el precalentamiento del tubo de rayos x.

Secuencia de apagado:

1) Apague el monitor. Apague el sistema de imagen.

2) Seleccione la opción "Shut down" (apagar) en la pantalla de control del
generador. Abra el interruptor de generdor.

3) Apague y desconecte la mesa,

4) Apague la fuente de potencia del sistema y desconecte el interruptor.



Operación del dispositivo radiográfico

Consola de control del dispositivo radiográfico 52-9

Rotación antihorario del brazo.

Rotación horaria del brazo.

Movimiento ascendente del brazo.

Movimiento descendiente del brazo.

Incrementar SID.

Decrementar SID.

Interruptor de emergencia. Presiónelo para detener cualquier
movimiento de la unidad radiográfica.
Corte la alimentación de potencia para detener el sistema. Para reiniciar,
alimente el sistema y rote el interruptor de emergencia en sentido
horario hacía el estado de inicio.

Consola de control del dispositivo radiográfico 52-6

- Movimiento horizontal del arreglo de tubo de rayos x

,
M S.R.l.

N.Sa~iaGerer
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Rotacióndel tubo (-110° a +1100).

Movimiento descendientedel tubo.

Movimiento ascendentedel tubo

Posicióndecúbito

Posiciónparado.

Confirmación de centrado del tubo.

Interruptor de emergencia. Presiónelo para detener cualquier
movimiento de la unidad radiográfica.
Corte la alimentación de potencia para detener el sistema. Para reiniciar,
alimente el sistema y rote el interruptor de emergencia en sentido
horario hacia el estado de inicio.

Operación del generador

BEncendido del generador, Se enciende la lámpara indicadora,

Ic!> IIndicador de estado "preparado", cuando se presiona el control de mano
I. También hay una indicación sonora.

[1]Estado de "exposición", Cuando se presiona el control de mano n,
También hay una indicación sonora. Indica que se está llevando a cabo una
exposición. Suelte el control de mano para terminar la exposición.

Operación del sistema de adquisición de imágenes

El profesional puede abrir, editar, buscar, borrar y bloquear información del
paciente. En la interfase de adquisición, luego de seleccionar la parte del
cuerpo y las condiciones de exposición, la misma se puede llevar a cabo.
Luego de la adquisición de la imagen, el sistema cambia a reproducción de la
imagen y la pantalla de procesamiento automático.

Los parámetros como kV, mA y mAs del generador pueden ser ajustados
desde el sistema de imagen.

Operación de la grilla

La grilla se fija al soporte de grilla y se inserta en horizontalmente en la
cubierta frontal de la caja del DR. Una vez colocada correctamente, el



indicador se encenderá a verde y aparecerá en pantalla de adquisición el tipo
de grilla. 1

13"14
OperaciÓnde DAp

Luego de la exposición, el valor de DAP se mostrará en la imagen sin
corrección.

Cámara de ionización

La cámara de ionización ajusta el tiempo de exposiciÓn automáticamente de
acuerdo a la condición de exposición.

El tiempo de radiación más corto en AEC está fijado.

La precisión del sistema de control automático es: ~O.007s (configuración 1),
~O.010s (configuración 2).

".--- - .--..."-- -----....1
RAD APR AEC I
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Consola del generador:,- .

RAD: Radiografía

APR: Radiografía de Programación Anatómica
AEC: Control de ExposiciÓnAutomática

Ij] Foco grande

Il:] Foco pequeño

BKlTRACOMSJu:~u~~inJ.",~ .¡¡'¡fó,;~~l~,vs.M~~é~"ii9;~"~h:ti~_;.""
A.R Buf~ñ.o'2041 (C1416AJO) Clúdad tia.Bs. As. A~~na, Je!:: (011) ol5.~_2:96fiJ8'4JOJ.i1!J25 'j},.

1 \ \, blotr3com@hnrtC.cbm.ar . ,,:"t::1;:r-:r .: '.:", ~
X BAZAN
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RlId. con mCSllR'dI.,,,R. "'"""'00.1 ;~ 10m.""", (opdo",')

Rad. con Pllred vertical :--J Rad. con Potter-Bucky
(grl1lll antldlfusorll)
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En el display se muestra el estado del equipo y los códigos de faHas, al igual ''k'~:¡('1';N;i
que los parámetros de exposición y la información de servicio.

El operador puede seleccionar los parámetros radiográficos a través de 4
variables: kVp, mA, mAs, tiempo; 3 variables: kVp, mA, mAs ó kVp, ~A814
tiempo; 2 variables: kVp, mAs ó kVp, tiempo; o 1 variable: kVp. , 6
Preparación y exposición

La exposición es controlada por el disparador manual conectado a la consola.

