Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-3005-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADZDE BUENOS AIRES
Miércoles 2:6-f:'de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3123-18-0

VISTO el Expediénte N° 1-47-3110-3123-18-0 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: »

Que por las presentes actuaciones ARRAYA, ARMANDO MARIO, solicita se fé‘utorice la inscripcién en ei‘?
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objéfo de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 RADIOLOGIA S.A, nombre descriptivo Arco en C,y
nombre técnico Unidades Radiograficas, méviles, de acuerdo con lo solicitado por RRAYA, ARMANDO
MARIO, 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 mstruccnones de uso que obran en
documento N° IF-2018-44121369-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1574-25”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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 Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

‘Nombre descriptivo: Arco en C.

Cédigo de identificacion y nomb}e técnico UMDNS: 13-272 Unidades Radiograficas, méviles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA S.A.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Dispositivo mévil de Rayos X con intensificador de iméagen para aplicaciones en
cirugia ortopédica; cirugia general; cirugia cardiaca; terapia del dolor; urologia y"' controles de litotricia.

Modelo/s: Omniscop C, Omniscop CR, Omniscop CRk, Omniscop CRKV.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL.
Lugar/es de elaboracién: Via A. Volta 10 24060 Torre dc Roveri (BG), - ITALIA.:
Expediente N° 1-47-3110-3123-18-0




Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.26 15:40:59 ART .
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

‘ Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
‘GDE

N: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
IODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.12.26 15:42:33 -0300°




arr=ya

= aquipamientn médice

ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Razén social del fabricante: A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI S_RL
Direccion del fabricante: Via A. Volta 10, 24060 Torre de Roveri (BG), ITALIA.
Producto: Arcoen C

Modelo del producto: Omniscop C, Omniscop CR, Omniscop CRk, Omniscop CRKV
Marca: RADIOLOGIA SA
Nimero de serie del producto:
Fecha de fabricacion:
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura 0 - 85 °C / hun
80 % ;

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: ARRAYA, ARMANDO MARIO

Domicilio del importador: Felix Aguirre 2163. Posadas-Misiones

Autorizado por la ANMAT - PM — 1574-25

Nombre del Director Técnico: ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -

ARRAYAE m@wo MEDICO

dd Arraya Armando Hanc
CuLtT 20-10080077-6

Felix Aguirre: 2163
POSm-dS Misiones

Péglna 1 de 11
IF-2018- 44121369—APN DNPM#ANMAT

paginalde22 'k : o F







. equipamien&n méﬁko %
|NSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamentd (Ro
figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo provisto por el fabricante:

Razon social del fabricante: A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL
Direccion del fabricante: Via A. Volta 10, 24060 Torre de Roveri (BG), ITALIA
Producto: Arcoen C

Modelo del producto Omniscop C, Omniscop CR Omniscop CRk, Omniscop CRKV
Marca: RADIOLOGIA SA ;
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura 0 - 55 °C / h
80 %

- Rétulo provisto por el importador:

Nombre de! importador: ARRAYA, ARMANDO MARIO

Domicilio del importador: Félix Aguirre 2163. Posadas-Misicnes

Autorizado por a ANMAT - PM - 1574-25

Nombre del Director Técnico: Ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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equipamiento médico

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién G
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los P
los posibles efectos secundarios no deseados;

Esta maquina es un dispositivo movil de Rayos-X, con intensificador de imagen péra"aplidaciéﬁes en:

-Cirugia ortopédica (contfrol de rayos-X de la posicién de la prétesns la instalacion.de placas y
monitoreo intra operativo en general) ,
-Cirugia general {monitoreo intra operativo)

-Cirugia cardiaca (implantes de marca pasos y electro fisiologia)

-Terapia del dolor, urologia y controles de litotricia

Normalmente permite la adquisicion de imagenes de Rayos-X, en las siguientes
-Fluoroscopia continua

-Fluoroscopia continua de flujo mA

-Fluoroscopia continua con mA alto (de alta |nten5|dad)

-Flueroscopia pulsada

-Fluoroscopia de "una sola toma"

-Radiografia en cassette.

