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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-697-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-8316-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8316-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones El Panta S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Perlove, nombre descriptivo Equipo de rayos x movil con arco en C y hombre técnico
Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles, de acuerdo con lo solicitado por El Panta S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-01359344-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1114-22", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de rayos x movil con arco en C

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-758 Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Perlove

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Este equipo es un dispositivo de diagnéstico por imégenes destinado a realizar estudios de fluoroscopia y
radiografias.



Modelos:

PLX112B

PLX118F

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Nanjing Perlove Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 168, Kaiyuan Road, Jiangning District, Nanjing 211100. China.

Expediente N° 1-47-3110-8316-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.01.20 11:52:52 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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i

MODELO DEL ROTULO

Equipo de rayos x movil con arco en C
Marca: Perlove
Modelo: ™ "segun carresponda”™

NS X0

Fabricado: MM/AAAR

Las instrucciones de uso se encuentran en el manual adjunto.

Fabricante: Nanjing Perlove Medical Eguipment Co., Ltd.

Direccidn: No. 168, Kaiyuan Road, Jiangning District, Nanjing 211100, China.

Importador: El Panta S.A.
Direccion: Awv. General Paz 7457, José Ingenieros, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Director Técnico: Ing. Hermenegildo Antonio Gonzalo — Mat. N®1651
Producto Autorizado por la ANMAT. PM 1114-22
Uso exclusive de profesionales e instituciones sanitarias.

i Modelo:
PLX1128
PLX11BF
IF-2021-01359344-APN-INPM#ZANMAT
wyda. General Paz 7457, José Ingen ria de Buenos Aires. Argentina
+5.49 114757-2009 ww rita_com.ar
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sistemas medicos

INSTRUCCIONES DE USO

Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
sadlvo las gue figuran en los items 2.4 y 2.5;

Equipo de rayos x movil con arco en C

Marca: Perlove

Modelo: ™ "segun correspanda”

Las instrucciones de uso se encuentran en el manual adjunto.

Fabricante: Nanjing Perlove Medical Equipment Co., Ltd.

Direccion: No. 168, Kaiyuan Road, Jiangning District, Manjing 211100, China.

Importador: El Panta 5.A.
Direccion: Av. General Paz 7457, José Ingenieros, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Director Tecnico: Ing. Hermenegilde Antonio Gonzalo — Mat. N91651
Producte Autorizado por la ANMAT. PM 1114-22
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

“# Modelo:
PLX1128
PLX11BF

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 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;

Este equipo es un dispositivo de diagnostico por imagenes destinado a realizar estudios
de fluoroscopia v radiografias.

Instrucciones generales de uso

Panel de control
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PLX118F PLX112B
IF-2021-01359344-APN-INPM#ZANMAT
ia. General Paz 74 J 1s. Provincia de Buenos Amres. Argentina
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Boton

Descripcion

Encendida

Apagado

s On @

Movimiento hacdia armiba/abajo

Indicador de Preparado para rayos X
{verde]

Indicador de rayos x (amarillo)

Indicadar de alarma {rojo)

Control horizontal del colimador

Control vertical del colimador

Zoom del colimador

1 Ingresa al ajuste de movimiento del brazo en C

2 Mover a la izguierda y seleccionar la funcion

1 Regrese & la pantalia de seleccion del modo de trabajo

4 Fluoroscopia manual

5 Pulsos de fluoroscopia

& Radiografia

7 Modo automatico

& Confirmar la funcion o disminuir &l parametro

9 Mover a la derecha y seleccionar la rursciér'F

Ayda. General Paz 7457, José

Fagina 3 go 24
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10 Confirme ia funcion o aumente el parametro

11 Ingresa al drea de ajuste del colimador

Inicio y de seleccion del modo de trabajo

Cologue el disyuntor en la posicion ON. Luego, aparecera una pantalla de inicio en la
pantalla LCD, como se muestra a continuacion.

Presione 0] para ingresar a la pantalla de seleccion del modo de trabajo, como se
muestra & continuacdion:

¥ ¥

e

Boton Descripcian
ﬁ" Ingrese al modo de fluoroscopia continua manual
ﬁi Ingrese al modo de fluoroscopia continua automatica
3}:{‘ Ingrese al modo de flucroscopia de pulso
[ Ingrese al modo de radiografia
Bosiciananii ¥
Canieni e MW RENG Y Cinnhind e Ltancss del s Mmgn g

IROLON paredd Awzatn
o TR

Falanis de b

PI_K]. !.BF (rirnl e mesrra el ENgRIEINE Conlal e raniSn snfrE s hegree

| F-2021-01359344-APN-

INPMEZANMAT
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Zantmi sl bnisrces Pamdda gr - W pan déwoosn orirml de relmiss
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PLX112B "

Pulse los iconos de los mandos de control por separado. Gire la perilla de control de
movimiento crcular del brazo en C, la perilla de control de oscilacion del brazo en C, la
perilla de control de movimiento longitudinal del brazo en C y e brazo en C girando
alrededor de la perilla de control del eje horizontal uno tras otro, ¥ vea si se pueden
liberar y bloquear (soltar primero y luego bloguear) v si el brazo en C puede moverse
&N oonsecuencia.

Gire y suelte la perilla de control de mowvimiento circular del brazo en C. Entonces, el
brazo en C puede realizar un movimienta circular alternativae €n un angulo de mas de
120° (PLX112B)/135° (PLX118F) en la rampa con voladizo inclinado.

