
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005646-23-4

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-005646-23-4  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL  solicita se autorice la 
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración 
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Fujifilm Medical System U.S.A., Inc  nombre descriptivo Sistema de radiografía 
digital móvil Arco en C  y nombre técnico 13-272-Unidades Radiográficas, Móviles , de acuerdo con lo solicitado 
por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al 
pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-151850619-APN-INPM%ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 872-128 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 872-128

Nombre descriptivo: Sistema de radiografía digital móvil Arco en C

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-272-Unidades Radiográficas, Móviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fujifilm Medical System U.S.A., Inc

Modelos: 
PERSONA C ref. RK0521S 
PERSONA C ref. RK0530S 
PERSONA C ref. RK2021S 
PERSONA C ref. RK2030S 
PERSONA CS ref. SF21 
PERSONA CS ref. SR21 
PERSONA CS ref. SR30



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El dispositivo móvil de Rayos-X es utilizado para guiar y visualizar controles de Rayos-X durante procedimientos 
de diagnóstico, intervenciones y cirugía general

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: 1 unidad completa

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
ATS APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

Lugar de elaboración: 
Via A. Volta n.10 – 24060 Torre Dè Roveri (BG) - Italia

Expediente Nro: 
1-0047-3110-005646-23-4

N° Identificatorio Trámite: 52504
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PROYECTO DE ROTULO 
 

1. Elaborado por: ATS APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL - Via A. Volta n.10 – 24060 
Torre Dè Roveri (BG) - Italia 

2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL – Tronador 893 - CABA 

3. Sistema de radiografía digital Arco en C - Marca: Fujifilm Medical System U.S.A., Inc 
Modelo: XXX 

4. Serie Nº 
5. Ver instrucciones de uso en manual del usuario 

6. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario 

7. Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585 
8. Autorizado por la ANMAT – PM-872-128 

9. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 
 
 
 
 
  



 
 
 
 
 

 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

1. Elaborado por: ATS APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL - Via A. Volta n.10 – 24060 

Torre Dè Roveri (BG) - Italia 
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL – Tronador 893 - CABA 

3. Sistema de radiografía digital Arco en C - Marca: Fujifilm Medical System U.S.A., Inc 

Modelo: XXX 
4. Serie Nº 

5. Ver instrucciones de uso en manual del usuario 
6. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario 

7. Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585 

8. Autorizado por la ANMAT – PM-872-128 
9. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 
 

INSTRUCCIONES DE INICIO 
El circuito de alimentación del equipo EM está protegido por un interruptor magneto térmico. 

Si el interruptor magneto térmico se activa, simplemente restablézcalo.  

Si el interruptor de activación magneto térmica se active de nuevo, inmediatamente después de haberlo restablecido, entonces 

el equipo EM no está funcionando correctamente: llame al Servicio Técnico. 

El equipo EM está completamente desconectado de la red eléctrica cuando el interruptor magneto térmico se dispara (ambos 

polos eléctricos están separados).  

 

El Equipo EM se puede suministrar listo para una fuente de alimentación de red de 230 VCA o 120 VCA, con un disyuntor 

específico como se indica en la tabla siguiente: 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Encendiendo el equipo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
INTERRUPCION DEL SUMINISTRO ELECTRICO  
  
En caso de interrupción, aunque sea pasajera, del suministro de energía eléctrica, el equipo se apagará.  
 
Una vez que el suministro de energía esté restablecido, el equipo se encenderá (si la llave de encendido está en posición ON).  
 
Nota: En caso que la interrupción se haya producido durante una fase de adquisición, las imágenes relativas no serán 
mostradas al interior del estudio que se estaba realizando, pero de cualquier manera se han guardado en el disco 
duro. Para poder recuperarlas debe llamar al servicio técnico.  
Los datos de la dosis, sin embargo, no se podrán recuperar. 
En caso que se estaba realizando la transmisión de las imágenes a través la red DICOM, se podrá repetir el 
procedimiento directamente desde el Spooler una vez que el equipo esté encendido.  
 
 
 
INSCRIPCION (Login)  
  
Después de la fase de inicialización, el equipo pedirá al operador que inicie sesión, lo que puede hacer en el  monitor o en el 
Panel de Control. 
 

 
 
REVISAR LA CONFIGURACIÓN DEL MONITOR 
 
Después de ingresar como operador (ingresando nombre de usuario y contraseña, que proporciona el administrador del 
equipo), el monitor muestra una pantalla de ajuste que le permite revisar los ajustes correctos de brillo y contraste. 
 



 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
  



 
 
 
 
 

 
COLOCACION 
 
Nunca intente mover el equipo con los frenos aplicados.  Use siempre las manijas especiales de conducción para mover el 
equipo.  
 
Encienda el equipo. 
 
COLOCACION DEL ARCO EN C 
1. Aplique los frenos de mano en el soporte (A) como indicado en la imagen. 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. Ajuste la altura del arco en C, usando las teclas como se muestra en la figura de abajo. 
    Esta operación solo es posible cuando el equipo está encendido. 
 

 
 
 
3. Ajuste el movimiento longitudinal con la manija que se muestra.  
Freno indicado en morado. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 



 
 
 
 
 

 
MOVER EL EQUIPO 
 

 
 
 
  



 
 
 
 
 

 
INSERTAR / RETIRAR LA REJILLA ANTI DISPERCION 
 

 
 
 
 
  



 
 
 
 
 

 
INFORMACION DE DOSIS AL PACIENTE 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
  
 



 
 
 
 
 

 

 
 



 
 
 
 
 

 

 
 

 
 



 
 
 
 
 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES 
 

 
 
SEGURIDAD MECANICA 

 
  



 
 
 
 
 

 
 
 
SEGURIDAD ELECTRICA 

  
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
PROTECCION CONTRA RADIACION IONIZANTE 



 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 



 
 
 
 
 

 
Limpieza y desinfección 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Mantenimiento de rutina 
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL rótulos e instrucciones de uso

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 20 pagina/s.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Certificado - Redacción libre
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005646-23-4

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-005646-23-4  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL ; se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 
siguientes datos identificatorios característicos:

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 872-128

Nombre descriptivo: Sistema de radiografía digital móvil Arco en C

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-272-Unidades Radiográficas, Móviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fujifilm Medical System U.S.A., Inc

Modelos: 
PERSONA C ref. RK0521S 
PERSONA C ref. RK0530S 
PERSONA C ref. RK2021S 
PERSONA C ref. RK2030S 
PERSONA CS ref. SF21 



PERSONA CS ref. SR21 
PERSONA CS ref. SR30

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El dispositivo móvil de Rayos-X es utilizado para guiar y visualizar controles de Rayos-X durante procedimientos 
de diagnóstico, intervenciones y cirugía general

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: 1 unidad completa

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
ATS APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

Lugar de elaboración: 
Via A. Volta n.10 – 24060 Torre Dè Roveri (BG) - Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 872-128 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nro: 
1-0047-3110-005646-23-4

N° Identificatorio Trámite: 52504
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