SEGURIDAD

INTRODUCCION
El equipo debera usarse solamente de acuerdo con las instrucciones de segurl
este manual y jamas debera usarse con otros propositos que no sean para los qu

Atencion:
¢ El equipo solo deberd ser usado por personal que tenga el conocimi
proteccién contra radiacion, asi como una capacitacion completa en'e
Rayos-X.

no debera usarse en caso de dispararse una alarma o senal indicando fallas

o Debera obtenerse autorizacion previa por escrito de ATS, antes de hacer cualqmer
modificacion a este equipo o a su sistema de seguridad.

« Nunca retire partes o cubiertas del equipo, ya que esto podria comprometer Ia compatlbllrdad
electromagnética del equipo. : S

» Sidesea usar el equipo en combinacion con otros dispositivos, compone:
compatibilidad-no sea certera, debera asegurarse que no haya riesgos p
operadores. Consulte con el fabricante del aparato en cuestion o con un ex

+ Como con cualquier aparato técnico, el equipo de Rayos-X debera usars
y deberd recibir revisiones y mantenimiento regular, como lo espe
“Mantenimiento” de este manual,

» EL monobloque puede alcanzar temperaturas cercanas a 60°C después
prolongado. No toque el monob[oque ni lo mueva cerca del paciente.

Cuando no esté en uso, retire las cubiertas estenles para ayudar al monobloque a enfrlarse
PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD »
SEGURIDAD MECANICA Atencién:

Después de colocar el equipo, aplxque los frenos de estacnonamlento
Use solamente las manijas especiales de conduccién para mover el equipo. Evite; golpe L
Nunca retire las proteccipnes a menos que sea para las operaciones : de ma temmsento

expresamente previstas y descritas en este manual. Lo

SEGURIDAD ELECTRIC
e Nunca use el eguipo EM en medios potenciaimente explosivos.

SPAMIENTO NET \ \‘. Pégma 3:de 11
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) eqmpamiento médico

o Nunca use el equlpo EM en medios ricos.en oxigeno. -

« Desconecte el equipo de la corriente principal antes de limpiarlo, desmfectarlo y estenl £))
Los productos de limpieza y desinfectantes, incluyendo ios que se usan para Tos pamentes
pueden formar mezclas explosivas de gas. Por tanto, s6lo use productos que. cumplan con las
importantes normas de seguridad.

» Tenga cuidado de no derramar liquidos conductores en el equipo, que podr(an lnflltrarse enel
equipo y dafarlo, dejandolo inseguro para su uso. . .
La proteccién contra choque eléctrico la proporciona la conexién a tierra (Equ ,

s Asegtrese que la planta eléctrica a la cual esta conectado el equipo, > mente .
conectada a tierra, en cumplimiento con las leyes y normas actuales. e '

o Side pronto el equipo empieza a funcional mal, use el botén de emerge ;
monitor ¢ en el soporte, tal como se muestra en la figura) para detenerlo y ¥ emiisi n de
Rayos-X. SR T

"o Siempre, después de usar el equipo apaguelo. Cuando este usando el equupo SIempre

apaguelo usando la llave OFF/apagado, en el soporte.

+ Para apagar el sistema completamente, use el interruptor de llave en el soporte del monitor,
pero solo después de apagar primero el soporte.

» Desconecte de la corriente principal slo después de apagar ¢! sistema usando el mterruptor
de llave en la unidad de! monitor. :

+ Si el cable de energia se dafia, retirelo con cuidado (tomandolo por la clavua) y: cémblelo con
uno nuevo, que solicite al fabricante. s

Tabla comparativa

Modelos Omniscop C Omniscop CR Omniscop CRK
Arcoen C
Profundidad del Arco | 662 mm con 1.1 9"/ 641 mm con LI 12")
SiD 1054 mm 1 994mm con L1 9"/ 930mm con 1.{ 12%)
Movimiento Horizontal | 200 mm
Movimiento vertical 450 mm con 1.1 9" 400mm con L] 12")
Movimiento Oscilante | +/129 con 1.1 9" +/92 con 1.1 12Y)
Movimiento Angular | + 2003 ' '
Movimiento rotacion
alrededor del eje 1352
horizontal
GENERADOR
Inversor HF 4 kW HF1 P2 15kW
Potencia inversora 4kW : 115 kW
Monoblock [-40S 3,5 RF I-40R 156 RF o
Potencia Monoblock 4.2 kW 15 kW
Capacidad térmica o
Monoblock 900 kJ 960 kJ -
Disipacién térmica
continua Monoblock |30 W 8w
Control Dosis Automatico
Programador Optimizacion automatica de la Fluoroscopia en tres niveles de dos radiogréfica y cuatro
anatéomico regiones anatémicas .
Rango Kvp 40-120Kvp
Rango mA ;
radiografico /W 33.3 -I0OmA | 33.3 -120mA -
Rango mAs [ | 1/250 mas