Suelte ia perilla de control de oscilacion del brazo en C. Luego, el brazo en C puede
girar hacia la izquierda ¥ hacia la derecha en un angulo de £ 15 ° alrededor de la
columna del bastidor. Suelte la perilla de control de movimiento longitudinal del brazo
en C. Luego, e brazo en C puede realizar un movimiento altemativo lineal dentro de
una distancia de no menocs de 200 mm en la rampa del riel deslizante de movimiento
longitudinal,

Suelte el brazo en C girando alrededor de la perilla de control del eje horizontal. Luego,
€l brazo en C puede, junto con el voladizo inclinado, girar alrededor del eje del riel de
deslizamiento en cualguier angulo.

Tire de |a manija de direccion y la manija del freno hacia adelante o hacia atras para
maover este dispositivo.

Gire la manija de direccion 90 © en sentido antihorario. En este momento, 1a rueda
inferior debajo del controlador se movera en consecuencia y este dispositive puede
moverse horizontaimente.

Gire la palanca del freno 90 ® en el sentido de las agujas del reloj. En este momento,
dos ruedas traseras debajo del controlador se frenaran v los brazos auxiliares
electricos se estiraran a las posiciones apropiadas y luego se detendran alli cuando se
encienda el equipo, en otras palabras, este equipo permanece en una posicicn estable.

| F-2021-01359344-APN-INPMZANMAT

Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
+549 114757-2009 www . elpanta.com.ar
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Modo de fluoroscopia continua

't 4 21

I'_-i-w—

il 13 M b

1 Parte del cuerpo - abdomen

2 Parte del cuerpo: corazon-pulman

3 Partes del cuerpo - Columna

4 Parte del cuerpo! craneo

5 Parte del cuerpo: escapula

& Parte del cuerpo - codo

7 Incrementar kW

B Disminuir KV

9 Incrementar mé

10 Drisminuir md

11 Modo de trabajo actual (no boton, sino pantalla)
Pantzalla de contenido de calor (no boton, sino pantalla)
Pantalla de tiempo (no boton, sino pantalla)

12 Parte del cuerpo - mano

13 Parte del cuerpo - pie

14 Parte del cuerpo - pierna

15 Parte del cuerpo: entrepierna

16 Puesta a cero del tiempo de fluoroscopia

17 Reserva

18 Caracteristicas corporales: adultos / nifios

19 Caracteristica corporal - AP/ LAT
20 Caracteristica corporal: obesidad / sobrefEe2023703309344EA PN=INEMAZANMAT

Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
+549 114757-2009 www . elpanta.com.ar
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21 Retomar y canceiar

Cuando 2| Hiempo acumulado de la fluoroscopia alcance los 5 minutos, se le dara al
medico un mensaje de voz (PLX118F). Durante la fluoroscopia, €l zumbador se emitira
cuando queden 30 segundos (PLX112B). El boton de restablecimiento de tiempo de
fluoroscopia (boton 16 #) se puede presionar para apagar el mensaje de voz y
restabiecer el tiempo. Después de eso, la Maguina reiniciard el temporizador. La
maquina reiniciara el temporizador cada ver gue se presione el boton de reinicio del
tiempo de fluoroscopia.

Encienda el interruptor de pantalla.

Encienda el intermuptor de alimentacion principal (disyuntor}, encienda el eguipo e
ingrese a la pantalla de seleccion del modo de trabajo.

Ingrese al modo de fluoroscopia continua manual. Presione el boton 7 € o 8 £ para
ajustar el valor de kV dependiendo de ia parte del cuerpo con la que va a trabajar.
Presione el boton 9 # o 10 & para ajustar el valor de mA. 5i desea ajustar
continuamente el valor de kV o mA, puede presionar y mantener presicnado el botdn.
Despues de ajustar los parametros correctaments, cuando pise el interruptor de pie
izguierda, Ia l@Bmpara indicadora de rayos X se encendera y comenzara ia fluoroscopia.
Cuando suelte el interruptor de pie izguierdo, la fluoroscopia terminara ¥ la lampara
indicadora de rayos X se apagara. La pantalla principal mostrara la imagen final v 1a
imagen se puede procesar en |a estacion de trabajo.

Salir del modo de trabajo actual: En el modo de trabajo actual, presions el boton de
retomo (boton 21 #) para volver a la pantalla de seleccion del modo de trabajo y
seleccione otro modo.

En el modo de fluocroscopia continua manual, el rango de brillo recomendado es 400-
2000,

Modo de fluoroscopia continua automadtica: La pantalia del modo de fluoroscopia
continua automatica es similar a la pantalla del modo de fucroscopia continua manual.
La Unica diferencia entre los dos es el modo de trabajo actual (ver boton 11 #). Las
funciones de |los botones de la pantalla tactil son las mismas gue las del modo de
fluorescopia continua manual.

En el modo de fluorescopia continua automatica, no se reguiere el ajuste de kV y mA.
La maguina puede ajustar automaticamente los valores de kV y mA a diferentes partes
del cuerpa. Después de pisar el interruptor de pie izquierdo, puede ver la imagen clara
de la parte del cuerpo fluoroscopica. Otras operaciones y pasos de procesamiento de
imagenes son los mismos que los del modo de fluoroscopia continua manual,

IF-2021-01359344-APN-INPM#ZANMAT
Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
+549 114757-2009 www . elpanta.com.ar
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Modo de fluoroscopia pulsada

1 parte del cuerpo - abdomen

2 Parte del cuerpo: corazon-pulman

3 Partes del cuerpo - C-Spine

4 Parte del cuerpo: craneo

5 Parte del cuerpo: escapula

& Parte del cuerpo - codo

7 Incrementar kW

B Disminuir kY

9 Incrementar mA,

10 Bisminuir ma

11Modo de trabajo actual (botdn, puede ajustar pps)
Pantalla de contenide de calor (no boton, sino pantalla)
Pantalla de tiempo (no boton, sino pantalla)

