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Disposicién

Nimero: DI-2018-2833-APN-ANMATHMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7858-174

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-7858-17-4 del Registro de esta Administracién Nacnonal de
Medicamentos, Ahmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

r

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecnoimagen S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Reglstro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. . .

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuehtran conlempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional de Productos Médicos, en la que

informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y +

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la glaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conteridas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por Iello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AleNlSTRACION NACIONAL DE
' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI'A‘MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°- Autorizase la- inscripcién‘en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SG HealthCarc nombre descriptivo Sistcma Fluoroscépico
de Rayos X en Arco en C Quirirgico y nombre técnico Unidades Radiograficas / Fluoroscapicas, Moviles,
de acuerdo con lo solicitado por Tecnoimagen S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-48931195-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados ‘deberd figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-1075-160”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de 1a fecha de
la presente disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Fluoroscopico de Rayos X en Arco en C Quiriirgico.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-758 Unidades Radiogréficas / Fluoroscépicas, |
Moéviles. ,

Marca(s) de {los) prodttcto(é) médico(s): SG HealthCare.
Clase de Riesgo: IH

Indicacién autorizada: Garion es un sistema de fluoroscopia mgvil disefiado para proporcionar imégenes
fluoroscopicas y seriogréaficas durante procedimientos diagnésticos y quirtirgicos.

Modelo/s: Garion.
Periodo de vida 1til: 10 (diez) afios.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: SG HealthCare Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 10, Yangnyeong-ro, Moga-myeon, Icheon-si, Gyconggido, Republica de Corea
17408.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [ll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:
- SG HealthCare Co., LTD.
d 10, Yangnyeong-ro, Moga-myeon, fcheon-sn Gyeonggmlo Republica de
Corea 17408,

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

SG HealthCare

Sistema Fluoroscépico de Rayos X

GARION
B

DIRECTOR TECNICO: Ing. Felmando Cadircla. M.N. 5692
AUTORIZADOQ POR LA A.N.M.A.T. PM—‘I 075-160

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

rolz Fernandg

T ‘ GEN S.A. ' D"ach"fsTécnaco
iaVillaverde ' 692
Apoderada

y
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo HI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) PROYECTO DE

3:1. Las indicaciones contempladas en el item 2.de éste reglamento (Rdotulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
SG HealthCare Co., LTD. ‘ .

d 10, Yangnyeong-ro, Moga-myean, Icheon-si, Gyeonggido, Republica de
Corea, 17408. .

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

SG HealthCare

Sistema Fluoroscépico de Rayos X
GARION
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N, 5692

AUTGRIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-160

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 def Anexo de Ia Resolucion GMC
- N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El contenido de este manval y la composicién del products pueden modificarse sin previo
aviso. Por favor, contactese con nuestro centra de servicios si tiene alguna consulta sobre el
producto o el manual. '

El fabricante y el importador tienen la responsabilidad de garantizar que cumplen con la
seguridad de este producto, que la instalacién la calibracién y la reparacion son realizadas
por personal confiable y calificads. )

Garion es un sistema de fluoroscopia movil disefiado para proporcionar imagenes
fluoroscopicas y seriografias del paciente durante procedimientos diagndsticas y quirdrgicos.
El sistema puede ser utilizado para otras aplicaciones de imagenes a criterio del médico. -

ADVERTENCIA : ‘ ' _
EQUIPG DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO PARA EL
OPERADOR A MENOS QUE LAS MEDIDAS DE PROTECCION SEAN ESTRICTAMENTE
OBSERVADAS Y APLICADAS.

Pagirna 1 de 43

Bioirkf Q2931 193 APN-DNPM#ANMAT
TECNOIMAGEN S.A. Sheerar e

MN crna



Aunque este equipo esté construido con os mas altos estandares de equnpos electncos yia
seguridad mecanica, la utilizacion del haz del Rayos X se convierte en una fuente de peligro
en las manos de los operadores no autorizados o $in reservas. La exposicion excesiva a la
radiacion de los rayos X, causa dafios a los tejidos humanos. Por lo tanto, las precauciones
se deben adoptar son suf“ cientes para evitar el personal no autorizados para operar este
equipo o para exponer a ellos mismo u otros.

