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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-769-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Enero de 2024

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005646-23-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA 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 Fujifilm Medical System U.S.A., Inc nombre descriptivo Sistema de radiografia
digital movil Arco en C y nombre técnico 13-272-Unidades Radiograficas, Méviles, de acuerdo con lo solicitado
por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL , con los Datos Identificatorios 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° |F-2023-151850619-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 872-128 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 roétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 872-128
Nombre descriptivo: Sistema de radiografia digital mévil Arcoen C

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272-Unidades Radiogréaficas, Méviles

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 CSref. SF21
PERSONA CSref. SR21
PERSONA CSref. SR30



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El dispositivo movil de Rayos-X es utilizado paraguiar y visualizar controles de Rayos-X durante procedimientos
de diagndstico, intervencionesy cirugia general

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad completa

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
ATSAPPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

Lugar de elaboracion:
ViaA. Voltan.10 — 24060 Torre Dé Roveri (BG) - Italia

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

N° Identificatorio Tramite: 52504

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.23 10:05:32 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.23 10:05:34 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO

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

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

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

Modelo: XXX

Serie N©

Ver instrucciones de uso en manual del usuario

w

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585
Autorizado por la ANMAT — PM-872-128

W © N O U b

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Elaborado por: ATS APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL - Via A. Volta n.10 — 24060
Torre Dé Roveri (BG) - Italia
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Tronador 893 - CABA
Sistema de radiografia digital Arco en C - Marca: Fuijifilm Medical System U.S.A., Inc
Modelo: XXX

Serie NO

w

Ver instrucciones de uso en manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585

Autorizado por la ANMAT — PM-872-128

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

W ® N O U b

INSTRUCCIONES DE INICIO

El circuito de alimentacion del equipo EM esta protegido por un interruptor magneto térmico.

Si el interruptor magneto térmico se activa, simplemente restablézcalo.

Si el interruptor de activacion magneto térmica se active de nuevo, inmediatamente después de haberlo restablecido, entonces
el equipo EM no esta funcionando correctamente: llame al Servicio Técnico.

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

polos eléctricos estan separados).

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

especifico como se indica en la tabla siguiente:

¥

Caracteristicas del Interruptor guiomatico

Verslén 120 VCA Verslén 230 VCA
Caractenstica de oo D Caractersiica de Tioo D
funcicnamiento e funcionamiento R
Comente de funcionamiento 16A Comente de funcionamiento 10A
Numero de polos 2 Numeno de polos 2
Poder de corte 10kA Foder de corte 10kA
Tension nominal CA 400V Tension nominal CA 400V

~
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/ e Vesm Thelec
o Iﬂ.uﬁg.lnl:.‘ﬁ . AR _QSﬁ’S
APCDERADD LEGAL Pagina2de20 < .




Macer

INSUMOS HOSPITALARIOS
WWw.macor.com.ar

Encendiendo el equipo

1. Conecte el equipo ala energia eléctrica.

£

Adveriencla: Use solo tomacommientes conectados a fiema homologodos en conformidad
con las caractensticas del equipo EM (120 VCA o 230 VCA). La resistencia de la linea debe
estar en conformidad con las especificaciones de alimentacion indicadas en el pamrafo

1.1.2, Parfe 1 de este manual.
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2. Conecte elinferruptor de pedales para ordenar Rayos-X.

MACDH INSLIW PHALARIOS S.R.L
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1. Conecfe la mesa del pociente |no incluida con el equipo EM) o conecior a fiera equipotencial

M en el soporhe:

INSUMOS H
WWWw.m
4. Cologue el intermuptor magnefo térmico en ON (1)
5e activaran las fases de inicioimacion del equipo gue seran indicadas sobre el panel de confrol y
sobre el monitor,
Neda: En caso gue deba reiniciar el equipo despues de habero opogodo. debera esperar por lo
menas [ segundas anfes de reiniciario de nuevo.
WACTE INSLIW LARIOS 3.R.L
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INTERRUPCION DEL SUMINISTRO ELECTRICO

En caso de interrupcion, aunque sea pasajera, del suministro de energia eléctrica, el equipo se apagara.
Una vez que el suministro de energia esté restablecido, el equipo se encendera (si la llave de encendido estd en posicion ON).

Nota: En caso que la interrupcion se haya producido durante una fase de adquisicion, las imagenes relativas no seran
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 podran recuperar.

En caso que se estaba realizando la transmision de las imagenes a través la red DICOM, se podra repetir el
procedimiento directamente desde el Spooler una vez que el equipo esté encendido.