12 Parte del cuerpo - mano

13 Parte del cuerpo - pie

14 Parte del cuerpo - pierna

15 Parte del cuerpo; entrepierna

16 Puesta a cero del tiempo de fluoroscopia

17 Reserva

18 Caracteristicas corporales: adultos / nifios

19 Caracteristica corporal: AP y LAT

20 Caracteristicas corporales: obesidad / scbrepeso f normal / bajo peso [ delgada
21 Retomar y cancelar

| F-2021-01359344-APN-INPMZANMAT

Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
+549 114757-2009 www . elpanta.com.ar
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Ingrese al modo de fluoroscopia de pulsos. Las operaciones detalladas y los pasos de
procesamiento de imagenes son los mismos que los del modo de fluocroscopia continua
manual.

az

40 L,gl Eso—
S— % P
— ) |

(LT

n 12 13 4 15
1 parte del cuerpo - abdomen
2 Parte del cuerpo: corazan-pulman
3 Partes del cuerpo - C-Spine
4 Parte del cuerpo; craneo
5 Parte del cuerpo: escapula
& Parte del cuerpo - codo
7 Incrementar kv
B Disminuir kV
2 Incrementar mAs
10 Disminuir mAs
11 Modo de trabajo actual (no botdn, sine pantalla)
Pantalla de contenido de calor (no botdn, sino pantalla)
12 Parte del cuerpo - mano
13 Parte del cuerpo - pie
14 Parte del cuerpo - pierna
15 Parte del cuerpo: entrepierna
16 Entrar ¥ confirmar
17 Caracteristica del cuerpo: almacenamiento de parametros

18 Caracteristicas corporales: adultos / nman 2021-01359344-APN-INPM#ANMAT

Ayda. General Paz 7457, Jos nl igenierns. Provincia de Buenos Aires. Argentina
+549 114757-2009 www . elpanta.com.ar
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19 Caracteristica corporal - AP/ LAT
20 Caracteristicas corporales: obesidad / sobrepeso / normal / bajo peso / delgada
21 Retomar y cancelar

Presione el boton 7 # o B # para ajustar el valor de kY. Presione el boton 9 # o 10 #
para ajustar el valor de mAs. Para un ajuste continuo del valor de kV o mA, presione y
mantenga presionado el boton. Alternativamente, seleccione los parametros de
caracteristicas corporales apropiados y determine los valores de kV y mA de acuerdo
con la lista de parametroz= de radicgrafia corporal. Presione el boton 16 #.
Aproximadamente 2 segundos después, la lampara indicadora de listo para rayos X se
encendera, lo que sugiere gue el dispositivo esta listo. Pise el pedal derecho, Luego, la
lampara indicadora de rayos X listo se apagard, comenzard la radiografia y se
encendera la lampara indicadora de rayos ¥. Cuando finaliza el proceso de exposicion o
¢ suelta el pedal derecho con anticipacion para finalizar la fotografia, la lampara
indicadora de rayos X se apagara ¥ €l zumbador senara dos veces, Cuando s detiene
el proceso de exposicion, la maguina detectard la temperatura vy calculara
automaticamente el contenido de calor y el intervalo de exposicion. En este momento,
el icono de Hu parpadeard. La reexposicion es imposible antes de gue este icono deje
de parpadear.

Modificacion de la lista de parametros de radiografia corporal; Seleccione las
caracteristicas corporales, incluidos adultos / nifios, AP / LAT, parte del cuerpo y tipo
de cuerpo. Ajuste el valor de kW y mAs. Presione el boton 17 # (caracteristica corporal
- almacenamiento de parametros). Cuando el color de este boton cambie, presione el
boton # 16 para confirmar, o presione el botan 21 # para cancelar.

: . f2 Im

Utilizadas junto con eguipos de rayos X, las estaciones de trabajo con arco en C
pueden realizar las funciones de registro de pacientes, adquisicion de imagenes,
consulta de imagenes, generacian / impresion / consulta de informes de diagnostico,
transmision de red DICOM y copia de seguridad y recuperacion de datos. Proporcionan
una buena forma de procesar los datos de imagenes medicas de los hospitales.

Brecauciones v advertencias

Advertencia: Se debe evitar mirar directamente al laser o poner laser en los ojos de
cualguier persona. Cuando el laser entra en sus ojos, debe girar la cabeza o cermar los
ojos inmediatamente para evitar danos inducidos por el laser.

: ; biisi

Este dispositive es un dispositivo que emite radiacidn. No esta permitido su uso para
fines distintos de la fluoroscopia médica v 1a radiografia. El funcionamiento incorrecto
puede provocar danos en este dispositivo. Este dispositivo solo puede ser utilizado por
personal capacitado que tenga conocimientos basicos sobre radiografia. Durante el
uso, es importante tener en cuenta que:

a) Ninguna persona u obstaculo deberda permanecer o salir en el rango de movimiento
mecanico de este Dispositivo. Esto es para evitar colisiones o dafios en este dispositivo
o lesiones personales. Una wvez colocado este dispositiva, se bloguearan todas las
alancas de freno (incluidos los frenos de frasiagion irnientg ci taCig
EaLanceu ¥ empuje iumplem de la mag uina]lEéSSi—og%g%—& ﬂq:ﬂﬂpm EB\NMAT
Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
+5.49 114757-2009 www . elpania.com.ar
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b) Este dispositivo no se debe utilizar en caso de falla eléctrica o mecanica.

