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Disposicion ’
.Namere: DI-2018-2703-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5924-18-0

VISTO el Expediente N° .1-47-3110-5924-18-0 del Registto de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bionuclear S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 mcorporada al ordenamlento '
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarlas v

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los ecstablecimientos declarados demuestran aptltud para la elaboracion y el control de cahdad del

producto cuya mscr1pc10n en el Reglstro se so]1c1ta , ]
st . K

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

Que se actila 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, AL’IM_ENTQS ¥ TECNOLOGIA MEDICA" -
| DISPONE: B -

ARTICULO 1°- Autorlzase la mscnpcmn en el Reglstro Nacmnal de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Shimadzu, nombre Sistema de Angiografia Digital y
nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones, de acuerdo con lo
solicitado por Bionuclear SA con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢é instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1144-64”, con exclusion 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°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afos, a partir de la fecha de
la presente disposicion. -

ARTICULO 6°.- Registrese. ‘Inscribasé en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Enitrada, notifiquese al interesado, hamendole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de 'Angibgraﬁ‘q Digital.  ~ ;

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS 16-597 Sistemas Radlograﬁcos/F luoroscomcos para
Angiografia/Intervenciones.

Marca del producto médico: Shimadzu.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: elisistema Trinias esta indicado para su uso en aplicaciones de angiografia:de
rayos X, adquiriendo imégenes digitales con FDP (detector' de panel plano) en pacientes adultos y
pediatricos. No esta indicado para su uso en pacientes neonatales.

Modelos Trlmas _

Condlclon de uso: Venta exclusiva a profesmnales ¢ instituciones sanitarias.

Nombre y direccion det fabricante 1: Shimane Shimadzu Corporation, 2698 Naoe, Hikawacho, Izumo-shi,
Shimane 699-0631, Japon.

Nombre y direccion del fabricante 2: Shimadzu C'mpbraﬁoh',"'Saﬁjo Factory
1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nak_agyo-ku, Kyoto-shi, Kyoto 604-8511, Japon.

Expediente N° 1-47-3110-5924-18-0
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BIONUCLEAR

ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO

Proyecto de Rétulos

Rétulo provisto por el fabricante PEARETENE
FABRICANTE: 2
1: Shimane Shimadzu Corporatlon 2698 Naoe, Hikawacho, [zumo-shi, Shimane 699-
0631, Japén . .
2: Shimadzu Corporation, Sanjo Factory1 Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku, Kyoto-.

shi, Kyolo 604-8511, Japén,
- PRODUCTO: Sistema de anglografla digital
MODELO: TRINIAS
MARCA: Shimadzu = - -
NUMERO DE SERIE:
FECHA DE FABRICACION: = '~ ' ' b
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 50°C

Rétulo provisto por el Importador

- IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1D,
Depésito: Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.
DIRECTOR TECNICO: Ing. Alberto L. Bonabello Matricula N°1086
CONDICIéN DE VENTA: Venta exclusiva a profeswnales de salud e instituciones
sanitarias |
AUT_ORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-64

| ledvema
 ing. Albab L. Baabetie
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BIONUCLEAR

INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO
Rétulo provisto por el fabricante

FABRICANTE:

1: Shimane Shimadzu Corporation, 2698 Naoe, Hikawacho, lzumo-shi, Shimane 698-
0631, Japbn

2: Shimadzu Corporation, Sanjo Factory 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku, Kyoto-
shi, Kyoto 604-8511, Japén,

PRODUCTQO: Sistema de angiografia cllgltat

MODELO: TRINIAS

MARCA: Shimadzu

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 50°C

Rétulo provisto por el Importador ' ' b

IMPORTADOR: Blonucfear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1D,
Depésito: Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.
DIRECTOR TECNICO: Ing. Alberto L.‘Bonabello Matricula N°1086

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales de salud e mstltumones
sanﬂanas

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-64

Pagina 2de 15 -
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BlIONUCLEAR

Simbolos de aviso del equipo

SIMBCLO

UBICACION

SIGNIFICADO

En la placa de identificacion en las
tapas

Corriente alterna

Donde el canductor de proteccion a
tierra es conectado

Conexién a tierra.

Cabecera de la mesa paciente

Tipo: Clasificacion de
seguridad

A la derecha de la pantalla del
sistema de monitoreo.

Encendido del equipo

A |a derecha de la pantalla del
sistema de monitoreo.

i

Apagado del equipo

Etiqueta de cuidado/precaucion

| Atencion: referirse al

manual-de operacion.