ARPAY (ﬂ/mmm NEDICO

de Arraya Armando Manc
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10 mA (conflnucds) ’

Rango ég:‘ico . fnmb(ocfsqggﬁ)os fo':ﬁéﬁggﬁ'm) 10 mA (boosted) 12MA | 150 mA (boosted) 50
: mA (one shot) g mA (one shot)

temporizado 5' alarma

filtracién total 3.4 mm Al

TUBO DE RAYOS X -

Modelo | OXMO-5 RTM70

Anodo Fijo rotatorio

Angulo Anddico 12° RELR

Puntos Focales small focus: 0.5 small focus: 0,3 mm

Capacidad térmica. |40 kJ 225kJ

Disipacion térmica 500 W 750 W

INTENSIFICADOR ’

DE IMAGEN 3

Modelos TH9428HP enll |TH 9428 HP enll9" & TH 9432 HP en L1 12

Cambo 9"/6"/4" en L1 9" 9"/6"/4"enll9" & 12"/ 9"/6"en | 12" '

COLIMADOR 11 :

Modelos Iris Motorizado Apertura de ajuste continuo Ajuste automatico de! campo de (R usado

Control Manual Cortinillas giratorias

Apertura maxima en
radiografia

230 mm con L1 8"/ 240 mm con 1 12"

Apertura maxima en
Fluoroscopia

210 mm con 1.J 9%/ 280 mm con .1 12%)

PROCESADOR DE IMAGEN
SBFM DIP340MR DIP340HR

Compatible Omniscop C Omniscop C /CR Omniscop C /CR
Modelo Camara TV |CCD100/CA CCD 100/C A CD1030ca  |[CD1030ca = =
Resolution (pixels) . . T S
Camara TV 752 x 582 pixels 752 x 582 pixels 1024 x 1024 pixels | 1024 X 1024 pixels
Memoria RAM 110 img RAM 2GB (1000 img) | ;‘g‘)" 2GB (1000
Resolucion de 576 x 576 x 10 bits | 1024x512x12 bits | 1024x512x12 bits | 1024x512x12 bits

adquisicién (pixels)

Resolucién de
conversion (pixels)

576 X 576 X 8 bits

1280x1024x 8 bits

1280x1024x 8 bits

1280xi024x Bbits

Retencion de dltima

imagen (L.I.H) Si S Si e s
Flash USB Si Si Si s
Salida de impresora - | Si Si Si tsi
Ratio de Adquisiscion |0,5-1-3 img/s 0,5-1-3 img/s 1-3-6-12-25 img/s | 1-3-6-12-25 imgfs
FUNCIONES TIEMPO ‘ ' '
REAL .
Realce de contornos | Si Si Si Si
Reduccién de ruido y . . . Vi
filtros recursivos + /E' Si Si S o
Volteo Horizontal de  §i[S; Si Si N
Rotacién digital de f Si / Si Si 3 B
J A “"Péglnane 1
i ING. SAN T#Bd - .
AR WibasenTo wenico R nli uép 1;9;%&'1’2]5369 APN DNPM#ANMAT
f;ﬁ?r?&%%%g'#f% Arraya Eqfipamientos Mddices
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rotacién en tiempo Si- Si Si

FUNCIONES POST

PROCESO .