. Antes de Ia operacion, las personas cualificadas y autorizadas para operar el equipo deben
- estar familiarizadas con las recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccion
Radiclégica, que figura en los anales Numero 60 de la CIPR, y con las normas nacionales.

Simbolos en el Producto ' ‘
Simbole © Explicacién Ublcanon
’ N CA ' ‘ E‘tiqueta
@ i Conexién a tieria Tabferos
O | APAGADO Interruptor ON/OFF
N l . : (Encendxdo,lApagado}
@ ENCENDIDO Interruptor ON/OFF
{Encendido/Apagado)
Montaje de la fuente de rayos X, Etiqueta
Exposicién a los rayos X
é | Advertencia: voltaje peligroso GENERADOR
ﬁj ‘ Simbolo WEEE ) Etiqueta
-
& " Léser - Equipo
Por favor remitirse af manyal del usuario | Etiqueta

Nombre del fabricante, domicilio

- Etiqueta
Fecha de elaberacion Etiqueta
[E] ‘ Nimero de serie def producto ‘ Etidueta

Normas de seguridad electrénica
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Recomendamos utilizar la alimentacion de GA exclusiva a fin de evitar problemas con los
requisitas de la alimentacion de otros equipos.

Por favor, mantenga -lejos de los dispositivos generadores de energia, otros sistemas de
rayos X y la unidad central de transmision a fin de evitar la interrupcion electrénica.

8i este producto comparte la alimentacion con otros productos electrénicos, se padrian
obtener imagenes irregulares.

Por favor, controle la conexion a tierra para evitar una descarga eléctrica.
Ef circuito electronico de este producto utiliza alto voltaje que puede provacar lesiones serias
o la muerte a causa de una descarga eléctrica,

Para evitar este lipa de peligros, los usuarios no deben retirar ninguna de las cubiertas de
este producto.

Per favor, lea completamente el procedimientc de sequridad que figura a continuacion a fin
de evitar problemas con el este producto y peligros que causen lesiones serias o descargas
eléctricas en los usuarios.
+ Antes de limpiar este producto, por favor apague la energia y desconecte el cab{e de
alimentacion y luego iimpielo con un pafio un poco himedo o con una esponja.
« Por favor, apague fa energia y desconecte el cable de alimentacién cuando no utilice
el producto.
No retire la cubierta en ningan momento,
No. coloque alimentos en ninguna parte de este producto Podrian ingresar en el -
circuito eléctrico y afectar el material de conductividad que se encuentra adentro.

Este producto no o5ti protegide contra ilquides como agua, jabdn.

§i ingresa liquide dentro de este producte, podria haber peligro de incendio y descargs
A eléctrica. Si el liquido ingresa dertro del prediicte por accidente. no. toque e cable de

alimentacicn, sélo déjefo hasta que el liquido se seque completamente.

Por favor, siga los siguientes pasos de seguridad en caso de emergencia.

* Desconecte el cable de allmenlacmn del tomacorriente luego de apagar la
alimentacion.

» Algjese del lugar donde se encuentra instalado ! producto.

¢ Solicite ayuda. .

* Debe contar con un extinguidor de incendios para utilizar en caso de incendios y
debe informarse bien sobre cémo se wliliza.

El uso del tipo de extinguidor de incendios incorrecte podria provocar una descarga eléctrica
y causar gquemaduras. Para evitar este peligro. por favor verifique si es el correcto para
utitizar en ese lugar y si el uso de dicho extinguidor esta aprobado.

Este producto genera energia mediante ondas electromagnéticas. Si se ve afectada por
interferencia electromagnética, por favor apague la alimentacic‘m del producto y cambielo
de paosicion, o conecte la allmentamon a un tomacorriente distinto. Por favor, contactese
con nuestro centro de servicio al cliente para mas ayuda,

Seguridad frente a la radiacion

El usuario debe cumplir con las leyes de seguridad frente a la radiacion de cada pais.
= Este producto debe ser utilizado en una sala blindada.
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» Tados los usuarios deben utilizar.proteccién contra la radiacian cuando utilicen el
producto.