En Ia placa de |dent|f|cam6n en las
tapas .

KATE I

| Operaciones

Referirse al Manual de

FIN NN

En la placa de |dent|f|cac|én en Ias
tapas

Fecha de fabricacion

En la placa de |dentif|cacu5n en Ias
tapas :

Fabricante

En 1a placa dé |dentrfcat:|6n en las

tapas : :

| Numero de serie

B EBEELBFO®>®

Sobre el tubo de rayos x y en el
sistemarde monitoreo,

Riesgo de radiacion x

.
-~
N
-
-

En el embalaje

Cubri dé [a lluvia -

3.2 Las prestacmnes contempladas en el item 3 del Anexci) de la Resolucién GMC N° :
'72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad 'y Eficacia de Ios ‘
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios nodeseados;

Trinas es un sistema de. angiografia digital por rayos X, realiza estudios en pamentes‘
acostados en una mesa radio transiicida. . . s i
Este sistema adquiere automaticamente imagenes por medlo de un detector Flat panel, |
realiza un procesamiento de radiolg gla digital (DR) y presenta |Ios estudios en pantallas.

Pég na 3de 15

]

ARQDERA

ing. Aber‘o k=Benabsllo

Ingn‘:‘\l

1,

)
O
-
O
—
I
W
>

|
IQO—APN DNPM#ANMAT
i

j N

Pagina 3 de 15 i
IR . . :



BIONUCLEAR

Emplea protocolo DICOM para almacenar, transmitir, recibir e irnprimir imagenes meédicas
y datos del paciente.

La configuracidon estandar del sistema es adaptable tanto para pacientes adultos como
para pacientes pediatricos El equipo no podra.utilizarse para pacientes neonatales.

Los posibles efectos secundarios constituyen la posible exposicion innecesaria del
paciente, a las radiaciones ionizantes emitidas, rayos X. Dicha exposiciéon puede ser
minimizada por el buen uso del equipo por parte del personal médico y el adecuado
conocimiento € implementacién de las recomendaciones de seguridad radiolégica.

Componentes

El sistema Trinias esta constituido por los siguientes componentes principales: arco en C,

flat panel, mesa paciente, procesador de imagenes, generador de alto voltaje, tubo de
rayos X, colimador. ‘
Las configuraciones del sisterna comprenden las siguientes variantes: sistema con f ‘
suspension de techo (sistema C, Ceiling), sistema montado al piso (sistema F, Floor), y un '
tercer sistema combinado (sistema B). Asi mismo en funcién de las dnmensmnes del fiat .
panel podemos tener un sistema 8 u 12.

' CONFIGURACION DEL SISTEMA
COMPONENTES, T ,
cs F8 | B8 |.c12 | F12 | B2
| | MH300 | | MH-300
Arcoen C MH-2003 | MH-300 MH-200S | MH-300
. | MH-400 . |.. . L MH-400
I FlatPanel -~ |- : -8 ! 12"
‘Mesapaciente | - . 1 KS70
Procesador de PR
imagenes o DAR-QSOQf
Generador de , ) 7 S . :
* alto voltaje o D150<.3C-40 ‘
| ! .
' i
Tubo de Rayos X ' i LX-3081 T X-2011
Pk, ) - !
Colimador R R . F-50 J

N
+ing. Albarte L<fionabsilo

IR At 'nabei!o ) '
+ IF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

Configuraciones

Sistema C8 y C12. Suspensién de techo

Procesador
T de imagenes

- rayos X Mesa
. paciente
~
~
~
”
",’ .
-
| .‘ i
. o I
)
: } L
L * . )
| L ]}

Flat panel

Pagina 5 de 15
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RBIONUCLEAR

Sistema F8y F12. Montado al piso

Arco en C de piso

Procesador de
imagenes
Mesa paciente k‘j
i 1 Wt e ’ o
: ™ - . | ! "‘ ~ -
b VW £ ‘ .
TI. . o } . /-\._/»»11‘1‘
..‘ £ J i - e , -
* S . P ) : i s
l‘ Prvot Tun ff-;" v “hivottum “A
‘ - ‘ \ L4 . . " ) ) .J
7: » ’; I "a }h '
1 : :
- ! BIONUCHEAR SA
BION LEAIR S.A
ShtiF TTNICO
T Ing. Allwzi Bonabello
Ing. Alberto L. Bonabsilg
Foa
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BIONUCLEAR

Sistema B8 y B12. Combinado de ambos tipos de arcoen C

% - j.‘..-—-—-—— - e

s

Bt plat panel
Pracesador
f o Tubode A deimagenes
rayos X ,
< 1 ArcosenC
A TTEr—yr—  ANEEEmy

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién-suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deber&n utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

Para Compatibilidad Electromagnétlca

Clasificacion de EMI segun IEC 60601-1-2:2007, Grupo 1, Clase A.
Trinias usa energia en el orden de la radiofrecuencia so_lar_nente para su funcionamiento
interno y no entrega energia de esle tipo al paciente aunque pequefias.emisiones pueden
afectar a equipos de alto gredo de sensibilidad.