Cine-loop - Si Si

Control! Contraste / - Si Si

Realce de contornos | - Si Si

Inversidén de imagen |- Si Si

Manejo de datos de - : Si ' Si

Zoom Digital - St Si :
Colimadores } Si Si s’ RRERE
electrénicos

Medidas - - Si I:Si

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los product
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura; f

COMPOSICION DEL EQUIPO EM T
El equipo médico eléctrico (EM) viene en varias versiones, la diferencia pnnmpal  ellos es el
dispositivo de adquisicion de imagen con que cada version cuenta. Lo '
-Versiones con memoria de video o
-Versiones con procesador de video

Composicién de la version con memoria de video
1Soporte

2Pedal para Rayos-x

3Estacn6n del Monitor

-

Pégma 6dett.

- -@WIQ‘I%Q-APN-DNPM#ANMAT.
JIPAMIENTO MEDICO Rosplnsabi\Tecric,  +

ya Acmando Mang Arraya Equipaniientos Mcmroi S
CIIT 20160602776 P 2479

$5248 Msanos _ pagina 11 de 22



IF-2018-44121369-APN-DNPM#ANMAT

pagina 12 de 22 .




arf=Ya

equipamiento médice

Composicion de la versién con procesador de video
1Soporte

2Pedal de Rayos-X

3Unidad del Monitor

4Control Remoto

Partes del dispositivo

. Panel de Control
2. Monobloque de,Rayos-X

ARRAYA EDIEAMIENTO NEDICO

Ammandn anc
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i miemo médico

Coilmador DAP { pcnonal)

Tubo L1

~ Céamara de TV con sensor CCD

El soporte contiene: Unidad de Control
Inversor del generador de Rayos-X Motor para el movimiento de la Columna Meca
de la rueda delantera Transformadores de Energia

oo~

7.  Puiio corredizo del arco en -C

8. Freno corredizo del arco en-C

9. Freno de rotacion del arco en-C

10. Freno de colocacién horizontal del arco en- C
11. Pufio de movimiento horizontal del.arco en-C

12. Freno de angulo “W7g-wag"/oscilante : ’ ‘
13. Perilla guia (+90°) para las ruedas traseras y control del freno para estamonar el soporte
14. Manijas para mover e! soporte

15. Bot6n de comando para los Rayos-X

16. Bot6n de Emergencia

17. Soporte / Conector de la unldad del monitor
18. Conector del cable del pedal

19. Conector a tierra equipotencial

20. Localizador de luz laser {opcional)

RADIACION LASER

Para centrar el haz de Rayos-X, et equipo usa dos dISpOSItIVOS para centrar el haz Iéser (opmonales)

con diodos laser clase 1M (opcional) colocados en el tubo L.I.

Nunca mire directamente al haz laser a través de una lente.

Tenga cuidado ya que el haz laser puede reflejarse en los instrumentos qu

accesorios usados durante la operacion.

Una placa especial de advertencia (Vea la figura) se encuentra en el Tubo l I c
contiene los dos dlsposmvos para centrar, en la posicion que se muestra en [a fig

DISPOSITIVO LASER
CLASE 1M

NO MIRE A TRAVES DE
WSTRUMENTOS OPTICOS
1EC 60825-1 Ed. 2

Configuracién y accesorios para su normal funcionamiento

. PRECESADORES Y MEMORIA:
+ Memoria SBFM
» Procesador DIP340-

e Procesador DIP340- -

39 de 1.

RAYA EOUIPAMIENTO MENICC E ING, SAY :: :2%:& |
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e Procesador DIP340-HCF
MONITORES DE TV
e LCD monocromo de 19" ..
e 19" color LCD
INTENSIFICADO DE IMAGEN: 9" o0 12"
o TH 9428 HP2

.o TH9432 HP

TUBQ DE RAYOS-X:

¢ F112

e RTM70
Camarade TV

e CD100ca

e CD1030ca
PEDAL

e 1orden

e 3 oOrdenes

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto - ;
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi:.con 0 :Ios datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funclonamlento- AL

los productos med:cos, g

TAREAS DE INSTALACION -
Las mismas debera ser realizadas por personal capacitado desighado por la emp_
de ATS.

MANTENIMIENTO DE RUTINA
RECOMENDACIONES EN GENERAL I
El equipo requiere de revisiones y mantenimiento regulares. Las sngwentes recomendac:ones tlenen
como obJetlvo mantener buenas condiciones de operacion y seguridad.