Indicación del estado:

O Preparación: El pulsador es presionado hasta mitad de camino, estando
preparado para la exposición. Cuando el tubo está listo, el indicador de Listo
(Ready) se enciende indicando que no existe ningún error ni falla en el
sistema.

¡~~rExposición: Cuando el indicador de Listo (Ready) se encuentre encendido,
presione el pulsador hasta el final, y el indicador de Exposición se encenderá
indicando que se está emitiendo rayos x, Si antes de completar la exposición
programada se libera el pulsador, entonces la exposición terminará antes del
tiempo previsto y se mostrará Error en la pantalla, Durante la exposición se
escuchará un indicar sonoro.

Luego de cada exposición, la dosis será mostrada,

Precauciones;

• Este producto no puede ser utilizado en un ambiente con mezcla de gas
inflamable con gas anestésico u oxígeno u óxido nitroso.
• Antes de utilizar el equipo, lea cuidadosamente el manual y trate de
entender 10mejor posible el funcionamiento del equipo .
• j, Durante el transporte del equipo, trate de evitar la inclinación del equipo,

•eVite vibraciones innecesarias y golpes .

• 1, No utilice ni almacene el equipo en lugares donde exista sustancias
explosivas o inflamables.

• No utilice ni almacene el equipo en lugares donde la temperatura,
presión o humedad estén fuera de los límites recomendados,
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• Por favor, tenga en cuenta la frecuencia, el voltaje y la corriente d~ i~O '.!f,
alimentación requerida. /le. p~

• Siga puntualmente la secuencia de encendido especificada en el manual
de usuario.

• Siga exactamente los procedimientos especificados en el manual de
usuario.

• Luego de un periodo de no utilización del equipo, siga las instrucciones
de puesta en marcha especificadas.
• Observe cuidadosamente el equipo mientras se utiliza. Ante un
funcionamiento anormal¡ corte la corriente de suministro inmediatamente y
separa el equipo de la línea principal.

• Asegúrese que el equipo esté conectado al suministro de potencia con
cables de protección a tierra, para prevenir choques eléctricos.
• La instalación y el uso de los equipos de rayos x se debe realizar de
acuerdo a las regulaciones locales.

• La instalación, puesta en marcha y reparación del equipo debe ser
realizada por personal autorizado.

• Ante las partes móviles del producto, asegúrese de mantener las manos
de! paciente y el operador en lugares seguros, y que la ropa no sea atrapada
por el equipo.

• No está permitido la colocación de objetos en el área de movimiento del
equipo.

• La utilización de cables diferentes a los especificados podría aumentar las
emisiones EM y disminuir la inmunidad del equipo a las radiaciones
electromag néticas.

• La instalación del equipo debe ser llevada a cabo por personal del
servicio técnico autorizado.

• No remueva ninguna carcasa del generador. No desmonte ningún
componente del gabinete de potencia, puede resultar en un daño muy serio.
• No lleve a cabo ninguna rutina de limpieza mientras el generador está
encendido.

• Asegúrese que el tubo de rayos x está precalentado antes de comenzar
con las exposiciones.

• En situación de emergencia, el generador puede ser aislado de la fuente
de alimentación presionando el botón de emergencia ubicado en la pared.

COI\!lS.~.L
.1 "N. Sopla

¡o Gerente

Simbología en etiquetas:

t Parte aplicada. Tipo B.

~ Voltaje peligroso.



Cuidado con su mano

Tierra de protección

Cuidado, puede ser dañado por
la máquina

Punto de conexión para conector
neutral

-,-•
'"

Emisión

@ Interruptor de emergencia

SN Número de serie

Fecha de fabricación

Nombre y dirección del
fabricante

Atención

Radiación ionizante

BIOTRACOM S.R.L Equipamir:r,¡tq Médico. Ventas y Servicio Técnico. Nuevo _Usado ~iiÍrtes. Repuestos /
A,R. Bufan p.2041 (C14~6'~~)Ciuda~ de 8s. As. Argentina _Tel,: (O11) 4582-96&1' Ó 4581-282:5

-! -) \ blotracom@bmtc.com:ar
. OTR

Car
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Protección contra la radiación:

• Los rayos x son dañinos para la salud humana. Cualquier malentendido o
mal uso del equipo puede provocar daño en los pacientes, operadores u otras
personas.

• El operador debe ser entrenado apropiadamente sobre conocimientos de
protección contra la radiación.