€} Las lineas de conexion de tierra (lineas amarillas y verdes} deben conectarse a este
dispositive desde posiciones especificas durante el uso.

d) Este dispositivo no se debe utilizar en entornos humedos, inflamables o explosivos.

e) Cualguier modificacion a este dispositivo esta sujeta al consentimiento del personal
de mantenimiento de Nanjing Perlove o del personal de mantenimiento autorizado por
Manjing Perlove.

f} E= necesaria la inspeccion v el mantenimiento regulares de este dispositivo.

g) Las perillas no deben usarse con demasiada fuerza. No gire las perilias en |a
direccion incorrecta al bloguearias o soltarlas.

h) 5i desea mowver este dispositivo, debe intentar bajar el centro del brazo en C, mover
el brazo en C hacia el lado cerca del controlador, colocar el generador de rayos X en el
lado cerca del suelo, bajar el centro de gravedad de este dispositivo y bloquear todas
las perillas.

i} En caso de cualquier emergencia (por ejemplo, una columna gue pierde 2l control en
el proceso de ascenso o descenso) durante el uso de este Dispositivo, se puede
presionar el botonm de parada de emergencia. En este momento, la fuente de
alimentacion de este dispositivo se cortara parcialmente. Despues de la resclucion de
problemas, 13 tapa superior del botdn de parada de emergencia se puede girar en el
sentido de las agujas del reloj hasta gue rebote automaticamente y vuelva a su
paosicion original.

j} Al examinar a8 un padente, un miembro del personal debe permanecer en la sala de
operaciones para monitorear las condiciones del paciente y garantizar su seguridad.

k) Las operaciones del dispositivo deben cumplir con esta Especificacian. No cambie el
sistema sin autorizacion.

Sequridad eléctrica

Aseglrese de que el voltaje de la red, la energia de entrada y la resistencia interna de
la fuente de energia cumplan con los requisitos de suministro de energia de este
dispositivo.

a) No se permite conectar este dispositivo a generadores de energia temporales de
peguena capacidad o conectar este dispositivo a otras cargas (por ejemplo, soldadores
eléctricos v acondicionadores de aire empaguetados) en el mismo drcuito en paralelo.

b} La habitacion donde se cologue este Dispositivo deberad estar libre de fugas de gas
inflamable y explosivo y bien ventilada.

¢} Este dispositivo debe desconectarse después de limpiarlo o usario.

d} Este dispositivo genera, utiliza y posiblemente irradia energia de RF. Este dispositivo
puede causar interferencias de radiofrecuencia en otros equipos medicos o no médicos
y comunicaciones por radio. Al encontrar tal interferencia (estoc se puede juzgar
encendiendo o apagando este Dispositive), usted {o el personal de mantenimiento
calificado) debe intentar resolver el problema de una o varias de las siguientes
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s Reorlentar o reposicionar el dispositivo interferido;

# Aumente |la distancia al dispositivo interferido;

& Utilice una fuente de alimentacion gue no se utilice para el dispositiva interferido;
+ Obtenga mas consejos de Nanjing Perlove o representantes de mantenimiento.

€) No utilice ningin dispositive disefiado para transmitir sefiales de RF {por ejemplo,
teléfonos moviles, receptores-transmisores o productos de control de radio) cerca de
este Dispositivo. Tal dispositivo puede causar la falla de este Dispositivo para lograr el
rendimientn descrito en la especificacion. Dichos dispositivos se apagaran cuando este
dispositive esté en funcionamiento.

f) Esta maguina tiene la funcion de proteccion de corte térmico. Se apaogara
automaticamente cuando la temperatura de la pared interior del tubo del bulbo supere
los 60 °C y s& reiniciard cuando |a temperatura vueiva a la normalidad.

g) Los enchufes portatiles de miltiples dlavijas debajo de la estacion de trabajo solo se
pueden usar para conectar computadoras host, LCD e impresoras, en lugar de
colocarios en el suelo o en el piso. Mo se permite conectar estos enchufes a okros
enchufes portdtiles de miltiples davijas o cables de extension o a dispositivos
eléctricos que no formen parte del sistema; de lo contrario, se pueden producir fallas o
danos en el equipo.

Mota: No importa |a razon por 1a que este dispositivo esté apagado, debe esperar al
menos 5 minutos antes de reiniciario. Esto es para evitar danos a los componentes de
este dispositivo.

p A :
Antes de cada exposicion, aseglrese de tomar precauciones contra los rayos X y tenga
en cuenta lo siguiente:

a) Todas las personas deben permanecer en €l campo de rayos X el menor tiempo
posible.

b) Todas las personas deben mantenerse alejadas de |a fuente de rayos X.

¢) Los operadores deben operar el dispositivo en la sala de aislamiento, Los medicos y
los acompanantes del paciente deben usar guantes protectores de plomo, ropa de
ploma, anteojos de plomo, sombreros de plome, etc. dentro de las dreas que ocupan
espacio efectivo de exposicion.

d) Se maximizara la filracion total. Se evitara un &rea de dispersion excesiva
minimizando &l campo de radiacion. Si es posible, se garantizara |a exposicion 8 dosis
bajas. Es mejor maximizar la distancia entre el foco y la piel {distanda entre el foco del
tubo de rayos X y ia piel del paciente) al realizar la radiografia. Al mismo tiempao, el
cuerpo del paciente debe acercarse lo mas posible a la superficie de recepcion de
imagenes.

e) 5i es posible, las mujeres embarazadas vy los nifios deben estar protegidos de la
exposicion a los rayos X. S5i se requiere un examen, se considerard una solucion
especial de expertos. BEs necesario redudr la dosis de radiacion y proteger todas las
partes del cuerpo excepto las partes irradiadas, por ejemplo, cubrir estas partes con

opa e piama. | F-2021-01359344-APN-INPMZANMAT
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f} Para evitar imagenes falsas, antes de ser radiografiado se deben guitar las gafas, las
dentaduras postizas removibles, los relojes y las horguillas del paciente.