* En el caso de mujeres embarazadas, nifios o bebés es necesario consultar con el
médico antes de obtener as imégenes de rayos X.

jAdvertencial

Esta unidad de raycs X puede ser peligrosa para el paciente y ef operador de seguro a
menos que las medidas de seguridad de exposicion e instrucciones de manejo son
observados. .

jPrecaucion!
Restringir el acceso a los equipos de conformidad con (a reglamentacion local para ‘la
proteccién radiologica. - o

jPrecaucién!
Los usuarios y los operadores deberén utilizar dispositivos de proteccion y ropa de
proteccién adecuada a la carga de trabajo,

iPrecaucionl|

El usuario debe restringir el acceso a los equipos de acuerdo a la proteccion radiologica.
The X-montaje de! tubo de rayos de radiacion ionizante produce cuando se activa.

Eltubo de Rayos X produce radiacién ionizante cuando se activa.

Nunca utilice el equipo de rayos X sin proteccion en su lugar. .

Es imprescindible que e! propietario designe. un area adecuada para un funcionamiento
seguro y de servicio del sistema y que el operador se asegura de que solo se utiliza en el
area designada.

Es la responsabilidad del propietario garantizar que todo el personal use prendas de
dispasitivos de control de radiacién, para protegerse mientras que utilicen el sistema.

Al hacer expesiciones a los rayas-X, es aconsejable colocar el intensificador de imagen mas
cercana a la region de interés. Esto resulta en una mejor calidad de imagen y reduce el
riesgo del paciente de peligros potenciales.

En los casos que no requieren posiciones especiales det Arco en C, e} Rayos X-cabeza de
tube debe colocarse en el fondo y el intensificador de imagen debe ser colocado en Ia parte
superior para reducir la dispersion de la radiagién,

jAdvertencial

El rango de dispersion de rayos x para este dispositivo es de un radio de 2m.

Los operadores deben separarse de este dispositivo por mas de 2 millones cuando la
expasicion de rayos-x.

Fuego Eléctrico
El propietario deberia elaborar un procedimiento de emergencia para la zana en la que el
sistema esta siendo utilizada, que incluye las siguientes medidas de seguridad:
_ Apague el sistema y desconecte el enchufe.
_ Evacuar el area. ‘
_ Llame para pedir ayuda.
_ Utilice unicamente un extintor de incendios aprobado para incendios eléctricos.

ATENCION!

El uso de un mal tipa de extintor de incendios podria presentar descargas eléctricas y
quemaduras peligrosas. Para evitar estos peligros, un extintor de incendios que ha sido
aprobado por el locales, estatales apropiadas, y los codigos federales debe estar disponible
en la habitacion donde el equipo esta siendo utilizado.
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JATENCION! .
Tenga cuidado al mover el brazo C para garantizar que el usuario u otras personas que no
estan en el camino de la C-Brazo o sus ruedas.

Ambiente para utilizat el dispositivo

1} B} ambiente donde se lo traslade y almacene debe tener las siguientes caracteristicas:
- Temperatura: -40°C ~ +70°C

- Humedad relativa: 10% ~ 85% RH {Sin condensacién)

- Presidn de aire: 500 ~ 1060 hPa

2} Ambiente donde se lo utilice
- Temperatura: +10°C ~ 40°C
- Humedad relativa: 30% ~ 75% RH (Sin candensacion)

3) Por favor, evite ios ambientes que se indic@n a continuacién cuando utilice y almacene el
producto.

- Exposicion a la humedad

- Exposicion a la luz solar directa

- Exposicidn a lugares con polvo

- Exposicion a la humedad elevada

- Exposicion a lugares con problemas de ventilacién

- Exposicién al aire salino

- Exposicién a quimicos 0 gas perjudiciat.

No guarde la unidad en Iugares como los descritos a continuacién para una vida més larga,
Dénde los siguientes casos:

gas venenoso.

vapor caliente.

Gotas de agua

Arena o polvo.