El. uso de accesorios, transductores y cables ‘distintos. a los eéspecificados y
comercializados por Shimadzu, como piezas de repuesto para los componentes internos
de Trinias, puede dar lugar a aumento de las em|smnes o dlsmmumén de la Inmunldad
electromagnética del sistema. AT ,
Trinias puede ser afectado por equipos de comunicaciones mév:les de RF. )

Para Seguridad Eléctnca

Acorde al cumplimiento de ia norma de seguridad eléctrica IEC 60601-1-1, todos los
cables, conectores, circuitos y dispositives interconectados prewstos y provnstos por
Shimadzu poseen compatlbllldad para cumpllmentar segundad eléctrica.

No conecte al sistema ninglin accesorio o dispositivo sin autorizacion expresa de
Shimadzu.

En general, las modificaciones estan estrictamente prohibidas por la reglamentacion de la
ley del pais donde el dispositive esta instalado. Por favor, péngase en contagto con nuestra

IF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estad
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;

El sistema debe ser instalado siendo recomendable al menos una sala con las siguientes
caracteristicas.

ITEM - CONDICION

Condiciones ambientales  para su | « Temperatura: 10 a 35 *C. _

correcta operacion. o Humedad relativa: 15 a 75% (sin |
« Sala de examen : condensacion). :
s Saladecontrol = o Presién atmosférica: 700 a 1060 hPa.
.+ Sala de equipos '
Dimensiones rec,omendableé 6.0 m de largo, 5.'0_m de ancho y 3.5 m de allo.
Alimentacion eléctica . . | Monofasica: 200/220/240.V. .27 kVA 50/60 Hz
Trifasica : 200/380/400/415/440/480 V  54BkVA
500Kz, ¢ UL N
Resistencia de puesta atiera | Menos de 10 Ohm (tipo C)

38 Si un producto medico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre
" procedimientos apropiados para la reutifizacién, incluida la limpieza, desinfeccion]
el acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posuble de
reutilizaciones., . - o oo Lo ;

Este sistema de dlagnOStICO por rayds x no requiere ser esterilizado para su uso |

Siempre apague el equipo antes de comenzar el trabajo de. Ilmpueza desinfeccion o

esterilizacién. Si no se desconecta la alimentacién eléctrica puede dar lugar a lesiones o

golpes de corriente de fuga, con riesgo para el personal de limpieza.

Asegurese de apagar el sistema pnncnpal y de que los . bloques, componentes tamblén
_sean apagados. . .

. BONRCLE
S A O Rl SA.

Pagina 8 de 15 '
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BIONUCLEAR

No vierta directamente liquido o espray desinfectante en el equipo. Tener el debido
cuidado al usar un espray dasinfectante. La entrada de desinfectante en el equipo puede
causar lesiones por descargas eléctricas o cortocircuitos. .

Para desinfectar el equipo, limpie la superficie con un pafo humedecido con
desinfectante.

No utilice aerosales desmfectantes gue pueden ser inflamables o explosivos. El vapor de

estos espray puede provotar un incendio o una averia al encender el equipo. wo

No utilice un disolvente organico. Los disclventes organicos pueden cambiar el color de Ia "
superficie. Si vuelca adhereite, eliminar el disolvente organico 1nmed|atamente '

Mesa radiolégica: Nunca salpique con agua el equipo, ya que podria obtener un shock
eléctrico. Al limpiar el eqmpo‘ utilice un pano- humedecldo en una soluclén antlséptlca {(g].
alcohol medicinal) para limpiar su superficie.

Por dltimo ventile adecuadamente la sala antes de encender el equipo y después de
demnfectarlo

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

Compruebe los siguientes visualmente antes de encender el aparato. Tome las medidas
correctivas recomendadas si usted encuentra alguna anormalidad

PUNTOS DE VERIFICACION o | PROCEDIMIENTOS

Todos los objetos se encuentran alejados del radio | Remover
de giro del arcoen C y- movimiento de la mesa. N
Et medio de contraste y otros productos quimicos Limpiar
retirados de! sistema. .