INSCRIPCION (Login)

Después de la fase de inicializacion, el equipo pedira al operador que inicie sesion, lo que puede hacer en el monitor o en el
Panel de Control.

Maonitor Panel de confrol

Nota: Refierase al pdmafo 2.1 mads abagjo, para oblener los defalles completos de este procedimiento.

REVISAR LA CONFIGURACION DEL MONITOR

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

/i
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Mondor principal
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COLOCACION

Nunca intente mover el equipo con los frenos aplicados. Use siempre las manijas especiales de conduccion para mover el
equipo.

Encienda el equipo.

COLOCACION DEL ARCOEN 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 operacion solo es posible cuando el equipo esta encendido.

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

Adverencia: Anies de mover el arco en C, asegurese que no hayo peligro de colision con
PR YU olisin, IF-2023-151850619-APN-INPM#ANMAT
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4. Ajuste lo oscilocion del orco en C.
Freno indicado en

LB EFL-:E-..-"

Adverdencio: Anfes de mover &l arco en C, aseglrese que no hayo peligro de colision con
personas yiu objefos.

5. Ajuste la rolaclan del arco en C (lo escolo groduada indica el angulo de rofocion).
Freno indicado en

B

&. Ajuste el angulo (en arbita) del arco en C.
Freno indicado en

Advertencia: Anfes de mover el arco en C, asegirese que no haya pelfigro de colision con
personas yiu objefos.

La escala graduada en la parte interna del arco en C indica el angulo de rotocian con respecto a la
posicion verfical. [07).

7. Ahora puede habiitar el localizodor kaser [opcional), presionando la tecla comespendiente en el
panel de control del soparte. (los |aseres permanecen encendidos durante un minuto o hasfa que se
apriete de nuevo sobre lo teclo comespondiente).

WACTDE 3.RL
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Dﬂ Tedes los frenos deberan estar acfivodos después de la colocacién.
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MOVER EL EQUIPO

Adverencia: Anfes de mover & equipo:
# asegurese gue no haya pefigro de colision con personas yiu objefos.
¥ Engonche la manijo del monitar en el soporfe de retencion designado y ocfive el freno
del brazo de soporte parg evitar cuglquier movimientfo inconfrolado

H soporte esta equipodo con ruedas fraseras guiadas y reedas iores al frente.
Las ruedas traseras se conducen mediante la palonca guia que se muesira en ba figura de abajo.

———————
———————

ri‘_ﬁ N
ey

= H freno de estocionodo se activa girando ka manija
hasta la posicion final, en senfido anfi horario o sentido
horano, como se muestra en la figura.

s
2 B ook
BigecoidpttoQEES

MAGOR NS, HOER, 58
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INSERTAR / RETIRAR LA REJILLA ANTI DISPERCION

Artes de irsertar/refirar la rejila anti dispersion en/del receptaculo dedicado, coloque el equipo con el
FPD en lo parte superior; s es necesario baje el arco en C pora que sea sencilo retirar la rejila.

ﬁ Advertencia: No inserfe/retire la rejile anti dispersion cuando & sisterna NO este en pasicion

de franspaorte. La rejilo podnio coer y danarse.

- Tome lo manga (M) como se indica con las flechas
de la Fig. 2.

- Tre el coon gue confiene la refila hacia afuera
[A) coma indicada en Fig.3

- Paora desenganchar la rejlla, tire del cieme [B)
como indicado en Fig3

- Refire la refilla [G): ponga la reflla en un sitio
adecuada.

- Inserle la rejilla (G]: hay algunas “guias™ en el
marco del soporte de ka refla y del cajon, las
cuales aseguran gue ka reflla solo pueda
insertarse en la direccion comecta.

[refigrase a la Fig. 4).

- Cieme el cojon [A).

WACCE INSLIW LARIOS 3.R.L
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INFORMACION DE DOSIS AL PACIENTE

Estos som los valores de dosis fipicos [fosas de Air-Kerma o Alr-Kerma) para los examenes ya gue estan
configurados por el fobricante; y permanecen vabdos con los configuraciones de fabrica [vea las
siguientes tablas).

1.41  MEDICION DE LA DOSIS

La medicion de lo dosis odminishada al paciente 5= leva o cabo en cumplmiento con las disposiciones
de la norma EN aD601- 2-54.

B examen EXTREMITY LD se ha efectuodo vsando un fontema de 10 em de espesor en PMMA paro

simular una situacion con pociente pediditico.

Este examen s2 hace sin rejilla anfi dispersion y conun umbral de efectos deterministas de 1 Gy [antes

de usar el equipo con pacientes pediatricos, ver parmafo 2.2.4, Parfe 2 de este manudi].