Simbolos

Culgadal
& Pracaucion A A:‘:,_., valale A& Radkaciin lonzants
L] i
{ ' Freparada (verde) @ Rayos x {amarilio] ‘,/i\': Falla {rojo)
Foco oriess | mm E A ( Direccidn dael
- ond | S movimienio

“ Habildado E Desabiliado {:_—-LS} T di probeceion

Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo & su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

Mo aplica.

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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 calibrade gque haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Reguisitos de mantenimiento de equipos

Este dispositivo necesita un mantenimiento regular.

Debido al desgaste prolongado, la seguridad mecdnica de este dispositive puede
degradarse. Para evitar lesiones a pacientes y operadores, s necesario comprobar con
frecuendia si las piezas mecanicas estan sueltas v el freno es fiable.

El personal especiaimente asignado serd responsable de este dispositivo. Se crearan
archivos de gestion para este dispositiva,

Los operadores deberan estar bien capacitados para garantizar gue sean capaces de
realizar un examen convencional.

Las personas especialmente asignadas deben cortar la energia cuando se completa la
operacion o cuando es hora de salir del trabajo.

| F-2021-01359344-APN-INPMZFANMAT
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Periodo de mantenimiento ¥ servico

Inspeccion diaria;
. Compruebe si las senales, las luces indicadoras y las luces indicadoras son
narmales.

Inspeccion semanal:

. Compruebe si se producen fugas de aceite con e conjunto del generador de
rayos X.

. Compruebe si el conjunto de la fuente de rayos X tiene un ruido anormal durante
[a exposicidn.

Inspeccion semestral:

. Compruebe la resistencia de tierra del equipo v confirme que sea inferior a 0,1 0.

. Compruebe si los tornillos de retencion utilizados en las piezas mecanicas estan
flojos. Si alguno de elios esta suelto, aprigtelo.

* Revise los paneles de drcuitc para ver si hay fijacion y corrosion. Utilice
colectores de polvo para quitaries el polvo.

* Compruebe si el brazo en C puede moverse libremente y si tiene un ruido
anormal.

* Compruebe si las manijas de operacion funcionan bien y si la maguina completa
se mueve libremente.

* Compruebe el centro del conjunto del generador de rayos X y el colimador.

Brusba

Antes de la carga inicial del equipo instalado, o después de gue esté fuera de servicio
durante mas de tres meses y antes de su uso, se debe realizar la operacion PRUEBA
para eliminar los gases posiblemente existentes en los tubos de rayos X. Estos son los
pasos de la operacion:

a) Configure esta maguina en &l modo de fluoroscopia continua manual. Apague el
colimador. Ajuste el valor de mA para fluoroscopia a 0,3 mA.

b} Ajuste el valor de kV a 50kV, pise el interruptor de pie izquierdo y exponga durante
1 min,

c) Incrementar el valor de kV paso a paso, SkV en cada paso. Pise el interruptor de pie
izguierdo v exponga durante 1 min.

d) Aumente el valor de kV hasta el limite superior {120kV), pise el interruptor de pie
izguierdo y exponga durante 1 min. Ahora, la PRUEBA ha terminado.

e} 5i la corriente del tubo s inestable en el proceso de exposicion, disminuya el valor
de kV. Luego, exponga hasta que |2 corriente se estabilice. Bajo esta condicion, repita
la expaosicion varias veces consecutivas. Después de confirmar que la corriente es la
tabla, siga los pasos c) yd).

f) Si todo va bien, este equipo puede entrar en Ia condicion de funcionamiento normal
una vez finalizada |la PRUEBA.

g) Cuando se detecte alguna anomalia, pongase en contacto con e Departamento de
servicio posventa de Nanjing Perlove.

erruptnr de pie zguikndo. S esta maaublr B~ m&m&m@m
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cortara inmediatamente, La maguina no debe encenderse hasta gue personal
profesicnal la solucione.

La informacion otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto medico;

Mo aplica.

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos
especificos;

c il stica (EMC

Este dispositivo genera, utiliza y posiblemente irradia energia de RF. Este dispositivo
puede causar interferencias de radiofrecuencia en otros equipos meédicos o no meédicos
y comunicaciones por radio. El uso de accesorios, transductores, cables y otros
componentes de fabricantes distintos al fabricante de este Dispositivo puede provocar
un aumento de la emision de RF o un debilitamiento del rendimiento antiinterferente
de este Dispositivo. Todos los cables que se conectan a los dispositivas periféricas
deben estar blindados y conectados a tierra correctamente, El uso de cables de
conexion que no estén comectamente blindados o conectados a tierra puede hacer que
este dispositivo produzca interferencias de RF. Los accesorios compatibles deben
aplicarse en las condiciones de funcionamiento recomendadas en el manual.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Pruebas de emisionas Cumplimiento | Guia de ambiente elactromagnético
L Emisiones de AP LHIpO 1 La energia de RF solo se ubiliza para las funciones

Emisiones de RF Clasa A intemas de este Producto. Por esta razon, la eméston de
RF &5 tan baja gQue es poco probable gue cause
Interferencias con |os dispositivos electronicos cemcanos.
Este Productn se apiica 3 todas las instzlaclones no
demesticas y bodas las instalaciones gue no estan
conectadas directamente a las redes electricas publicas
de baja tension que se utilizan para suministrar energia
& los elecirodomasticos,

Emislones armdanlcas A

1EC 61000-3-2

Fluctuaciones de valtajefemislones | N/A

de destellos

1EC 61000-3-3
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INMUNIDAD ELECTROMAGMETICA

Prueba de YYOS05 Nivel de Guia de ambiente
inmunidad cumplimiento electromagnético:
Dascarga +6 kv contacto +5 kW contacto Los pisos deben ser de madera, concreto
electrostatica o baldosas de ceramica. 5| los pisos estan
(ESD) + 8 &V gire + B kV aire cublertos  con  materal sintético, la

1EC 51000-4-2

humedad relativa debe ser de al menos
I0%

Transiclon electrica
raplda/burst

1IEC 61000-4-4

+2 kv para lineas de
suministro electrioo

+1 kW para lin2as de
entrada/salida

Sobretanshon
1EC 61000-4-5

+1 [ mada

diferencial

+2 kv modo comin

entrada/salida

+2 kv para lineas de
suministro electrico

+1 kv para lineas de

Lz calidad de la red electrica debe ser 1z
de un entormo comerdal u hospitalario
bipico.