A

Estan todas las piezas retlradas de los componentes Remover
méwles del sistema | y del pISO :
Se encuentran los cables correctamente conectados | conectar
Existen cables dafiados, atascados o torcidos. . | Desenrede o reemplace los
. " - | cables '
Roturas, abolladuras o fracturas en la portada: - .| Contactese con un representante
: ' de Shimadzu

Encienda el sistema y_' compmébe‘ los - puntos _siguienfes. Tome la accién
correctiva recomendada si encuentra algunagnomatia.

SIONUCLHAR S A

CNIGE

L/Fénabello

'I'F.-2'(‘) 18-6097341 O-APN—DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS

Es normal el ruide de funcionamiento del sistema | Contactese con un representante
j ina?

cuando se enciende el equipo? de Shimadzu

Asegurarse que no exista un olor anormal
roveniente del sistema.

Asegurarse que no exista un parpadeo u otro anormal

‘| funcionamiento en ias pantallas. .

Vibraciéon o chirrido mientras la mesa paciente se

mueve.

El arco en C se mueve con suavidad?

Verificar que solo el paciente y el personal con la | Inspeccién visual
debida proteccion se encuentren en la sala durante la
exposicion a rayos X :
Valores mas bajos posibles de radiacidn para realizar | Calculo en funcién del paciente
el procedimiento de manera correcta.
‘| Region a irradiar solo en el area de interés inspeccién

Compruebe los puntos siguientes antes de. utilizar el sistema. Tome Ias medldas
correctivas recomendadas si usted encuentra algina anormalldad

PUNTOS DE VERIFICACION PROCEDIMIENTOS

El tubo de rayos x tiene comportamlento deserun | Acciones para reemplazo de |

tubo envejecido ? tubo de rayos x :

Todos los accesorios funcionan normalmente ? Contactese con un representante ||
' de Shimadzu

Alimentacion eléctrica . : L. .
Monofasieca: 200/230/240 VAC ., 2TKVA'  50/60 Hz.

Trifésica: 200/380/400/415/480 VAC 548 kVA 50/60 Hz.

Puesta a tierra '

" Para 200 VAC con afimentacién tnfas:ca
El valor de la resistencia de puesta a tierra debe ser menor a 100 Q). En su construccion
se debe emplear cobre electrolitico de 1.6 mm de diametro (Tierra tipo D)
Para 380/400/415/480 VAC =on alimentacion trifasica. =
El valor de la resistencia de puesta a tierra debe ser menor a 10 Q. En su construccién se
debe emplear cobre. electrohhco de. 1.6 mm de didmetro (Tierra tipo C )

- FLUJO DE OPERACIONES :
" Flujo de operaciones de angtografla bas do en un 3|stema Trlnlas 12

Pagina 10 de 15
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BIOCNUCLEAR

PASOS |Componentes |

1 . Encender el equo

oy B

2. Establezca el programa a utilizar. 5“ ' "!B

3. Posicione el arco en C en la cabecera de la|¢
mesa y presione el botén de posicion central.

4 L 43

IF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

. I‘ T
4._ Acueste al paciente en la mesa y sujete| -
suavemente la cabeza para evitar |©
movimientos durante la adquisicién.
5. Posicione el arco a 90° y ajuste la altura de la
mesa, asegurese que no toque al paciente ni ¢ .
objetos durante los movimientos periféricos. f
6. Posicione el arco en la regién de estudio y 5

realice una imagen con fluoroscopia para
verificar que el area sea |a correcta.

Adquiera las imagenes mientras aplica el |g
liquido de contraste.

N

3.10 Naturaleza, tlpo, mtensndad Y dlstnbucnén dela raduacaén con fines médicos

El sistema de diagnostico por rayos X, puede emutlr radiacion x no visible, que es 'luz’' de
alta energfa con el propésito de generar una imagen medica.

Estas radiaciones de alta energia ocupan una parte del espectro electromagnetico gue va
desde aproximadamente 10® a 10® cm, y constituyen una radiacién ionizante con
longitudes de onda mas corta que la luz visible, por lo cual son radiaciones de mayor
energia. R S : -
3.11. Las ‘precauciones’ que. deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;,

En el caso de que cualquier anormalidad sea encontrada durante el funcionamiento del
sistema, Por favor detenga su operacién “de inmediato y pongase en contacto con
nueastros representantes de Shimadzu. Por favor permlta que ta mspeccu‘m y reparaclbn
de todo el sistema la realicen ellos. '

i
, !