Para todos los ofros examenes se ha usado un fanlema de 20 cm de espesar en PMMA, paro smular bas

caracteristicas de un paciente regular.

Estos examenes se hacen con refilla anfi dispersién v con un umbral de efectos deferministas de 2 Gy.

Los parametros de exposicion son determinados por el conlrel avtomatico de la desis. (ADC)

La medician de i dosis con el valer maxime de kV {120 kV) ha sido igualmente efecieoda con un
fantoma de 20 €m de espesor en PMMA paro simular una situacion con un paciente obeso.

Las tablaos siguientes indican:

B fifro adicional del colimador previsto para el examen.
Lo tasa de adquisicion ulilimoda para &l ensayo
[Nota: el valor de fo dosis al paciente es proporcional a o foso de adguisicion. |

= Para las exposiciones en Fluarescopia: la dosis al pociente, expresa en mGy/min (Ar-Kerma
rate] y la indicocion de los minutos de exposicion necesarios para alcanzar el umbral de
efectos deferministas (1 o 2Gy)|.

= Pora las exposiciones en Rodiografia digital: o dosis al pociente, expresa en mGy/fimagen (Air-
Kermna) y la indicocion de la canfidod de exposiciones necesarias para alcanzar &l umbral de
efectos deferministas (1 o 2Gy)

Para minimizar el riesgo residual de lao emision de Royos-X en una dosis emdnea, recomendamos gue
rewvisa el nivel de dosis fodos los dics. anfes de usarlo en pacientes. [Vea los detalles mas abajo).

Mecesita comparar los valares kY y mA configurados aufomaticomente por el equipo BM para las
condiciones de frobojo previstas con el detector bajo kas mismas condiciones que habia durante la
instalacion. Estos walores se indican en el Test Sheet Mhoja de ensayos que llend elinstalador.

Lo revision regulor para asegurar que estos valores comesponden, asegurard la eficiencia del sistema de
control automafico de dosis.

a) Seleccionar el examen DAILY TEST [*]. Compruebe que los parametros siguientes esten ajustados:
- Caompo nominal del defector [21x21cm? o 30x30cm2 segin el modelo instalodo),
- Colmodor RX completamente abierto.

b} Colegue dos plocos en aluminie (gruesas de 21 mm y 10 mm)
una sobre la ofra vy cologue las sobre el monoblogue.
Las placas forman parte de la enfrega del equipo.

] Ordens una flvorescopia Low Dose con el pedal BX
zquierdaoc
- Compruebe que los kY y mA preajusfados
outomaficamente del disposifive coincidan |o
estén denfro de lo tolerancia) con los valores que
se indican en el Test Sheef.

d] Emseguido ordens uno fluerescopia High Guality
con el pedal BX derechao:
- Compruebe que los kY y mA preajusfados
outomaficamente del disposifive coincidan (o
estén denfro de la tolerancia) con los valores que
se indican en el Test Sheef.

§i 52 puwede suponer una condicion de defecto, no wse & equipoy

Em 3i hos walores kY y mA defectados no estdn comectos, valore el fipo de emar presente.
flame al Servicio Técnico.

Lo tabla de abajo proporciona un ejemplo de los valares fipicos de kY y mA defectados en la fabrica
baio estas condiciones:
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Con el coimodor completomente abierto, revise gue siga siendo visible en coda borde de la imogen:
esfo asegura que no haya riesgo de exposicion excesva que resulta fanto de uno calbrocion incorecta
como del mal funcionamiento del colimador.

5i no puede ver el borde del cofmodor cuando estd complefamente abierto, frofe de
cemaro manualmente, usando ko orden comespondiente en el panel de confrol.
%ino, fame al Servicio Técnico y pidales que hogan los gjusfes necesarios.

H circuito de seguridad y proteccicn confra movimiento accidental del arco en C debe probarse:
todos los digs, en los 20 segundos después de haber encendide el equipo.

- Presione ambas teclas, la de ARRIBA y ko de ABAID, por algunos segundos;
- Cuando las libere:

o La columna no s2 moverd, si es que no hay ningln problema.
o Lo columng se moverd alrededor de 1 cm si es gue hay algon problema en el circuito
de segundod, pimero hacio ariba y despues hocia abajo.

E]E i falla, no use &l equipo y lome ol Servicio Técnico.