• La exposición excesiva a los rayos x impacta en la calidad de la imagen y
puede causar daño por radiación. Es muy importante seleccionar
razonablemente los parámetros de exposición y dosis .
• ' Se usa DAP para evaluar la radiación en el paciente.
• El operador debe ubicar al paciente razonablemente y utilizar dispositivos
apropiados para prevenir y reducir la exposición del paciente a la radiación .
• 1 El foco del tubo de rayos x debe estar configurado lo más lejos posible
de la piel del paciente para minimizar la dosis absorbida .
• 1 En todo caso, los operadores y los trabajadores del cuidado de la salud u
otras personar deben evitar la exposición directa a los rayos x. Medidas
adecuadas deben ser tomadas para prevenir la exposición directa a la
radiación.

mailto:blotracom@bmtc.com:ar
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protección contra la radiación secundaria, como la -1

monitorizar la dosis recibida y realizarse eXá~n~s 3746
• Se deben utilizar
cHspersada,
• El operador debe
médicos periódicos,

• La sala de rayos x debe cumplir con los requisitos de las regulaciones
locales.

• No altere el circuito de protección contra la radiación del equipo sin
permiso de Wandong o su representante autorizado,
• El personal operador debe utilizar protecciones plomadas (chalecos¡
guantes, protector tiroideo, etc,). El espesor de lámina de plomo no debe ser
menor a 0.5 mm o equivalente.

Tubo de rayos x

• La provisión de una sobre potencia al tubo puede causar ruptura de los
sellos de la calota¡ daño a las personas incluyendo quemaduras por escape de
aceite¡ incendios accidentales debido a llama en el ánodo blanco.
• Nunca toque el disco de ruptura localizado en el lateral del ánodo ya que
es un dispositivo de protección.

• El tubo de rayos x es muy frágil¡ por favor¡ manipule el mismo con
precaución,

• Nunca toque los terminales de alto voltaje del tubo, puede causar
muerte por choque eléctrico.

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 información suficiente sobre
sus características para identificar los productos médicos que deberán
utilizarse a fin de tener una combinación segura¡

En equipo puede utilizar los siguientes tubos de rayos x:

Marca Modelo
To'shiba E7252X
Toshiba E7876X

Antes de utilizar el equipo asegúrese de llevar a cabo las siguientes
verificaciones:

. ,
, llipijmi!!nto Médico' Vetjtasy SelVi~o TéJ;nico 'i':'IlWO: .Usa'no1l,8J1es~~p ~
1 Q:1416AJQ) Ciutlad dé Ss. As. Argéntina _ Tel.; (011) 4582-9650 ó'4581-2B25 ',:

\ biotracom@bmt.c.cpm.jIf' '
0'f A ClM S.R.L.
Ca I N.Sapia
S o Gerente

El'IOTRI\COM'S.R.L,
. ~:R. Bufano

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, así 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;



I
• Asegúrese que el equipo esté conectado a la alimentación y puesta a

tierra apropiada. _ ~ 87 4 6
• Controle que la temperatura y humedad de la sala se encuentren dentro

de los rangos permitidos,

-1 Confirme que todos los controles se encuentren en un estado de no.
trabajo.

• Quite todos los objetos innecesarios de la sala de operación,

• Mantenga el equipo limpio,

I
Precalentamiento del tubo

Al inicio de cada jornada de trabajo y cuando la posición del tubo no ha sido
utilizada por al menos una hora, lleve a cabo el precalentamiento del tubo:
Apague el colimador, seleccione los parámetros 70 kVp, 200 mA, 100 mAs.
Realice 3 exposiciones con intervalos de 30 segundos.,

Mantenimiento

El primer mantenimiento se debe llevar a cabo a los 6 meses de instalado. Y
luego se debe repetir anualmente,,

1) Desconecte el generador y examine la seguridad y confiabilidad de las
funciones.

2) Examine las conexiones de los cables.

3) Examine el sistema en busca de abrasión, herrumbre o pérdida de aceite,
I Lubrique el sistema,

Si el equipo no es usado por un largo tiempo, lleve a cabo el pre-
procesamiento del tubo de rayos x.

Configure la corriente del tubo en 3mA. Aumente el voltaje desde SOkV hasta
el máximo voltaje de trabajo, con pasos de SkV y manteniendo 1 min en cada
incremento, Si se detecta una corriente inestable en el tubo, descienda 10kV
y repita.