. Mientras esté en operacibh el equipo preste atencion a los siguientes elementos:

» No excederse en el tlempo 0 la cantldad de uso necesario del equipo para el
diagnéstico. '

s Observe al equipo y el pamente en forma continud para la detecmén terhprana de
. problemas. - DL S

. JF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR

* Cuando se detecta un problema con el equipo, tomar las medidas adecuadas para
detener el equipo sin danar al paciente.

« No deje que el equipo toque al paciente.

+ Si el producto no funciona correctamente, no trate de repararlo. Coloque un signo
en la unidad para indicar que estd fuera de servicio y péngase en contacto con el
servicio técnico oficial. .

Parada de Emergencia .

Para detener el sistema en caso de emergencia, apague el interruptor de alimentacién en
el generador de rayos.X de alta tension.

Espere al menos 10 segundos antes de volver a conectar la allmentac:lén después de
apagarlo. Si la alimentacion se entiende de nuevo dentro de los 10 segundos, el sislema
no se iniciara correctamente.

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 presién o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras,;

Precaucionés de'opérécién para la Ségdrida& en el Uso del dispositivo

« Séio un técnico calificado debe operar el equipa.

+ Durante la. irradiacion con rayos X, asegurese de que los rayos imradian
Gnicamente a la regidn de interés, no exceder el tiempo necesario de exposicion
que se necesita para realizar el diagnostico. Para evitar la irradiacion con rayos X,

. ajuste la colimacion y tome las medldas de proteccién necesarias, tales como el

_uso de un'defanial de plomo.

« . El operador debe ‘tener cuidado propio y del paclente al mover la mesa pacnente
para-que las manos, las extremidades, o cualquier otra parte del cuerpo no resuite
lesionada por el movimiento del arco en C 0 la mesa.

¢ Realizar la irradiacion de rayos X con cuidado y de acuerdo con las mstruccuones
del médico al usar el eqmpo con mujeres embarazadas, mujeres que sospechen
que estan embarazadas, mujeres lactantes y nifios. _

* Este sistema no debe utilizarse en presencia de una mezcla de gases anestésacos

. .inflamables con aire, oxlgeno u oxido mtroso - :
At mstalar el equnpo presle atencmn alos s:gmentes elementos
» No instale el sustema cerca de grifo de agua o equipos smlares
= Instale lejos de posibles fuentes de problemas tales como la presién anormai,
temperatura ¢ humedad, corrientes de aire, luz directa del sol, el cloro o el polvo
de gas.de azufre. .

« Durante el transporte y el funcuonamlento del equ1p0 se debe evitar. Ia wbracrén
por inclinacion, y cualquier impacto. e :

« Mantenga el-equipo: alejado’ de las areas donde fos productos quimicos o gases se

. almacenan. N A TN . Lo

e Ultilice, uinicamente 'la fuente de alimentacion eléctnca con la frecuenma la-tension

y corriente (o potencia) especificados por € fabricante.
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» Verificar la tierra de la instalacion antes de instalar el equipo.

e No utilice el sistema en un lugar donde los gases inflamables o explosivos
puedan ser generados. El equipo no tiene una construccion a prueba de fuego.

» No lo utilice el sistema en un lugar donde los fragmentos de metal puedan entrar
en el equipo. Esto puede dar lugar a descargas eléctricas.

Condiciones de operacién .

Requisitos Ambientales de funcionamientoé
El sistema debe ser utilizado dentro de las siguientes condiciones ambientales

Sala de examen

ITEMS

CONDICION

Temperatura ambiente:

10a35°C

Humedad relativa:

15 a 75 % (Sin condensacion)

Presién atmosférica:

700 a 1060 hPa

Sala de comando

ITEMS _

| CONDICION

Temperatura ambiente: _

110a35°C

Humedad relativa:

15 a 75 % (Sin condensacnon)

Presion atmosférica:

700 a 1060 hPa

Sala de maquinas

ITEMS

CONDICION _

Temperatura ambiente:

110a35°C

Humedad relativa:

15 a 75 % (8in condensacion)

Presion atmosférica:

700 a 1060 hPa

Condiciones de ambientales de almacenamiento'y transporte
_Seideben realizar bajo los siguientes parametros .