+1 v modo

diferendal

+2 k' modo comun

La calidad de 13 red slectrica debe ser la
de un entorno comencal u hospitalario
tipico.

Plcos de energia,
Intemupciones
cortas y vartaclones

<5%LUT, 0.5 cycle
40%UT, 5 cycles

Lz calidad de [a energla de fa red debe ser
equivalente a 13 calidad de la energla
comercial o medica tipica. S| tens gue

del wvoltaje en | racs ntl | I ful I3
T0%UT. 25 cycles ) continuar el trabajp. durante  la

limeas de entrega 5% LT 55 ¥ <H%UT, 5s Interrupoion de B energia de |3 red, se

de suministro de t ) recomienda utilizar UPS o baterias.

energia

1EC 61000-4-11

Campo magnetico 3 A/m 3 Am Los campos magneticos de frecuencla de

de i3 sefial da
allmentacion {50-
60 HZ)

1EC 51000-4-B

potencia deben estar en niveles
caracteristicos de una ublcacion tipica en
un entorms comencal u hospitalano tiphco.

NOTA: UT es el voitaje princioal AC anfes de kb aplicecion del nivel de prueba.
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INMUNIDAD ELECTROMAGMETICA

1EC 61000-4-3

B0 MHz—~2,5GHzT

B0 MHz~2.3GHz

Prueba de Prueba IEC MHivel de prueba . . .
inmunidad 50601-1-2 cumplimiento SiNa: da: Bbiante: Aloctrombgaticn
RF Irradiada Av/m Iwv/m La distancia entra los dispositivos de comunicacon

de RF portatiles y moviies y cualquler parte de este
Produ

[indluidos los cabies) no debe ser menor
gue la distancla de separecion recomendada
cakulads de acuendo con |3 sigulente formula

Distancia de separacion recomendada:
d=12F"", BOMHz - BOOMHZ
d=12" - BOMHz - BOOMHz

d=3 '-D" BOOMHZ ~ 2 3GH:
d=23F"", BOOMHZ - 2 3GHz

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - BOMHz

1 Vrms

150 kHz - 80MHz
donde,

P es la potencla maxima de salida del transmisor en
vabhs (W) segun el fabricania del transmisor;

d es la distanda de separacion recomendada en
matros (m)

Las Intenshiades de campo de los transmilsores de AF
fijos, segln ke determinado por un estudio de sitio
elactromagnetico, deben ser inferiores 2l nivel de
cumplimiento en cada rango de freceenciab.

Pueden producirse interferendas en las proximidades
de equipos marcados con el sigulente simbalo:

@iﬂ)

Las Intensidades de campo de transmisores fijos (p. E]., Estaciones base de telefonia movil, radios moviles terrestres,
estaciones de aficienados, emisoras de redio FM [ AM y emisoras de television) no se pueden estimar con exactibud
Para la evsluacion del entorno electromagneticc producido por transmisores fijos, se Mevara & cabo e estudio
electromagnetion del lugar. 51 la Intensidad de campo medida excede el nivel de cumplimiento de RF menclonado
anterormente, se deben observar las condiclones normales de operacion de este Producto en cada puesto de servicio.
51 se pbserva alguna anomalla, se requieren mediclones adicionales, por ejemplo, este dispositive se regrienta o se
raposhoiona,

Cuande se exceda |3 frecuencla de 150 kHz a B0 MHz, la intensidad del campo sera Inferora 3v / m.
Es posible que asta gula no se apligue a todas las ocasiones. La transmision electromagnetica puede verse afectada por

la_absordon v el refleo de estructuras argultectdnicas; objetes y personas,

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién de RF portatiles y maviles y el
sistema

Distancia de separacion segin la frecuencla del transmisor /' m

Potencla nominal maxima

dea salida del transmisor e

d-12p

SO0 —-RROMHE

d=124p

BO0MHz--2

5
d=23/P
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0. o.12 0.2 023

[ 038 038 073
1 12 12 2.3
10 38 1.8 73

100 12 12 23

51 |2 potencla de sallida nominal maxima de algunos transmisares no se encuentra en k2 sta anterier, [ distancla o
Eeparackon puede estimarse de acuerdo con las formulas dadas en las columnas comespondientes. Agui, P se refiere
a potenca de salida nominal maxima del transmisor espedficada por el fabricante (umdad: W).

Es posible que esta guia no se apligue a todas las ocasiones. L3 transmisien electromagnetica puede verse afectad,
por la absoroian y &l reflejo de estructures arguitectonicas, objetos y personas,

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

Mo aplica.

S5i un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpleza,
desinfeccian, el acondicionamiente y, en su caso, el método de esterilizacion
sl el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto
al nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion

Cuando sea necesario limpiar o desinfectar este dispositivo por alguna razon, no debe
lavarse con agua, de lo contrario, podria dafiarse!

Se debe cortar la energia antes de limpiar y desinfectar.