Vapores aceitosos. )

Shock o vibraciones. /
violentos cambios de voltaje.

tension gravemente gotas en caso de sobrecarga.

rayo directo de exposicion al sol.

jAdvertencial

Este equipo no es adecuado para su uso en la’ presencna de gases inflamables anestésicos
u oxigeno, ,
Advertencia Electromecdanica

Todos los conjuntos de muebles y piezas de este equipo debe ser operado con cuidado e
inspeccionados regularmente.

Sélo una formacién adecuada y personal cualificado, debe permitirse el acceso a partes
internas o circuitos. Tomar fas precauciones adecuadas en torno a los circuitos eléctricos
gue pueden ser vivir. ‘ .

No retire los cables de alta tensién del tubo de rayos X o el generador de alta tension de sin
apagar el interruptor principal y todos los suministros de energia auxiliar,
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El mcumphmlento de lo anterior puede resultar en Iesaones graves o morales a los
interesados.

’ ,Adveﬂenmal
Este dispositivo debe tener un tiempo de espera de 10 minutos después de dos
exposiciones de la proteccion del tubo.

jAtencion| _ )

Un punto de pellizco posible relacion entre el C-brazo y la punta de |a tapa frontal.

No celoque el pie en la punta de |a tapa durante el funcionamiento de la columna vertical o
mientras que la posicién Arco en C

jAtencion!

Los puntos de engranaje existir entre el C—conjunto de soporte del brazo y de a C-brazo.

No coloque los dedos o permitir que enlre la ropa en estas asambleas, cuando la posicion
Arco en C.

jAtencion!

" El movimiento de rotacién del brazo C puede causar lesiones graves y dafios a la unidad, o
a otros equipos o personal en las proximidades.
Asegurese de que no son personas u objetos dentro de la propuesta de wa]e de Ia C-Arm
Rotacion de blaqueo

NOTA: Asegiirese de que todas las cerraduras mecanicas son mas estrictas antes de mover
el brazo C y.volver todo el montaje de mudarse a su pasicion mas compacta.

iAdvertenc:a?

El uso continuado sin refrigeracion puede dafiar el tubo de rayos X y proceden muy las altas
temperaturas en el conjunto del tubo. .

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberén ufilizarse a fin de tener una combinacicn sequra;

Todos los componentes del equipo son aportados y fabricados por 5G HealthCare Co., Ltd.,
salvo el tubo de rayos X que es de la marca TOSHIBA Co., ('td.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los

dalos relativos a fa 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;

Instrucciones antes de su uso

Los usuarios de rayes X tienen la responsabilidad de operar y realizar el mantenimiento del
equipo. A los fines de la seguridad, se debe implementar una inspeccion regular. Por favor,
remitirse al *Apéndice 2. Mantenimienta” para mayor infarmacian.

Los equipos de rayos X y otros equipos electromeédicos siempre tienen un peligro potenciat.

Por favor, lea bien en este manual para obtener informacion sobre cémo utilizar el equipo y
cdmo manejarse en una situacién de emergencza
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Por favor utilice este equipc después de haber leido completamente este manuat.

Por favor no abra la cubierta del equipo en forma arbitraria. \

Por favor no instale otras partes del equipo excepto que se trate de partes provistas por
nosotros. .

Por favor no conecte 1a alimentacion principal a una linea de extensién multiple.
Podria causar problemas o un mal funcionamiento.

Por favor no utilice el equipo si funciona mal ¢ tiene alguin problema.
Contactese con nuestro ¢entro de servicios de inmediato, no utilice el equipo a la fuerza
hasta que nuestro ingeniero se contacte con usted.

Por favor na utilice la PC provista para otros fines que no sean la obtencion de imagenes de
rayos X,

For favor contrale los punfos gue se indican a continuacion antes de wtilizar este producto.
» Por favor, controle si la linea que proporciona ta alimentacion principal sea adecuada
para este producto antes de conectarla a {a alimentacion.
» .Conecte el cable de alimentacién principal al tomacorriente después de conectar la
alimentacién.
= Cuando conecte la alimentacion de todos los otros equipos (entradafsalida de Ia
.sefial), el usuario debe controlar lo que se indicd anteriormente.