Lleve a cabo las siguientes exposiciones utilizando la mínima corriente
permitida para un punto focal grande, con intervalos de 20s,

80kVp, O.ls, 3 veces

100kVp, O.ls, 3 veces

12SkVp, 0.ls1 3 veces

.OM S.R.L.
N.Sapia

o Gerente

ux BAZAN
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Utilice la pantalla de velocidad baja¡ velocidad media, y velocidad alta
respectivamente para ajustar 70 kV para la calibración AEC. Luego, elija la
curva de compensación kV para determinar el porcentaje de variación de
densidad.

Las películas reaccionan diferente a distintos valores de kV. Este tipo de
diferencia puede ajustarse por compensación, existen 11 curvas almacenadas:

WA

40 V

,

Existen 4 porcentajes para ajustar la densidad mediante la variación de "D":

Porcentaje Ajusto de densidad
ValorO VariaciÓn .2 .1 O +1 +2

1 5% .10% -5% O +5% +10%
2 10% ~20% -10% O +10% +20%
3 25% -50% -25% O +25% +50%, 4 50% -100% -50% O +50% +100%

,

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no para implantación,

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
o tratamientos específicos;

I
La compatibilidad electromagnética del equipo has sido evaluada, Equipos
móviles de comunicación de RF y dispositivos inalámbricos pueden afectar el
funcionamiento del equipo.

UX 8AZAN
".CingGni<;~'Cl
r,~.N_ 5B.~
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AYUDA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
El equipo está diseñado para utilizarse en el entorno electrornagnético que se especifica a continl,laciót9~
cliente o usuariO del sistema debe garantizar que se utilice en dicho entorno, -- !, ""i:
PRUEBA DE EMISIONES CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO-AYUDA

El sistema utiliza energía de RF solo para su
Emisiones RF

Grupo 1 funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones de
CISPR 11 RF son muy bajas y no es probable que originen

interferencias con los eauioos electrónicos cercanos.
EmiSiones RF

Clase ACISPR 11
El sistema puede utilizarse en cualquier tipo de

Emisiones de armónicos
No aplica establecimiento, incluidos ios domésticos y los que

lEC 61000-3-2 se encuentran conectados directamente a la red
FluctuaCiones de eléctrica pública de baja tensión que proporcionan
tensión/emisiones fluctuantes No aplica los edificios empleados para flnes domésticos.
lEC 61000-3-3

: ,
AYUDAYOEClARACIÓN FABRK:ANTE- INMUNIDADELECTROMAGNETlCA

El $¡'!~ma ~lA <:il!~~1tOOpera ull1iZll.'!~~n al errtOOlQ~om!lQl'euoo q¡M"
~t~oaa eoM~nuaOOnEld ••nc~o \l$1l3l\O6t-1*_ (!~tlt garantIzAr (¡u&«ut1lU1
<mó'tl1o .n~mo.

PRUE9AOE lEC 60801
NIVELOE ENTORHO

NIVELDE eLECTROMAGN~nco.INlIlUNIOAO PRUEBA CONFORMIOAO
AYUDA

Oe5e3l'9S I tl; kVpor •• '" po< Los.Bll'C"1o$deban Set efe
~ettesttJuc. I com..elO: eontltw. madera, rlormp o
{ESO) ~ kVen-n d! kVen"'~ ~rtdnleII_ Si ostuvilIl1llI
lEC 5100004.:2 etlbiol1Mce mlllwi

slnlll'lico,la l1ulI'ltcfad
rtlitl •.• O'lbe ur, DImtrlO$,
clel30'lt. -~..,u =1::2'1.1/pal'1lla ,t:2kVp'1lI1a La cal.cltd ce I:¡¡

"'""""'" lenslOn de III lens;On de •• 1I.ment.dOO elktrictr. debe
~sr;(lkI" Ñenw (le lutoltda H' la cJt Uflenlomo
lEC 51(lOO.ol..4 IIllmeMadOn: al imentllcIOtl; l\abl~ de 1'Ios¡lItolo

:tI kVPll~la t1 kVpara la C>:lmel"elal.
telU.lOI'I<le It'I1$iOnde
mt1~a ~nlrada4alida

SOl)fotenI1ór1 tI kV IMltlIln • t' kV tel'lslOtlll t"a etlidl1ll do ta
Irllll$ilor1a lens>tll'l 10:<11160 alimel'ltlldOn~1~1'ICa ~
lEC 6jOOO.4.~ t2l<Vl~a 1~ kl/ tomslón8 Uf la <leun entorno,... ue"" t>lbllu;¡1(1(1~ (1