Este dispositive se puedes limpiar con pafios de algodon empapados con detergente o
desinfectante. La superficie de las piezas de la maquing que estan al alcance de los
pacientes v que deben ser antisépticas se pueden limpiar con aicohol desinfectante. No
se deben utilizar desinfectantes de color, como mercurocroma y yodo.

Se recomienda |a desinfeccion periddica v programada en la sala de equipos.

Mota: Siempre corte la energia v desenchufe este dispositivo antes del mantenimiento
y la inspeccion. Estd prohibido el trabajo en linea directa. Tenga cuidado de no dejar
que ] desinfectante fluya hacia el equipo, lo que podria causar fugas en el circuito y
cortodncuitos, lo que resultaria en varias fallas,
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de
modo gque si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Ma aplica.

Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producte médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

] B
La instalacién y puesta en marcha debe ser realizada por personal técnico autorizado.
1. Precauciones

Despues de abrir 1a caja de madera e instalar formalmente esta maguina, lea
atentamente las especificaciones de operacion y verifique los accesorios con la lista de
empague. Cuando se encuentre alguna desviacion de la lista de empague o dafo,
comuniguese con el personal de Manjing Perlove de inmediato o su representante
autorizado.

Los lugares de trabajo para el usa, instalacién y puesta en servicio de este equipo
deberan estar provistos de enchufes adecuados para las condiciones de energia
mencionadas en este documento y espacios para conectar a lineas confiables.

2. Instalacicn

Los cables de conexion del controlador de mano, los cables de conexion del interruptor
de pie, los cables de alimentacion y las lineas de PE se sacaran de las cajas de
aCcesorios ¥y Se Conectaran como se muestra en las sefiales externas. Es necesario
verificar que los conectores vy tornillos v tuercas no estén sueltos.

3. Puesta en servicio

3.1 Todo el eguipo ha sido puesta en servicio ¥ ha pasado la inspeccion de fabrica,
pera por motivos de transporte, el proceso de inspecdion y puesta en servicio detallado
a continuacion se llevara a cabo después de la instalacion para garantizar |a seguridad
y la maxima efidencia de la maguina.

3.2 Después de asegurarse de gue no haya problemas inmediatos, encienda el equipo.
Compruebe si la pantalla LCD es normal y si los botones funcionan con normalidad.
Ajuste y verifigue nuevamente si ocurre algun problema.

3.3 Compruebe si los brazos auxiliares se estiran normalmente. Compruebe el ascenso
y descensa del arco en C y el control del colimador

3.4 En la pantalla de seleccion del modo de trabajo, elija ingresar al modo de
fluoroscopia continua manual. Ajuste el voltaje a 45 kV v la commiente a 0,3 mA. Pise el

pedal izquierdo. Luego, se encendera |3 !ém?ﬁazw'fgdim_nﬁ‘ ﬁl\ﬁ MWH&'F\IMAT
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3.5 Endenda el interruptor de encendido de la pantalla y pise el interruptor de pie
izguierdo. Luego, aparecera una imagen cuadrada brillante en la pantalla de
visualizacion.

3.6 Desde |la pantalla de seleccion del modo de trabajo, efija ingresar al modo de
fluoroscopia continua automatica. Luego, el voltaje (kV) v la corriente (mA) se
ajustaran automaticamente a los valores apropiados. Después de pisar el interrupbor
de pie izquierdo, el brillo de la imagen gue se muestra en Ia pantalla del monitor se
ajustara automaticamente a cierto nivel.

3.7 Desde la pantalla de seleccion del modo de trabajo, elija ingresar al modo de
fluoroscopia de pulso. Ajuste el voltaje a 45 kV y la corriente a 4,1 mA. Pise el pedal
izguierdo. Luego, la lampara indicadora de rayos X se endende.

3.8 Desde la pantalla de seleccion del modo de trabajo, elija ingresar al modo de
radiografia. Dependiendo de |a parte del cuerpo a evaluar, seleccione fos botones kW y
mAs apropiados y presione el boton Enter En la pantalla tactil, 2 segundos mas tarde,

la uz indicadora de listo para rayos X Q0 {(verde) en la consola de operacion se
encenderd, lo que sugiere gue el dispositive esta liste. Pise el interruptor de pie
derecho para que la radiografia comience a fotografiar. Al mismo tiempeo, la lampara
indicadora de rayos X listo se apagara v I3 jampara indicadora de rayos X se
encendera. Cuando finaliza el proceso de exposicion o se suelta el pedal derecho con
anticipacion para finalizar |a fotografia, 1a |ampara indicadora de rayos X se apagarad y
gl zumbador sonard dos veces. Cuando se detiene el proceso de exposicion, la
maquina detectara la temperatura y calculara automaticamente &l contenido de calor y
gl intervalo de exposicion. En este momento, el icono de Hu parpadeara. La
reexposicion es imposible antes de que este icono deje de parpadear.

3.9 Verificacion del modo de fluoroscopia continua automatica, Encienda el equipo,
zeleccione £l modo de fluoroscopia continua automatica y abra e colimador al maximo.
Cologue una pelicula de agua de 100 mm de espesor, exponga y registre el brillo de la
imagen del software de |la estacion de trabajo. Agregue una pelicula de agua de 100
mm de espesor, exponga y registre el brillo de la imagen. 5i la diferencia entre el brillo
de la imagen registrada la primera vez vy la registrada la segunda vez no es mayor al
10%, significa gue el modo de fluoroscopia continua automatica  funciona
normalmente. (PLX118F)

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

Este dispositivo emites radiacion ionizante, rayos x.

