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Disposicion
Niimero: DI-2019-622-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-2103-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2103-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NECOD ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia 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 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 Skanray nombre descriptivo Equipo de Rayos Xy nombre
téenico Generadores de Rayos X, de acuerdo con lo solicitado por NECOD ARGENTINA S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-65168826-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-708-62", con exclusion 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 Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la 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 Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 Generadores de Rayos X
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Skanray

Clase de Riesgo: IlI

Indicacién autorizada: Generar iméagenes radiograficas Fluoroscopicas del paciente durante los
procedimientos de diagnéstico, quirirgico e intervencionista. El sistema se puede usar para otras
aplicaciones de imagenes a discrecion del médico. Aplicaciones clinicas: procedimientos ortopédicos,
gastrointestinales como endoscopia y coledografia, neurologia, procedimientos de urologia, cuidado
vascular, cuidados intensivos, y procedimientos de sala de emergencia.

Modelo/s: Skan-C

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Skanray Europe S.r.l.

Lugat/es de elaboracion: Via Della Tecenica, 3- 40068 San Lazzaro di Savena (BO)-Italia
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ANEXO IIIB.

PROYECTO DE ROTULOS

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del |mportador, Si corresponde
Fabricante: Skanray Europe S.r.l.

Direccion: Via della Tecnica, 3 — 40068 San Lazzaro di Savena (BO) - Italia.

Importador:
NECOD ARGENTINA S.R.L.
Domicilio: Adolfo Alsina 1170, _piso 19, oficina 102 y 103

Teléfono: {011) 4322-0911/19
Fax: (011) 4322-0031

SKANRAY
EQUIPO DE RAYOS X

Cédigo: xxxx

Serie: XxXxx

Fecha de fabricacion: xxxxxx

Ver Instrucciones de uso.
I I
|

Autorizado por ANMAT PM 708-62

Director Técnico: Farm. Gustavo Fortino M.N.: 11481

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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ANEXO IIIB.
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importador:
NECOD ARGENTINA S.R. L
Domicilio: Adolfo Alsina 1170, piso 19, oflcma 102y 103

Teléfono: (011) 4322-0911/19 - Fax: (011} 4322-0031

SKANRAY -
EQUIPO DE RAYOS X

Codigo: xxxx
Serig: xxxx

Autorizado por ANMAT PM 708-62

Director Técnico: Farm. Gustavo Fortino M.N.: 11481

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Pagina 2 de 6 &



INDICACIONES:
El Skan-C, un sistema quirlrgico moévil dé rayos X con brazo en C, esta destinado a
proporcionar imagenes radmgraficas fluoroscopicas del paciente durante los
procedimientos de diagnostico, qu:rurgtco e intervencionista. El sistema se puede
usar para otras aplicaciones de imagenes a discrecion del médico.

Los ejemplos de aplicaciones clinicas pueden incluir procedimientos ortopédicos,
gastrointestinales como endoscopia y colédografia, neurologia, procedimientos de
urologia, cuidado vascular, cuidados intensivos y procedimientos de sala de
emergencia.

Skan-C no se recomienda para aplicaciones cardiacas.

Indicaciones de uso: Skan-C qulrurg:co C-Arm estd indicado para la visualizacién en
tiempo real y / o el registro de la regidn quirtrgica de interés y la anatomia,
utilizando la técnica de imagenes de rayos X.

FORMAS DE USO:

Estacién de trabajo de interconexion y unidad de brazo en C

1. Mueva la unidad C-Arm y Work-Station a la posicién de trabajo deseada.

2. Asegulrese de que todos los frenos estén BIEN CERRADOS y ASEGURADOS

3. Asegurese de que el interruptor de ENCENDIDO / APAGADO de la unidad de
brazo en C esté en la posicion de APAGADO.,

4. Asegurese de que el botén de ENCENDIDO / APAGADO de la estacion de trabajo
esté APAGADO.

5. Desenrolle el cable de interfaz de la estacion de trabajo de su soporte.
Seleccione el disefio de cable adecuado en el piso para la mejor conveniencia.