CO<IIelCl81.
C;¡ldas <le <~' •••Ul (>Il5-'A. <5'lloU, (>'\15%<1, U. calklacl (le 111lenslOn. dcealda en U,i eakla en U,) llflme,nlaciOnel~drb;l debe-- o;tur~(l,5ddos (lur.nl~ ,- ,er i<loc Urleruomobr~"y ~lIIl dllllosp!Ull (1vaJiactonc. oc <10%U, (60'%de ~"ll~n41l

Cllkh. l!l1 VI) Si ,,1 operado!" lequi8eel\lflld:l (1' <lvr81'1165 CIdOI operadón oontfnua$lI<'lII<1ll~
dUl"ante iI'Iterrupci<>tHos"""'" de poten~ia. que sealEC 61000..4.11 70%U,(3O%d.
aHmenbdo PO""u••••ClItdaen V,)

durante ~ óeIo:I f~nte de poteJKia
inil'ltentlmpible o

<5'" U1 (>'9&lro bawía,
de <:.álclaen V¡)
<kJlllnt85 ,

F~onda <Mr'ld '''m ,"" Los.~n do los aJmpo$
(50160HZ) ellmpo rnngr'ttIlCOlIÓllIrecoeI1dll
ma<;J~ico dllla red (I(I~ serios
lEC 61()()0.4-$ IlllMualn de cualqUlCl<

~1~1 <;1to<:;alcOll'len;l~l
NOTA:VI e'$IO'e~n do ~ IIne, prinCltlaJ(le CAUlte. <le1\'1epl>Clldót!del flNOlCHl
pru~'



,
AYUDA Y OeCLARACíOÑ FABRICANTE:lÑMUNIOAo ElECrROMAGN 'nCA

El !Ilnem~ eSl.a doseoflaoo para ulAiUlru w el er'Iloroo alecltomsgnétioo QUe IH!e~pectflca I11COI'l~nuadótl El chfInt& o USWlI'lodel sistema d~ gll'lan~lIJqUfl slll.lNice en dicho
entorno.

"

PRUEBAOe NIVEL De:
NIVELOE ENTORNO ELECTROMAGNÉTICO.PRUE8AINMUNIDAD

lEC 10801 CONFORMIDAD AYUOA--- -~--
NOI!tflial tlequipo<le~
<leRF "*lIyporlll!íl a ~ diiIWIda
~ a la ~ooa mpectoa
Io$~s oeI eqJ!po,lndUldO$

3Vrms 105catl/e$, Esln dlWlnela de sepafPClOn
RF~ucjcla,

150kHz. " "' OIlleo.laa ¡:Jllrtí'die I~Ku:ló:ln
lEC 61QOO..:-ó llpHca~e fllll ~ elel \r&nsn'I!$O(,601.11'1:;:. D<mo~ lMM!pal'flel6t1 ~mta

d.1,2x,ff

d " 1.2 ~ JP 00 MH.l: a e.oo MHZ
d~2,3XJP 000 MHz 112,5 GHz
DMO& p ~ 8'la ~ rna:ana
de~ del tr~ en ~ (W)

, toegoo el j,bnc:ln~ ~ tt:l!'lilrisor Y el, OQ•••••••~ ,la d1s~ de separtd6n
¡ec:omeflclaeta tI"l rM\I'Q$ (m).
LB!;rts'lI!Iidl'l<kM óI>Icampo d~

RFrndlada
3 V!m de lmmmlsOrM de RF ~ lIIil~ come

SOMh':l.. htlyll6eletmiriádD ona irlspKción
lEC lllOO(l..4.J, 3Vll'n ~tb 001e<'I\l:lInQ, deben2.~G\-jt

~ irlIerlores al ~ de conforrnil;lad de
ea<la WMVllIo dlll~
Se puoólln produclr intt'rfllrend.$
eerca dolos t'qulpos m¡¡reados con el
llCvlen~ slmt>ólo:

O••
&

NOU1 A SO MHz '1 SOOMHz, se aplica ellnteNalo de frecue0et0 rn.'ls ano

N"" Estll$ tilrecltk:u no se l'IpllCllrltri UlodO$Io$ eatot. Ulll;l$OrCl6r> y la fetle¡QOO de
las estrudurn$, ~tcs e indrMlIO$ puI!\len e!lld.il, ala pI'O¡);lgadórl eleclroo1'llJgnétlcl'l.