E! equipo contiene partes mecanicas sujetas a deterioro por uso, como resultado del uso Despues
de

un periodo prolongado de uso, es posible que la seguridad se vea reducida debud al
uso de los componentes.
También son necesarios el mantenimiento y las inspecciones regu|ares para pr
y operadores de dafios que pudieran surgir por utilizar partes mecanicas rotas..
El ajuste correcto de los médulos electromecéanicos y electrénicos afecta directa
del equipo, ia calidad de imagen, seguridad eléctrica y el nivel de exposicion a:
estan sujetos tanto el personal del hospital como los pacnentes

El programa de mantenimiento consiste en revisiones y medidas prevent jas.
responsabilidad

del propietario y sélo podra realizarlo personal expresamente autorizado. '

Siempre use refacciones originales para -partes que necesite cambiar, ya que pueden afectar la
seguridad de la maqulna :

CONTROLES E INSPECCIONES DEL USUARIO

El usuario debe asegurarse que sus operadores recibieron capacitacion especn
verificaciones diarias y semanales que se detallan en la tabla que sigue.
Cualquier otra revision debera realizarla personal de Servicio Técnico calificado ¥ au nzado de
acuerdo con las leyes y normas de segundad actuales. '

ARRAYAEADIPSMENTO MEDICO
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Diariamente: Verlflque gue las sefiales, pantallas localizador laser y LEDs estén
‘ funciohando.

Verifique que los letreros de advertencia y peligro no estén daﬁados.
Verifique fa eficiencia de los ventiladores en la parte trasera‘de: Ia
unidad del monitor.
Verifique ei nivel de dosis del Rayo-X (refiérase a la Parte 1, pérrafo
2.7.1 de este manual). R
Verifique que no haya ruidos extrafios que salgan del mon bI'
durante [a emisioén de Rayos-X.
Semanalmente: Verifique si hay fugas de aceite, saliendo def mono bloque
Verifique el estado de la cubierta del cable.

Verifique el estado de los conectores de energia, el interrup .
pedales para la orden de Rayos-X y las conexiones entre el soporte y
la unidad del monitor.

3.8. Desinfeccidn/Limpieza/Esterilizacién

LIMPIEZA Y DESINFECCION
No use productos limpiadores que tengan un alto contenido de alcohol, para Ilmplar la;superf cie del
equipo. No use detergentes corrosivos, productos abrasivos ni solventes.
Sélo use desinfectantes que cumplan completamente con los procedimiento
existentes sobre desinfeccién y prevencién de explosiones. »
Obsen/e las siguientes precauciones al limpiar y desinfectar:
- - Apague el equipo y desconecte de la red eléctrica.

- Aseglrese que ningin liquido se fiitre por el equipo, para prevenir cortos carcultos y corrosnén

de los componentes eléctricas y electromecanicos.

- Limpie los paneles con un pafio suave y himedo y un poco de agua jabonosa

- Espere a que sequen los paneles completamente antes de usar de nuevo el equipo :

- Cuando limpie el monitor, siempre afiada el agua jabonosa primero al pano “antes de- hmplar

la pantalla. : o
Si usa productos desinfectantes que formen vapores explosivos, asegurese que Ios 'apores hayan‘
tenido tiempo de dispersarse antes de usar de nuevo el equipo.

CONTAMINACION MICROBIANA
Para evitar problemas de contaminacion microbiana para pacientes y operadort ‘ e
asegurarse que el equipo esta protegido mediante el uso de placas estériles desechables o placas
que puedan esterilizarse.

Para este fin, el equipo se puede entregar con un pequefic suministro de placas esteériles
desechables (opcional):

Siempre use métodos gue cumplan con las normas actuales de salud y segurldad para estenhzar las
placas.

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

Para un uso seguro continuado de este equipo deberan seguirse las instruccionés'de ;
operacion. tanto el operador como el personal de servicio deberan estudiar cuidadosamer e este
manual, las instrucciones contenidas en el mismo deberan ser leidas y comprendidas detalladamente
antes de poner el equipo en funcionamiento, especialmente las instrucciones relativas a segurldad
normativa, dosis y proteccién radiolégica. Mantenga en todo momento este manual de operac:on
junto al equipo y revise periédicamente las instrucciones de operacion y seguridad. : :
las instrucciones fEcnicas para el personal de servicio, tales como instalacién, cahbracnon o .
mantenimiento, esfan descritas en las secciones correspondientes del manual de SEIVicio que se
proporciona con egte equipo.