IF-2021-01359344-APN-INPM#ANMAT
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Espacio efectivo de exposicion:

Protescicn goma cloma

== -

e

Eapans slecite —
Fadogafia

Expares mlaciiss

Flucrscopn

Conjunto emisor de rayos x

PLX118F

PLX112B

Radiadan de fuga en condiciones de
carga

ruando este dispositivo funciona con
la energla de entrada maxima por
hora especificada en condidones de
carga de referancia, la kasa de
kerma de alre promedio por 100 cmi2
2 una distancia de 1 m del punto
focal no debe excader 1.0 mGy / h

cuando este dispositivo funciena oon
la energia de entrada maxima por
hora especificada en condiciones de
carga de referencia, 13 tasa de
kerma de aire promedio por 100 om2
a una distanda de 1 m dell punto
Focal no debe exceder 1.0 mGy / h

Fiitrado total

=3 mrndl

=3 mmal
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Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Disvyntor
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"";';?.'4._ -.-*iﬂ'x_ ' [
.r'_z _||' .. ) -

= h

Si el disyuntor se ghre automaticamente durante €l uso de esta maguina, no lo cierre a
la fuerza. El enfoque correcto es cortar la energia inmediatamente y luego contactar al
personal de mantenimiento profesional de MNanjing Perlove o al personal de
mantenimiento profesional autorizado por Manjing Perdove.

Solucid
Precauciones basicas

Al operar con rayos X durante la reparacion, los trabajadores deben usar ropa de
proteccion contra rayos X y gafas protectoras para minimizar el dafio de los rayos X al
cuerpo humano. Para la prevencion de accidentes de seguridad, no se permite trabajar
solos durante la reparacion,

Los detectores de panel plano y los conjuntes de fuentes de rayos X son productos
técnicos de alta gama. Si fallan, comuniguese con el personal de mantenimiento
profesicnal de Manjing Periove o con el personal de mantenimiento profesional
autorizado por Nanjing Perlove. Mo los repare usted mismo.

Mo toque los paneles de circuitos con soldadores eléctricos o destomilladores mientras
este dispositive esté encendido.

In ajuste inadecuado de algunos parametros puede afectar el rendimiento del equipo e
incluso causar dafos permanentes.

Fallos eléctricos comunes:
El equipo no esta energizado: Compruebe la posicion del disyuntor y i3 red eléctrica.

IF-2021-01359344-APN-INPM#ZANMAT
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El equipo esta energizado, pero no se muestra nada en el monitor durante &l proceso
de fluoroscoepia: Compruebe si la luz del panel esta encendida. Y verifigue la conexion
del interruptor de pie y e brillo del monitor.

La radiografia de dosis alta es anormal; Compruebe si 3 tension de alimentacion de la
red eléctrica es demasiado baja y si el circuito de alimentadon esta sobrecargado,

Este equipo se dispara al arrancar: Este equipo aun se dispara después de reiniciarse.
A partir de esto, se puede juzgar que el sistemna tiene un cortocircuito severo.

Fallos mecanicos comunes:

La columna no asciende ni desciende: Verifiqgue el boton de parada de emergencia, 1a
fuente de alimentacion de modo de conmutacion de 24 V (SMPS) y las lineas vy varillas
de empuje eléctricas.

Fallos radicgraficos comunes:

Mo hay rayos X: Compruebe la conexion del conjunto de la fuente de rayos X. Los
rayos ¥ no estan controlados Comprusbe el drcuito de control. Si el equipo tiene
alguna anomalia, apaguela y reiniciela, Si aun no funcicna normaimente, comuniguese
con Nanjing Periove o su representante autorizado.

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

Ambiente de trabajo

Temperatura ambiente: 10 °C ~ 40 °C

Humedad refativa: 30% -~ 75%

Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

El conjunto de tubos de rayos X empaguetados se almacenara en la habitacion con una
temperatura ambiente de -20 *C ~ + 60 *C, una humedad relativa del 10% ~ 100%
(sin condensacion) y una presion atmosférica de 500 hPa ~ 1060 hPa
Transporte v aimacenamiento

Transporte:

Antes del transporte, este dispositive debe manipularse y protegerse como s& muestra
en las marcas en los paguetes.

Despues de gue e vehiculo de transporte recome fos tramos de carretera con mal
pavimento, es necesario verificar si los dispositivos se aflojan.

Los eguipos de rayos X son faciles de dafar. Se prohibe la colision durante el
transporte. Especialmente, los componentes costosos como los conjuntos de fuentes

de rayos X y los detectores de panel plano dFﬁﬂdﬁBi@W—%EﬂF—?NW#ANMAT

Avda. General Paz 7457, José Ingenieros. Pravincia de Buenos Amres. Argentina
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Almacenamiento:

Temperatura ambiente; -20 *C =~ 55 °%C

Humedad refativa: 10% - 100% (sin condensacion)

Presién atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Este dispositivo se colocara en una habitacion bien ventilada sin gases corrosivos,

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica.

Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de ser desechado, con el proposito de proteger &1 medio ambiente, el aceite
del transformador en el conjunto de la fuente de rayos X se recuperard en una estadon
de recoleccion de aceite de desecho industrial especial, y las partes restantes se
gliminaran de acuerdo con el procedimiento de desecho del hospital,

El producto se debe desechar cumpliendo con las normativas locales.

Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, confaorme 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;

Mo aplica.

El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Mo aplica.
_.'_,J -1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-05308919-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-8316-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8316-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por El Panta S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de rayos x mévil con arco en C

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-758 Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Perlove

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Este equipo es un dispositivo de diagnéstico por imégenes destinado a realizar estudios de fluoroscopia y
radiografias.

Modelos:
PLX112B
PLX118F

Periodo de vida ttil: 10 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:

Nanjing Perlove Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 168, Kaiyuan Road, Jiangning District, Nanjing 211100. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1114-22, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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Subadministradora Nacional
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