6. Inserte y presione el conector de sefial Ethernet (RJ45). Para garantizar el
bloqueo adecuado, tire del cable con fuerza leve: El conector no debe desalojarse
de su zdcalo.

7. Conecte el cable de alimentacion f sefial al conector redondo. Este es un
conector polarizado, identifique y gire la tuerca de bloqueo en el sentido de las
agujas del reloj para el bloqueo. |

8. El conector del interruptor de pie es un conector de carcasa D de 9 pines, con
uni-direccionamiento. Inserte con cuidado y asegure el conector enroscandolo en
los cabezales de bloqueo que se encuentran a cada lado del conector.

9, Hand-Switch Connector es un conector D-Shell de 9 pines. Inserte el conector
suavemente y seguro enroscandolo en los cabezales de bloqueo.

10. Todos los cables del cable de interfaz de la estacion de trabajo junto con su
administrador de cables (una carcasa flexible protectora) y el cable de alimentacion
se tiran ligeramente y se aseguran con la correa de seguridad del cable provista en
la parte frontal, sujeta al prensaestopas del brazo en C.

11. Presione el interruptor de emergencia y aseglrese de que esté bloqueado. Esto
desactivaré cualquier movimiento vertical del sistema.

Encendiendo
Después de completar con éxito el procedimiento de ‘interconexion de la Unidad de
brazo en C y la Estacién de trabajo, puede continuar con la siguiente secuencia
ENCENDIDO

1. Encienda la unidad de brazo en C presmnando el interruptor de ENCENDIDO /
APAGADO en |la tarjeta de interfaz de alimentacion.

1.1. La pantalia del sistema de la consola se encendera y el sistema realazara una
inicializacién del sistema y una autocomprobacion.

1.2. La conscla mostrard el estado y la configuracion predeterminada. Factor de
carga de campo estara en blanco.

1.3. Para cualquier error, se mostrard, de lo contrario, el campo Error estara en
blanco.
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2. Encienda la estacién de trabajo presionando el interruptor ON en el panel de
control.

2.1. La pantalla del monitor de alimentacion se iluminara e indicara el estado de
ENCENDIDO.

2.2. El estado de encendido de los monitores se indica mediante el LED de
encendido de los monitores. Si los LED de encendido del monitor no estan
encendidos, aseglrese de que el interruptor de encendido de los monitores esté
encendido.

2.3. La estacion de trabajo establecera un enlace de comunicacion con la unidad C-
ARM. Si hay algln error, el mensaje de error se muestra en el monitor.

3. Mostrara una pantalla de INICIAR SESION (Ilustracién 2: VENTANA DE INICIO
DE SESION) y las Versiones de software del sistema se muestran en el monitor
lateral EN VIVO,

Ahora, su SKAN C esta listo para su USO.

Apagado

Después de completar con éxito los procedimientos de USO de SKAN C para el
propdsito previsto, para apagarlo, siga el procedimiento mencionado a
continuacion.

Si estd usando el teclado, use "Tab" para resaltar 1a operacion deseada (funcion) y
presione "Enter"

1. Siga el proceso de apagado NORMAL de WORK-STATION.

Tienes dos opciones para lograr esto. Ya sea a través de la pantalla "Navegador del
paciente" o desde "Pantalla de inicio de sesion".

1.1. Apagado de la pantalla del navegador del paciente, haga clic en el botén de
radio "Cerrar” del menu superior OR

1.2. Apagado desde la pantalla de inicio de sesion, haga clic en el botén de radio
"Salir* dentro de la ventana de inicio de sesion

1.3. Aparecerd el mensaje "!Estd seguro, desea apagar el sistema?" En una
ventana secundaria. Hacer clic en el botén de opcién "S1".

1.4. El sistema cerrarad todos los archivos abiertos, almacenara la configuracion
actual del sistema e iniciara un procedimiento de apagado sistematico.