ARRAYXEQ 1EWTQ MEDICO

defAirayarmando Mang
c'yn 28100802776
ehx Sguire 2163 .
s, . RespdnssitlelTecmco
) Arraya EafinarfieNtos Modicas
ME-2979

pagina 19 de 22

F5ars



IF-2018-44121369-APN-DNPM#ANMAT . ~ -

pagina 20 de 2 s



. _"I?ﬂ? H 92(: Ay
. equipamiemn médlto

3.11. Léé precauclones que deban adoptarse en caso de cambios del funclonamlento

producto médico;
Cualquier otra verificacion detallada en CONTROLES E INSPECCIONES DEL: USUARIO solo
debera hacerla Personal de Servicio Técnico calificado y autorizado, en linea con los requerimientos -

legales locales.

3.12. Las precauciones que.deban adoptarse en lo gque respecta a la expc :
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a- lnﬂuenmas -
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a vanaclones de presnén ala
aceleracion a fuentes térmicas de lgmclon entre otras; . '

Condiciones Temperatura 0 - 55 °C / humedad relativa 10 - 80 %

Ambientales de
Transporte /

. Almacenamiento

Condiciones Temperatura 10 - 40 °C / humedad relativa 30 - 75 %
Ambientales de
Funcionamiento

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta= un rlesgo no ¢
habitual especifico asociado a su eliminacion; .

Este equipo o sistema contiene componentes y materiales peligrosos para el medtoamblente (como
PCB, componentes electronicos, aceite dieléctrico usado, plomo, baterias,. etc.) que, una vez
finalizado el ciclo de vida del equipo o sistema pasan a ser perjudiciales, snendo necesarla su
clasificacion como

residuos nocivos segun las normas intermacionales, nacionales y locales.
El fabricante recomienda ponerse en contacto.con un representante autonzad'
empresa de gestion de residuos autorizada cuando el ciclo de vida del equipo o sstema llega asu
fin, para desechar el equipo o sistema.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segtin las disposiciones Iocales después de su
vida util. :

3.16. El grado de precisién atribuido a“los productos meédicos de medicién. |

No realiza mediciones
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Atmentos y Tecnclogia Medica

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ARRAY"

Admitisiocicn Nacional de Medicamentos,

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIP

Secretaria de

Gobierno de Salud

Expediente No:

Ministerio de Salud y besarrolio Spgiai
Presidencia de la Nacion

3110-3123-18-0

ecnologia Médica .

RMANDO MARIO, |

se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores yA_Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto co

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Arco en C.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-272 Ui

moviles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA S.A.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo moévil de Rayos X con
imagen para aplicaciones en cirugia ortopédica; cirugia ge“ne
l"’terapia del dolor; urologia y controles de litotricia. |
Modelo/s: Omniscop C, Omniscop CR, Omniscop CRK, Omniséo‘f

Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciol

Sades y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anm

'gsig‘u'ientes datos

des:Radiograficas, .

intensificador de

cirugia cardiaca;

o
Vs (/’U |
—

anitarias.

_ fg’ov.ar - Republica Argentina

Secle Central
Av, de Mayo 869, CABA -

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

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Caérdoba,
Prows rle CArdnha

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Pasa de los

lihrae Drewr de Carviantae

Sede INAL :
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadais
Rogue Gonzédlez 113
Posadas, Prov. de

Mirirmee

Dhiwma s

Sede Prod. Médicos
 Av. Belgrano 1480, CABA

. .Deleg. Santa Fé& - -
Eva Perdn 24568, . ..

Santa Fé,

A Cmiaden 7L




Nombre del fabricante: A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL.

Lugar/es de elaboracién: Via A. Volta 10 24060 Torre de Roveri (BG), - ITALIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-15;

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

Expediente N° 1-47-3110-3123-18-0
£

Disposicién N° 3 %‘}

75 DICT 2018