ITEMS '

CONDICION

Temperatura ambiente:

-10 a +60°C.

Humedad relativa;

10 a 95 % (sin condensacién).

Presién atmos‘férica'”

700 a 1060 hPa.

[ Com patlbllldad Electromagnétlca . '
i EI dispositivo cumple con las normas de EMC (Compat:bihdad Electromagnet:ca) acorde
a |1EC 60601-1-2:2007 Grupo 1 clase A.

Trinias usa energia en el orden de la radiofrecuencia solamente
para su funcionamiento interno y no entrega energia de este tipo
al paciente aunque pequeiias emisiones pueden afectar a
equipos de aito grado de sensibllidad.

|
Teléfonos celulares o dlsposnwos de comumcacmn dg RF pueden,

T I S . IF-2018-60973410-APN-DNPM#ANMAT
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BIONUCLEAR | |
éxceder las normas con sus  emisiones

electromagnéticas, y bajo ciertas condlcwnes esto  puede perjudlcar el buen
funcronamlento del sistema.

314. Las precauclones que deban adoptarse si un producto médico presenta un -
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

El simbolo de! contenedor de basura tachado con ruedas, puesto en el
equipo o su paquete significa que el equipo debe ser recogido por separado
de otros residucs. Significa también que fue vendido posteriormente al 13
de agosio de 2005, fecha en la cual la Comunidad Europea reglamenta el
desecho de residuos de forma especifica.

— La recoleccion selectiva de este equipo al fina! de su ciclo de vida es
administrado por el fabricante / distribuidor. El usuario que desea descartar este equipo -
debe comunicarse con el distribuidor local y seguir el sistema que se adopte para Ia
recoleccidn selectiva.

. La recoleccion selectiva correcta para el posterior reciclaje, el tratamiento y ellmma0|f)n
respetuosa del medio ambiente, contrbuye a evitar los  negativos
efectos sabre el medio ambiente y la salud y promueve ia reutilizacion y / o reciclado de
los materiales de los cuales esta constituido el equipo. La eliminacion-ilegal de los equipos
hecha por e! usuario sera plausible en la aplicacién de sanciones de acuerdo con las
regulaciones locales de cada pais.

3.16 El gra&o de p‘rec'isi6r;atrl'b't.|ido alos proddétoé médicos de medicién.
No corresponde CIORUCLEAR S A,

\.
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Adminkstracidn Neclonol da Medcurnentos
Almertos v Tecnologia Mddca

Sedes y Delegaciones

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
_ Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5924-18-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bionuclear 5.A. se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema de Angiografia Digital.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-597 Sistemas
Radiograficos/Fluoroscépicos, para Angiografia/Intervenciones.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Shimadzu.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: el sistema Trinias esta indicado para su uso en
aplicaciones de angiografia de rayos X, adquiriendo imagenes digitales con FDP
(detector de panel plano) en pacientes adultos y pediatricos. No estd indicado
para su Uso en pacientes neonatales.

Modelo/s: Trinias.

Condicion de Usd,‘:_}‘/eﬁtg-"e_x_cll_.lsiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre y direccion del fabricante 1: Shimane Shimadzu Corporation, 2698

Naoe, Hikawacho, Izumo-shi, Shimane 699-0631, Japon.

Sede Central Sede Ajsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod: Médicos
Av. de Mayo 85%, CABA Alsina 665/671, CABA Ay Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rémedids de Escalada de Obispo Tréjo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
‘San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Prov, de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

Tel. (+54-11} 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Nombre y direccion del fabricante 2: Shimadzu Corporation, Sanjo Factory

Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministerio de Sa_iud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku, Kyoto-shi, Kyoto 604-8511, Japén.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1144-64, con

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

Expediente N° 1-47-3110-5924-18-0

Disposicién N@

@w

Sades y Delegaciones

B 2703

¥7 bic 201

" Tel. (+54-11) 4340-0800 - nttp:/fwww.anmat.gov.ar - Républica Argeriting

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sade Central
Av, dé Mayo 869, CABA

Deleg. Cordoba
Ohisho Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cordaba

Deéleg. Mendoza
‘Remedios de Escalada de
‘San,Martin 1908, Mendoza
‘Brov.:de Mehdoza

‘Sede INAME
Av. Casercs 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacionai 117, km.10,
CO.TE.GAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Ganzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av, Beljrano 1480, GABA

Deleg. Santa Fé
‘Eva, Perdn 2456,
Santa’Fg,

Prav. de Sarita Fé