2. Apague el botén de encendido en la estacion de trabajo. Asegurar, Mostrar
espacios en blanco. :
3. Apague el interruptor de encendido en el panel de la consola de alimentacion en
la unidad de brazo C.

4. Siga el procedimiento mencionado en la Seccion: Estacion de trabajo de
interconexién y unidad de brazo C, para separar todos los cables de ambos
sistemas y almacenarlos / colocarlos en su ubicacion adecuada.

-CONTRAINDICACIONES:

Antes de todas las exposiciones de diagnéstico y fluoroscopicas en las mujeres, se
recomienda verificar el estado del embarazo y, si se determina que es positivo,
evaluar los riesgos y beneficios de la radiacién para el paciente y su feto no nacido.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Proteccidn contra la radiacion ionizante
1. SKAN C Mobile C-ARM Sistema de rayos X, es un dispositivo médico de rayos X
(radiacién ionizante). Debe usarse solo en las areas designadas segin las normas
locales o internacionales de seguridad radioldgica.

2. La exposicién del paciente debe mantenerse en un nivel minimo, de acuerdo con
los objetivos clinicos y sin pérdida de informacion de diagnéstico esencial. Para
lograr esto, se pueden usar las técnicas disponibles apropiadas para el equipo.

3. El haz de rayos X debe estar bien colimado para restringirlo tanto como sea
posible al drea de interés diagndstico. '

5651688 -
688263 APN-DNPMFANMAT
o FORTNO




4. El tamafio del haz de rayos X se debe limitar a la region de interés.
5. El haz de rayos X no debe dirigirse hacia las gonadas a menos qU@SS
absolutamente esencial, en cuyo caso se debe usar proteccion de génadas sieR
que el valor del examen no se vea afectado por dicho uso. :
6. Se debe usar blindaje cuando sea apropiado y practico para limitar la exposicion
de los tejidos corporales. Es especiaimente importante que se realicen esfuerzos
especiales para proteger los oérganos productores de sangre, las gdnadas y las

tiroides.

Seguridad radiolégica para el usuario / personal

Seguir el principio de tiempo-distancia-escudo para la proteccion y seguridad
radioldgica ‘

1. Optimizar la duracién del tiempo de exposicion

2. Mantenga la distancia deL Haz primario lo mas lejos posible durante las
exposiciones

. Uso de escudos para proteger de las radiaciones dispersas

. Uso de delantal de plomo aproplado y otra ropa protectora

. Uso de techo suspendido, protector lateral y cortinas de mesa

. Uso de proteccion ocular de radiaciones ionizantes

. Mantenga las manos fuera de la viga primaria en la medida de lo posible

. Controle la exposicién a la radiacién en el usuario y el personal mediante el uso
de TLD o Placa-de pelicula o similar en:

« Uno dentro del delantal a nivel del pecho

« Uno fuera del delantal al nivel del cuello o del ojo

« Sensor de dosis adicional con anillo de dedo, si es necesario

9. Use fluoroscopio normal donde sea posible en lugar del fluoroscopio de dosis alta
10. SKAN C proporciona colimacidn virtual; use la técnica de colimacién adecuada
solo para la region de interés requerida.

11. Trate de mantener la fuente debajo de la tabla tanto como sea posible, esto
reduce el efecto de las radiaciones dispersas. :

W~ N bW

Seguridad radioldgica para el paciente
Siga las siguientes medidas de seguridad para reducir el riesgo de radiacion para el
paciente.

1. Maximice la distancia entre la fuente de rayos X y el paciente, en la mayor
medida posible.

2. Minimice la distancia entre el paciente y el intensificador de imagen.

3. Uso de colimador para colimar el drea del haz de rayos X dentro de la region de
interés.

4. Minimice el tiempo de fluoroscopia. Mantenga registros del tiempo de
fluoroscopia para cada paciente.

5. Use la fluoroscopia pulsada con la velocidad de cuadro mas baja posible para
obtener imagenes de calidad aceptable.

6. Evite exponer la misma area de la piel en diferentes proyecciones. Varie el
puerto de entrada del rayo girando el tubo alrededor del paciente

7. Pacientes mas grandes o partes del cuerpo mas gruesas provocan un aumento
en la dosis de superficie de entrada (ESD)

8. Las proyecciones oblicuas también aumentan la ESD. Tenga en cuenta que el
aumento de ESD aumenta la probabilidad de lesién en la piel

9. Evite el uso de la ampliacion. Disminuir el campo de vision por un factor de dos
aumenta la tasa de dosis por un factor de cuatro.