Tambien necesita asegurar que los dos botones de
poro de emergencia, en la parte supenor del
equipo, esten funcionando odecuodamente:
presone uno de ellos y asaglrese que la columna
no pueda moverse.
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FINALIZAR EL USO

Apague el equipo al final de una sesion. de la manera siguiente:

| = ‘1'u/
= Lleve el equipo o posicion de estacionado [Refisrase al N

pamafo 1.9 abajo). A "-l

Poslclin de esfoclonasdo

= Cieme el estudio actual y regrese a la Lista de Estudios

presionando esta tecla: $ |

= Presionando la fecla Shutdewn /[Apagade| en la Lisfa de Estudios

» Seleccione la orden Turn offf Apogar:

" Después apague &l Sistema, girando la love a OFF/ Apagaodo (0].

(9

= Desconecte el cable de energia y enrdllelo arededor de su soporfe.

A Munca desconecte el cable anfes de haber apagodo o unidod del monitor.

] I/,‘_:/PJOS.:; -\_"’\ a_\vz 'S
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1% ESTACIONAR Y MOVER

Para garanfizar un maximeo de seguridad durante estas operaciones, por faver lea afentamente el
pamafo 2.2, Parte | de esfe manual [“Riesgos residuales™).

s abajo se muesira la posicion comecta de estocienode y fransporte.

Nola: refiérase ol parafo 1.3 mds omiba pora ver cémo usar los frenos.

- Arco en C complstamenie abajs

- Camito horizontal completamente refraido v blogueado en paosicion por el Freno 1,

WACTE 3RL
- Dscilocidn a 0°, blogqueado por el ) = GlILID
10, BEE, SEa
APODERADD LESGAL

- Arco en C en pasicion vertical y blequeado por &l

P
. L
Do Thele
g HlFEECIE*"'ﬂ‘:‘ﬂ

ﬂﬁﬁﬂ"‘ ENE, HIFSP, S8

N L e -

IF-2023-151850619-APN-INPM#ANMAT

- Monobloque y detector en posicidn vertical y bloquaados por el
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- Enganche la manija del monitor en el soporte de refencion
designodo (ver la imagen) y active el freno del arco de soporte
para evitar cualguier movimiente inconfrolodo.

Para mover. libere &l freno de mano [F| y solo use ks manias. (M.
5i &s necesanio, gire las ruedaos fraseras usando la palanca de conduccion. [F).

MACDE LARICE 5.R
1 //laoscz .Uf\o..\l'.(
/{m'p. Hda=Tnalar
= GILIO migEcoid o QE4S

10,866,080 RIRCENE NS, HIER, S
APCRDERADC LESGAL B, T SR
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PRECAUCIONES., ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

>

> BB PE PP P

50lo se puede corsideror al fabricante responsable por la saguridod de sus productos,
siemipre y cuando el mismo fobricante realice los servicios y reparaciones; o si kos realiza
personal adecuodomente capacitado y calificado. B fobricante offece cursos de
caopacitacion con regularidad para tecnicos, instalodores y trabojadores de
mianterimiento, en sus oficinas principales, con este propdsifo.

Mo se puede consderar responsable al fobricante por cudlguier malfuncicnameento,
péardida o algun peligro gque surja por el uso ingdecuodo del equipo EM. o por la no
cbservancia de las instrucciones de mantenimiento.

La organizocion responsable del equipo EM es responsable de asegurarss qua ko usan solg v

exclusivamente operodores calificados y copocitodos adecuadomente.

El equipos EM solo debera ser usado por personal que tenga el conocimiento adecuado
sobre proteccicn contra rodiocion ionironte, asi como una capacitocion comipleta en e
uso de equipos de Rayos X

El equipos EM siempre debera ser atendido cuando este encendido.

Mo debera usor el equipo si hubéera alguna falla elecirica, mecanica o radiologica.
Asi mismo, no deberd usarse en caso de dispararse una alarma o senal indicando fallas.

Deberg oblenerse autorizocion previa por escrito de fobricante. anltes de hacer cualguier
madificacion a este equipo o a su sstema de seguridad.

Mumca retire partes o cubiertas del equipo. ya gue esto podrio comprometer la
compatibilidod eleciromagnefica del equipo.

5i desea usar al equipo en combinacion con otros disposifivos. componentes o modulos
cuya compatibilidod no sea cerfera, geberg asegurarse gque no haya riesgos para los
pacientas v operadores. Consulfe con el fabricante del aparato en cwestion o con un

experfo.

Ciomo con cualguier aparato fécnico, el equipo de Rayos X deberd usarse de forma
adecuada y debera recibir revisiones y mantenimianto regular, como lo especificala
seccion de “Mantenimiento™ de este manual.

SEGURIDAD MECANICA

AN

> B P

Despues de colocar el equipo, aplique siempre bos frenos de mano.

Use solomente las manijos especiales de conduccion para mover el equipo.

Evite golpes.