I • LIII~ teonaI de 111 ~$ldll1:les de Cflmpo pt«llOtrIiM de tranltllllofes
fiIO~.(:OmO 1M ~ base Ó!l r;>d>Oleleloola (d~ rnOWe-s oI ~m~) y dCr;¡dóOl'l"oM leml$lre. dt ra~ yde Cfl'lIlI'onf;s
tele-.i$r-;as y de raaloOrruslón deoAM YFM, no poedele\llrl<'l a <::abocon exactitud,
Para e'llll~ el enlQfI10 el«tl'omUllnétleo 6erfvllÓQ de ~ transmloo~ del RF
~ps.. dtbll reaJlUIM unlllMpetclOn fl1l11ctromagM-t~ del enl'OmO SlIII
Inlen,~ dlll Cll~ot>tel1fclJ1 en ellUIJar óonde $e e~tra el siswmn $1,Ipe11l
1!II1in'Wte0fI tonlórmidad d-!JRF aplle;abllll llnleriorrfl,ente IndleGdo, 61 $11~mtl del>«
permanece.- ba/O control pera garanll~ar que tundOlla con 'lOrmalldSd. SI observa
un r$'\(!iml,.,nlO l""'lliAilr. deberá tomar otras meóldas.. ootno la nueva orierltadón
y ubieaclOn delslltemll.

• Pot etldma de tos intetv.alol 0:1111trtc:uancb ele 15C k1-tlll SO '.\HZ, la,
intensidad" <Ro~mpodebl'lrAr> Mr 1f'lte-lio«Illl 3 VIhI

,
I
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DISTANCIAS oe SEPARACIÓN RECOMENDADAS ENTRE LA COMUNICACI6N DE
RF PORTÁTfL y MÓVIL Y EL SISTEMA

d. 2.3 ren"" 1.2l'Pd. 1.2 re

Pot~nclo de salido
mblmo nomlnlll
d~1transmisor

(W)

B &istema,. PIa~ pero utilIzerM~ el entorno elecbOltoo¡¡l'l6licoen ~ que "Un
contrtltodn tu Pflt\Ifbodclne-t do las rod'"lOfrteutnel&srod/adet.. El dltnto o lJ'SUCriodel
"'lomo puotOeoyudll''' evitar las IntOl'fltl'~ el~tices; poro 0111), ~
ITI4nltner~ <f<SUlndamlnlmo 1tI'l~ los eqLtlpot.de ~ ele FU:pottjliln '1
~ (lJonImIsores)." ~ '1 ~ .Istemo. tel como •• fKO¡,ñencl" o ~d6n,
ele acutfOo con l!Ip«ende do "Ildo m6rima dolos equipos d. eomunlced6n.

Dlstencltl d~ títptlrllclón de ecUNdo con hI frecuenchl del
tr~nsmlso,

1m)
, SOkHz. SOMHz 80MHz. 800MHz 800"'Hz. 2.,5GHz

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.31 0.13

1 1.1 1.2 2.3
10 3.8 3.8 1.3
100 12 12 n

Pero aquo!t:» trlI:nsmboth ~ ~tndII d. MIde fl'I6xme no~' reoogI4o
ontef1onnltl'1te,puede cletermNt la distancia de MpI!rDd6n~Idada en metros (m)
CIpe:rtirde b1.cuoc:16napliccbIe.lo hcvO!1dcl del tttmmbor, donde P oqutvaIo••hI
pol~ m6rlrna de wliltDnomlnoJdeoItfO!Wl'lhor01'1votbs (W).do ewetdo con .!
11Ibrictm~ del ttlltlS"n!SOl'.

Nwo 1 A.80 MHzY800 MHz••• opllee lo d¡'~ncIo eleMpafodOn j)ONI" imervalo do
trtoCUltl'lClamb •••V1tdo.
NouI2 Estos ditectri:es no lOopken en todos los tasos. Loob'sotd6n '1 lo rent'd6n de in
~ obtt!:CIS. ~ puIden ~ o lo pl'llJlOglId6n NcaOttiOV'''lico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad V si corresponde la indicación de los
métodosadecuadosde reesterilizaci6n;

No aplica. El producto médico no es estéril.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la
limpieza, desinfección, el acondicionamiento V, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

BIOTRACOUS.Rl.. Equillamiento Mérllco. VentllSY Servido TécnIco. Nuevo _Usado Partes _Repuestos/
A.R. emano 2041 (C.1'"4111AJQ)Ciudad de 8s. As. Argentina _ Tel.: (011) 4582.96~ Ó 4581-21125 .•.'. . q \ biotracon~@bmtc.co~.ar

I ' BIOT" M S.R.L
eari S ~. Sapia
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limPieza

Limpie las partes del equIpo en contacto con el paciente luego de cada uso.
Para limpiar las superficies del equipo, utilice una solución jabonosa y luego
pase un paño enjuago en agua limpia.