10. Reduzca al minimo el nimero de fotogramas y secuencias de cine a niveles
clinicamente aceptables. La documentacién debe realizarse con la gltima imagen
retenida siempre que sea posible y no con imagenes de cine

11. Observe el protocolo de radiacién sugerido para mujeres embarazadas.
12. No permita que el operador se exponga a ninguna exposigién no prescrita

MH#ANMAT




13. El haz de rayos X no debe dirigirse hacia las gonadas a menos que sgp
absolutamente esencial, en cuyo caso se debe usar proteccion de gonadas siemp
que el valor del examen no se vea afectado por dicho uso.
14. En caso de Pediatria, se debe utilizar el uso dé dispositivos especiales, segun |0
recomendado por los procedimientos clinicos.

15. La regulacién interriacional recomienda una distancia minima entre la piel y la
fuente de 30 c¢cm, excepto para aplicaciones quirdrgicas especificas. Sin embargo,
un 20cm como minimo es obligatorio. SKAN C, mantener una distancia de Fuente a
Piel de 20cms por disefio. Se proporciona un espaciador de piel junto con la
maquina, que se puede utilizar para aumentar la distancia a 30 cm.

Instalacion y servicio

Aseglrese de que su unidad de rayos X esté instalada dentro de un edificio del
Hospital, que cumpla con todas las leyes y recomendaciones aplicables sobre
seguridad eléctrica. La instalacion debe ser realizada solo por un técnico de servicio
autorizado. Consulte a la fabrica o a su distribuidor para la instalacién de la unidad.
Tome los servicios de personal calificado cuando reubique la unidad.

Seguridad contra incendios / explosiones

Este equipo no estd disefiado para ser utilizado en presencia de gases o vapores
desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos, que podrian encenderse,
causando lesiones personales y / o dafios al equipo. Si se usan tales desinfectantes,
se debe permitir que el vapor se disperse antes de usar el equipo.

Peligros biologicos

SKAN C esta destinado a ser utilizado en entornos quirlrgicos, donde existe la
posibilidad de que los fluidos corporales se derramen sobre el sistema. Siempre use
una cubierta estéril para cubrir las partes relevantes del sistema durante el uso.
Siempre desinfecte el sistema después de cada uso.

Limpieza y desinfeccidn

1. Use un detergente suave, si es necesario para eliminar marcas y manchas.

2. Use un pafio himedo o una esponja para limpiar la superficie.

3. NO use exceso de liquido para limpiar ya que el liquido puede filtrarse dentro de
la unidad : ;

4. NO use solventes que puedan dafiar la superficie o los componentes plasticos.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-2 103-18-5

La Administrac_ién Nacional : de "'Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios Caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X

Cédigo de identificacidn Y nombre técnico UMDNS: 16-’602 Generadores de Rayos X
Marzéa(s) de (los) producto(s) me’diéo(s): Skénra{x

Clase de Riesgo: IIT : - -

Seé puede usar Para otras aplicaciones de imdgenes 3z discrecién dej meédico.

Aplicaciones clinicas: pProcedimientos ortopédicos, gastrointestinales como

s
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endoscopia y coledografia, neurologia, procedimientos de urologia, cuidado
vascular, cuidados intensivos, y procedimientos de sala de emergencia.

Modelo/s: Skan-C

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Skanray Europe S.r.l.

Lugar/es de elaboracion: Via Della Tecnica, 3- 40068 San Lazzaro di Savena (BO)-

Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-708-62, con
una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicidon autorizante.
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