El propietariof operador es responsable de verificar el cumplimiento continuade de los tipes
de exposicion de fuga§ de radiacion, |a alineacian del haz util, y Ia calibracion de kVp y mAs.
La verificacién anual per un técnico cualificado de servicio puede ser requerido por la ley
federal,

Cumplimiento de las exigencias legales y reglamentarias es la responsabilidad del
propietario / operador. Consultar el estado local, y / o las agencias federales sobre
determinadas requisitos y reglamentos aplicables a la utilizacién de este tipo de médicos
electrénicos equipo.

FUNCIONAMIENTO DE VERIFICAR LOS CONTROLES
ADVERTENCIA! .
Este procedimiento produce rayos-X. Tomar las precauciones adecuadas.

1. Pulse todos los interruptores del panel de control de uno en uno. Verificar la respuesta
para cada funcion. ‘

2. Seleccione el modo CINE y seleccione un factor de baja técnica.

3. Compruebe que la lampara de Rayos X situada en el panel de contral se ilumina cuando
el interruptor de la exposicidn de! panet de control esté completamente presionada, La
acustica sonido para los rayos X en que se debe ser escuchado,

4. Compruebe que el interruptor de emergencia de apaga la operacion de Rayos X y el error
. 8 no se muestra en el panel de controt cuando se presiona. Un pitido debe ser escuchado.

MANUAL DE VERIFICAR FLUOROSCOPIA CONTROLES
Advertencia!
Este procedimiento preduce rayos-X. Tomar las precaucianes adecuadas,

1. Seleccicne el modo MANUAL fiuoroscopia..
(CON-F MODE ON y ABC Mode Off)
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2. Compruebe que la KV y mA puede ser controlada con los interruptores de! panel de
control,

FLBOROSCOPIA AUTO TEST (ABC)
Advertencia! )
Este procedimiento produce rayos-X. Tomar las precauciones adecuadas.

1. Seleccione el modo ABC (con Modo F en on y Modo ABC en cn) .
2. Uso de filtros de cobre de diferentes espesores, comprobar que los traces arriba y abajo
kV durante los rayos X como el grosor del material es el aumento o disminucidn.

3. Coloque ia malla de cobre de Wisconsin herramienta de prueba en el intensificador de
imagen. Compruebe si la resolucidon de imagen dptima.

4. Verificar el funcionamiento del colimador de motor y la camara con los controles de los
interruptores del panel de control.

RADIOLOGIA BEAM comprobar la alineacién
Advertencia!

Este procedimiento produce rayos-X. Tomar las precauciones adecuadas.

1. Conecte el accesorio del cassette de alimeacion de haz al porta cassete. Rota el Arco en
C hasta que el eje del haz este perpendicular al suelo. :

2. Hacer una exposicién con el colimador de apertura total. Uso 50 kV y 20 mAs.

Esta tecnica puede variar dependiendo del tipo de pelicula. ‘

3. Cerrar el colimador con el tamafio minimo de campo y repetir la exposicion.

4. Desarrcllar la pelicula. : '

5. Compruebe la alineacién de haz.

REGLAMENTO valtaje de linea
Advertencial
Este procedimiento produce rayos x. Tomar las precauciones adecuadas, Debido a Ia alta

salida de la radiacion, el personal no debe estar presente en la sala durante 1a siguiente
prueba. ’ "

1. Medir 1a tensién de la linea de entrada del transformador de aisfamiento.

2. Medir la tensién de la linea de entrada del transformador de aislamiento.

3. Calcular el porcentaje de regulacidn de iz linea de tension mediante |a siguiente formula.
100({ Vn - VI Y/( V1)

Donde:

Vn = Tensidn sin carga -

VI = Max. tensidn de carga

4. Si los resultados anteriores no estan comprendidas en el rango de 0 a 10%, el hospital

debe ser informada de que existe un el problema de cableada y que debe de corregirse de
inmediato. :

3.5. La informacion 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico,
No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos, -

Si el tipe pulsado de rayos X continuos es expuesto donde se hay un marcapasos
cardiaca o un desfibrilador cardioversor implantabie, esto podria causar un
funcionamiento incorrecto.
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Por favar, trate de no exponer directamente en esas zonas, y utiice con la
generacion minima de rayos X durante un periodo de tiempo breve.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase prolecior de Ja
esterilidad y si corresponde la indicacion de los meétodos adecuados de
reesterilizacion; )

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los -
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion siel producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutifizaciones.