No use ningún detergente, solvente, o agente de limpieza con gasolina,
alcoholo removedor.



Monitor y teclado: Utilice un paño húmedo, Puede combinar 2/3 agua con 1/3
de alcohol. Seque el monitor inmediatamente con un paño suave. Limpie el
monitor cada 2 meses.

Cámara: Utilice un paño húmedo, Limpie el lente con un paño especial. -, 8" 4
DesinfecciÓn :6
Desconecte la alimentaciÓn del sistema previo a realizar la desinfección.

No se recomienda el uso de spray ya que puede ingresar al sistema.

No se recomienda el uso de detergentes a base de fenal o aquellos que
liberan cloro.

Esterilice con medios como luz ultravioleta cualquier parte del equipo que esté
en contacto con el paciente como la superficie de la mesa. No repase en
equipo con alcohol por un tiempo prolongado, puede dañar la pintura de la
superficie.

Se pueden usar detergentes químicos como etanol o glutaraldehído

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizaci6n deberán estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resoluci6n GMCN° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por
ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

BIOTRACOM S.Rl.. Equipamfento totédlco. Verrtasy SelVlclo Técnico' NUlNo. Usado Partes_ Repuestos I
A,R Butano 2041 (C14 ~JPI Ciudad da Bs. As. Argentina _Tel.: (011) 4582-9650 Ó 4581.2825 /

' biotracom.'lNImtc.com.ar L
~ BL6T" M S R.L.
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Montaje

La instalación del equipo es llevada a cabo por personal del servicio técnico
autorizado.

Para reducir vibraciones generadas durante la utilización del equipo, el mismo
debe ser fijado al piso con tornillos de anclaje.

Otros elementos de seguridad como interruptor de emergencia, lámpara de
alarma e interruptor interlock de la puerta debe ser provisto por el usuario.

La sala debe cumplir con las regulaciones locales.

Requerimientos de alimentaciÓn

3 fases, 4 lineas

Voltaje: 400 VAC % 40 VAC
Frecuencia: 50/60 Hz ::1:: 1 Hz

Resistencia interna: ~ 0.17 Q



Potencia:

S~la típica:

Vidrio plomado fuente de •
.,llmentadon

,~

li
[J

wl>i"et" .

--7'- -

Salll de operllción

~-.,.

S••I., de ravoS':lO:

: I~ln
¡

El gabinete de potencIa debe ser ubicado a 1.5m del dispositivo radiográfico.

Altura mínima de la sala de rayos x: 2700mm

Piso con capacidad de soportar 700kg/m2 y nivelado.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribuciónde dicha radiacióndebe ser descripta;

\

LO$rayos x son dañinos para la salud humana. Cualquier malentendido o mal
use;>del equipo puede provocar daño en los pacIentes, operadores u otras
personas.

Máxima dosis permitida: De acuerdo a lo establecido por la Comisión
Internacional de Protección Radiológica, la máxima dosis permitida no debe
exceder los siguientes límites:

Efectos estocásticos: Dosis equivalente anual: 50 mSv

Efectos determinísticos: Dosis equivalente anual cristalino: 150 mSv



El filtrado inherente del colimador es de al menos 1.4 mm AI/70 kV

Tubo de rayos x:

Toshiba E7876X

Filtrado permanente: 1.3 mm Al / 75 kV

Factor de técnica de fuga: 150 kV¡ 3.4 mA

Área de cobertura de rayos x: 430 x 430 mm para SID 1000 mm

Toshiba E7252X

Filtrado permanente: 0.9mm Al / 75 kV

Factor de técnica de fuga: 150 kV¡ 3.4 mA

Área de cobertura de rayos x: 430 x 430 mm para SID 1000 mm

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

Colimador

XS5-2:

Falla Análisis Medida
La lámpara no ilumina Lámpara dañada Cambie la lámpara

Falla en la alimentación Verifique la alimentación
El campo de radiación no

Lleve a cabo el procedimiento de ajuste según manualcoincide con el campo de
técnico.la luz visible

Falla Análisis Medida
Ventana de plomo no se Falla en notencia Verifinue la alimentación

Falla en el motor Verifinue v descartemueve
Falla en mane"o Verifinue v descarte

Malfuncionamiento de
Falla en potenciómetro. Recambioautomatización

¿-

Detector plano Varian PaxScan 4343R
Problema Solución
No res ande Verifi ue los cables
Hay interferencia Reoriente o relocalice el dispositivo receptor
electromagnética Incremente la separación con el equipo.