Limpieza ‘ _ .
Por favor, use un pafic humedecido con detergente neutro diluido coh agua para limpiar el
equipo. ' :

jAdvertencial
1. No use un abrasivo, detergente 0 compuestos organicos de clora.
2. No racle en la unidad. :

jAdvertencia!

Por favor, no colocar o colgar los aerosoles en el equipo! En cualquier caso, no permiten la
el liquido de limpieza a penetrar en el equipo.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utitizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros); ' .
Requerimiento de Energia .

Anles que la energia esté conectado al sistema, el operador debe estar seguid de que el
poder de salida ha sido aprobado, tomo se indica a continuacion, para ia corriente, voltaje, y
fa linea de los requisitos de la regulacién del sistema. .

ADVERTENCIA!

Una finea de poder CA se recomienda para evitar conflictos con el de los requisitos de otros
equipos. ’ ‘

Instalacion ‘

Asegurese de leer este manual cuidadosamente antes de empezar con la instalacion.
NOTA: Al instalar esle equipo, tenga cuidado con lo siguiente: ‘

1" Que existan uno o mds ingenieros que son expertos en la instalacion,

U Instalar en un lugar que no requiere de agua. )

D Instalar en un lugar donde las condiciones ambientales son satisfechas por sus
especificaciones. : ‘

0 No afada vibraciones, o golpes fuertes (en transponte}. :

0 No instale en un lugar donde se almacenan los productos quimicos y de gas existe. .

" 0 Compruebe |a frecuencia, el voltaje y el valor de permiso actual del suministro de energia.
D Conecte un cable a tierra correctamente, ‘
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Traslado :

La maquina se puede trasladar utilizando la manija de contral y la manija fija.

Burante el traslado de la maquina, si hay un impacto fuertz o una vibracion que exceden el
nivel estandar, se puede producir un problema electrénico/mecanico dentro de la maquina.
Despues de elegir una ubicacién para la unidad, asegurese de instalar correctamente con
las lineas eléctricas revisados cuidadosamente de antemano.

Si fla maquina no funciona narmalmente luego de trasladarla, por favor contictese con
nuestro centro de servicio al cliente de inmediato.

DESCARGA E INSPECCION DEL EMBARQUE

Antes de desembalar, el cliente debe inspeccionar los contenedeores de transporte maritimo
y de fos componentes del sistema expuesto de ningun dafio aparente. Cualquier contenedor
que aparece dafado debe ser desempacado con el agente de la compahia presente. E!
cliente también debe comprobar que todos los equipos incluidos en el orden de compra ha
sido entregado. '

Si cualquier parte del envio estd dafado o falta, notifique inmediatamente a la transportista y
la oficina de servicio. Conservar el contenedor de envio y embalaje malerial para ia
inspeccign de la compaiiia. '

Control de la linga de Voltaje y ajuste

La linea de voltaje debe ser comprobada donde el equipo estara ubicado. No asumir la
tension de la linea sera constante en todo el hospital y ajustar el voltaje primario de un
transformador de aislamiento mediante la seleccion de ese terminal,

Conexién
Caonecte el enchufe en el tomacorriente

Comprobaciones mecanicas

1. Compruebe el pedal de freno y de direccion para controlar el movimiento adecuado ¥y
luego asegure el Arco en C en el sitio poniedo el frenc.

2. Compruebe el movimiento horizontal del arco en G de un iado a lado.

3. Compruebe la parte frontal y posterior de las movimientos del brazo de extension.

4. Compruebe si hay movimiento radial sin problemas del braze C dentro de los rodamientos
de soporte.

Compruebe el frerno radial.

5. Subir y bajar el arco en C, bajando los interruptores situados en el panel de control,

6. Gire el brazo C de 90 grados en cada direccién.

La disipacién de cator

Los requisitos de la condicién de refrigeracion para una operacidn segura incluir la
informacion relativa a disipacién del calor durante el uso normal: la disipacién maxima de
calentamiento de Garion es de 550 W, una distancia minima de 50 cm entre |a pared de

rayos X y sala de la Garion se debe garantizar a asegurarse de que hay buena evacuacion

del cator de la Garion.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

Tubo de Rayos X: ‘
- Marca; TOSHIBA,
- Max. Voltaje del tubo: 110 kv

Generador de rayos X
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- Entrada
+ Fase: monofasica
+ Frecuencia de linea: 50/60 Hz
* Voltaje de linea: AC 110 V/220 V
« Salida; 2,2 kW

- Salida
» Clasificacion de la radiografia
- Volumen de salida:-110 kV, 100 mA
110 kV, 20 mA (Fijo)
- Rango de kV: 40 kV ~ 110 kV, Paso: 1 kV
- Rango de mAs: 0,4 mAs ~ 100 mAs, Pasos: 24 mAs

~ + Clasificacién de |a fluoroscopia ~ Modo continuo
- Volumen de salida: 110 kV, 6 mA
- Rango de kV: 40 kVp ~ 110 kV/p, Paso: 1 kVp
- Rango de mAs: 0,2 mA ~ 6,0 mA, Paso: TmA
- Control de tiempo: alarma de advertencia 0 ~ 5 min.

. Clasificacion de la fluoroscopia — Modo pulsado

- Volumen de salida: 110 kV, 20 mA

- Rango de kV: 40 kVp ~ 110 kVp, Paso: 1 kVp -

- Rango de mA: 1mA ~ 20mA

- Control de tiempo: alarma de advertencia 0 ~ 5 min.

+ Clasificacion de la fluoroscopia — Instantanea
- Valumen de salida: 110 kVp, 20 mA
- Rango de kV: 40 kVp.~ 110kVp, Paso: 1kVp .
- Rango de mA: 1 mA ~ 20 mA
- Confrol de tiempo: alarma de advertencia 0 ~ 5 min.

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

Por favor no utilice el equipo si funciona mal o tiene algun problema.
Contactese con nuestro centro de servicios de inmediato, no utilice el equipo a la fuerza
hasta que nuestro ingeniera se contacte con usted.

-"Por favor, siga los siguientes pasos de seguridad en caso de emergencia.

» Desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente luego de apagar la
alimentacidan,
Aléjese del lugar donde se encuentra lnstafado el producto.
Solicite ayuda.

» Debe.contar con un extinguidor de incendios para utilizar en caso de incendios y
debe informarse bien sobre como se utlllza

Este producto genera energia mediante ondas electromagnaticas. Si se ve afectado por
|nterferen<:|a electromagnética, por favar apague la alimentacidn de! producto y cambielo
de posicion, o conecte |a alimentacién a un tomacorriente distinto. Por favor, contactese
€on nuestro cenlro de servicic al cliente para mas ayuda,

Sobrecalentamiento .
Si el dispositivo se sobrecalienta, aparecera el siguiente mensaje de error:
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Cadigo de error Contenido ‘

Err 7 ‘ El dispositivo esta sobrecalentado.
i
i

e ot e e ot 0 A b e e e it 1= 243838 e 112 £ 17 et s % = 1 2 AP st 3 e o 4 et 2
Cuando aparece el mensaje de error indicado anteriommente, no utilice ef dispositivo durante
dos o tres horas. Una vez que el dispositivo se haya enfriado desaparecera el mensaje de .
error y se lo podra utilizar normaimente. .

Si ¢l producto se utiliza en forma continua sin un perfodo de enfrismiento, se puede dafiar el
ubo de rayos X. Por o tanto, por favor déjelo enfriar durante un rate luego de la exposicidn a los
raycs X. .

Mal funcionamiento dei equipo . ) )

. 8i un circuito se rompe después de haberia reiniciado, puede indicar un mal funcionamiento
del equipo. .
No intente operar el sistema hasta que haya sido comprobado por un técnico calificado
técnico de servicio.