Conecte los otros dispositivos en un tomacorriente de otro
circuito.
Consulte al servicio técnico autorizado.

Ba'a calidad de Confirme ue las correcciones de ima en se encuentran

,
;
I

1
I
I,,-

." S.R.~.
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imagen seleccionadas en el cuadro de diálogo de configuración de]
sistema de ViVa.
Readquiera imágenes de ganancia y offset.
Asegúrese que la adquisición es la adecuada para la
calibración de aanancia (no saturación-)-

Software no resDonde Reinicie
La imagen adquirida Incremente la exposición y adquiera nuevamente. Si laestá completamente imagen todavía está oscura, verifique los cables. Apague y
oscura encienda el disDositivo v adouiera nuevamente.
Sin memoria virtual Cierre alaunas de las ventanas aue Dosee abiertas
Imágenes residuales La carga del sensor desde una exposición super saturadade la exposición puede causar imágenes residuales. Pueden ser borradasanterior se muestran tomando otra Imagen o múltiples imágenes sin rayos x
en la imaaen actual hasta aue desaparezca.

Ante cualquier problema con el tubo de rayos x, contáctese con el servicio
técnico autorizado.

En el caso que el generador presente problemas, sonará una alarma y se
mostrará el código de error en el display. Si el problema puede ser eliminado,
presione cualquier tecla excepto ON¡OFF (Encendido/Apagado). Si el error no
puede ser eliminado, reinicie el equipo. Si el error persiste, comuníquese con
el servicio técnico autorizado. Todos los códigos de error comienzan con la
letra E, Para más información sobre la lista de errores, consulte el manual de
operación. Coloque un cartel con la leyenda "Malfuncionamiento" en el equipo.
Si ocurre un error en el generador, la barra en la pantalla mostrará el código
de error. Resetee el generador

Ante cualquier falla siga los siguientes pasos:
Apague la máquina inmediatamente y desconéctela de la alimentación.
No desmonte ni remueva el dispositivo en caso de falla, Coloque un cartel con
la leyenda "Mal funcionamiento" en el dispositivo y contáctese con el Servicio
Técnico autorizado,

Dispositivo radiográfico: Si los frenos magnéticos no funcionan:
1) Verifique que los tornillos y sensor se encuentren montados correctamente.
2) Verifique si el bloqueo magnético se encuentra muy desgastado.
3) Si el freno no puede desconectarse totalmente luego del encendido,
reajuste.

CONJ .R.L.
a os N. Sa ia
cio Gerenr
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, ". 63.12. Las precaucionesque deban adoptarse en lo que respecta a
la exposición, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración, a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Se deben asegurar las condiciones ambientales requeridas de temperatura,
humedad y presión atmosférica, tanto para el uso como el transporte y
almacenamiento del equipo.

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

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

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

El equipo utiliza algunos materiales dañinos para el medioamblente. Por lo
tanto, este producto no debe ser eliminado junto con los residuos comunes.
No elimine el aceite del transformador sin los permisos necesarios.

El aceite aislante del tubo de rayos x es dañino para la salud humana, siga las
regulaciones locales para su disposición.

La disposición de este producto debe seguir las regulaciones locales.

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

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisión atribuido a 105 productos médicos de
medición.

No aplica.

BIOTRACOMS.R.L EqUIPal'~rrtJMádico' Verrtasy SeNCio Técnico' Nuevo. Usado Partes. Repuestos
A.R 8uf~no 2041(q~16AJq) Ciudad do 8s. As. Argontina. Tol.: (Ot1) 4582-965) Ó 4581.2925
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-004

1

495-16-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsición NO

1..3.7..4.6, y de acuerdo con lo solicitado por BIOTRACOMS.R.L., sl autorizó
I

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T¡ecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos idenrlficatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Unidad Médica Radiográfica

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429-Sistemas

Radiográficos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): China Resources Wandong Medical

Equipment

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: indicado para realizar exámenes

cuerpo con la provisión de rayos x.

Modelo/s: New Oriental 1000

Período de vida útil: diez (10) años

del

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4
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Nombre del fabricante: China Resources Wandong Medical Equipment CO., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Building 3/ No.9, Jiuxianqiaodong Road, Chaoyang

District, 100015 Beijing, P.R.China.

I
I

I,
I
I
I
r
I
I

f

Se extiende a BIOTRACOMS.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 20 DIe 2016PM-1248-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

Dr. RO£JEi:ú'\;j t.e:'cn1.
SUbAdmlnlstrlldor Nacioaal

A.I"IM.A.T.
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