5i alguno de los controles del sistema no responden como se indica en este manual, el
operador debe, si las circunstancias lo requieran:
¢« No operar-el sistema.
« Encienda la alimentacion de! sistema.
+ Notificar un técnico de servicio calificado de inmediato.
* No intente operar el sistema hasta gue el téchico de servicio ha informado de que
esta funcionando cotrectamente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en fo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas extemas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Compatibilidad Electromagnética
El Garion ha sido probado de acuerdo con la norma EN 60601-1-2, Clase A. La declaracion
de conformidad podra ser solicitada a SG HealthCare Co., Ltd. Este eguipo debe ser
instalado y utilizado de acuerdo a las instrucciones del fabricante, a fin de evitar las
interferencias de radio frecuencia. Si este equipo genera o recibe interferencia, haga io
siguiente para corregir el problema:
. ® Compruebe gue el equipo es la causa de prenderlo y apagarlo.,
« En el caso de accionamiento de un motor no deseado, se retiran de inmediato el
poder al equipo.
e En el caso Rayox X no deseados se retiran INMEDIATAMENTE se desenchufa el
equipo. . .
» Rearientar el equipo hasta que cese la interferencia.
* Reubicar los equipos con Respecto a otros equipos en la sala.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que ftrate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan surministrar:

No aplica.
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3.14. Las precauciones que deban adopfarse s un producto médico preseR
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion,

Eliminacién de desechos L

Garion y sus componentes individuales deben ser eliminados en de conformidad con sus
respectivas normas nacionales aplicables, o devuelto a Fabricante.

Por favor, deseche el equipo y los repuestos cuya vida Gtil haya expirado como se indica a
cantinuacion ’ .

Tubo de rayos X: instalaciones para efiminacion de desechos industriales
Estructura de metal: Reciclaie
Plastico: Reciclaje

" PCB y placas: Instalaciones para eliminacién de desechas industriales

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

No aplica. -

3.16. £f grado de precision atribuido a los productos medicas de medicion.

No aplica.
TECNOINMETTEN 0 4
Bioing” Cadirala Ferna:. e
Diractor T4- “ice
. M.N, 5692
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Admiistrocion Madionol de Madctmentos,
ANnenios ¥ Tecnologio Medca

Secretaria de
Gobierno de Salud

by Ministerio de Salud y Desarroli Social
} Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7858-17-4

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT) certifica que de acuérdo con lo solicitado por Tecnoimagen S.A. se

f T

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 descfiptivo:Sistema Fluoroscopico de Rayos X en Arco en C Quirdrgico.
_Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-758 Unidades
Radiograficas / Fluoroscépicas, Mdviles.

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s):SG HeaithCare.

Clase de Riesgo: Til

Indicacidn/es autorizada/s: Garion es un sistema de fluoroscopia movil disefiado
para propercionar imdagenes fluoroscépiéas y seriograficas durante
procedimientos diagnosticos y quirdrgicos.

Modelo/s: Garion.

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicion de Uso: Venta exclusiva a-profesionales e instituciones

sahitarias. ‘ ' , }

Sedes y Delegacicnes

WS

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de-Mayo B6S, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prav, de Cdrdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
'Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1127, Eva Perén 2456,
CQ.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

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



Adminldrocitn Nacional de Medeamentos,

Gobierno de Salud
ARTieAlos v Tecnciogi Moo

OI i I ! a Ot : Secretaria de % Ministerio de Salud ¥ Desarrolic Social

Presidencia de ta Nacién

Nombre del fabricante:SG HealthCare Co., Ltd.

Lugar/es de-elaboracién:lo, Yangnyedng-ro, Moga-myeon, Icheon-s;j, Gyeonggido,

Repiiblica de Corea 17408. .

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidn del PM-1075-

160,con una vigencia de cinco (5) afios a partir 'de la fecha de Ia Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7858-17-4

Disposicién No g 8 3 3 j
90 DIC 2018

‘Sedes ¥ Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA Av. Belgrane 1480, CARA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Beieg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km,10, Roque Ganzélez 1137, . Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,
Prov, de Mendoza Prav., de Cérdoba * Lbres, Prov. de Corrientes Misiones ! Prov. de Santa Fg