Humca refire kas profecciones o menos gue sea para ks operacionas de mantenimiento
expresamente previstas y descrifas en este manual.

WAL INSLIW FIALARICS 3.R.L

c GILID
10,866, CaH
APODERADD LESGAL

Thalee
e 'TE”H 4595
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SEGURIDAD ELECTRICA

HNuncg use el equipo EM en medios potencialmente explosivos, por ejemplo, en presencia
de gases o vapores explosivos [como algunos gases anestesicos).

Muncg use el equipo EM en medios ricos en oxigeno.

Desconecte el equipo de la comente principal antes de limpiarlo, desinfectarlo y
esterlizaro.

Los productos de limpiera y desinfectantes, incluyendo los que se usan para los pacientes,
pueden formar mezclas explosivas de gos. Por fanbo, solo use productos que cumplan con
las importantes normas de segunidod.

Tenga cuidaodo de no deramar iquidos conductones en el equipo. gue podrian infiltrarse en
el equipo y danar bo, dejandolo inseguro pora su wso.

La proteccion contra choque eleckrico la proporciona la conexion a fiema (Equipo EM,
clase I} Aseguress que ko planta elécinica a la cual esta conectado el equipo. este
adecuadamente conectada a tiema, en cumplmiento con las leyes y nomas actuales.
Nota: B sisterma ne confiene ninguna parfe apficoda al pocienfe.

Desconecte de la comente principal solo después de apogar el sstermna usando el
interruptor de llave en lo unidad del monifor.

5 el cable de energia se dafia, retirelo con cuidado (fomandolo por la clavija) y pongase
en confacto con el Servicio Técnico para que le den detalles de como cambiarko.
Cambisle por un cable nuevo gue haya solicitodo ol fobncante del eguipo BM.

> B B BB PP

PROTECCION CONTRA RADIACION IONIZANTE

B equipo EM emite radiacion ionizante con propasitos medicos.

B Eq..up-:u -:IE R-:m:us }{ puede s8r dun-n-:u = No 58 Usa de la manera udE-::uu:ld-:l Pot tonto, esigs
ol 2 gnie antes de poder usar el

B uso de este disposifivo invalucra dos fipos de exposicion a ko rodiocion ionizante:
% (Ocupacional. para los operadores;
& Diognostico, para los pacientes escaneados.

MACCH ISLIM PIFALARIOS 3.R.L / d .; 4@3’5
- IF—2023~162850619 APNFI NPM#ANMAT
GILIC e
19,968,088
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Antes de realizar cuaiquier exposicicn, aseglrese de hober activado todas las profecciones
necesaias confra rodiocidn.

Dwrante el uso de Rayos X, el personal presente en la saig de Rayos X deberd observar las
normas de profeccion conira rodiacion vigentes.

A Siempre olorgue a los pacientes lo profeccion necesaria confra radiacicn.
g lse equipo adecuado personal de profeccion conitra radiacian. Un maoterial rodio-pratecior,

equivalente a 0.15 mm de plomo da un 99.95% de profeccicn contrao radiocicn de 50 kV y
P4 5% de proteccion confra rodiocion de 100 kV.

Mas abajo hay ejemplos de dicho equipo personal radio-protector:

> >
¢ &

| - & :

- o . !
- =1 B

Delantoles Delontoles profectorss para Profeccion para la Proteccion porala
protectores pocientes Cabeza para fircides
pora operadores operadores para operodones

e V¥V v v

Proteccion para el escroto de los pacientes hombres  Proteccion para kos ovarics de las pacientes mujeres.

posible de lo fuente de Rayos X y del objeto de exposicion.

Usz el infemuptor manwal al menos a 2 m del haz de Royos X pora protegese mas del nesgo
de la rodiocion dspersa.

En consecuencia, el cable enrollodo del infemupior manual fiene aproximadamente 4 metros
de largo cuando se extiends completamente.

; La distancia as la mejor proteccian confra la rodiocion: sismpre manténgase lo mds alejodo

Siempre cologue el campo de exposicién mas peguedio posible, cemando los obturadares /
diafragma ins. De hecho, la radiocion dispersa depende en gran medida del volumen del
objeto imodiodo.

Evite moverse o quedarse deniro de la frayectorio de los Rayos X.

Manfenga al pociente lo mas alejodo, gue sea posible, de la fuente de Rayos X, para
minirmizor lo dosis absorbida.

WACTS INSLIW LARICSE S.R.L 7
= GILID ’
19,068,080 /{{’(305@_‘_\1\0_ e
A WEs., A0S nfms
FPODERADD LESGAL A migEccid it cRSES
RGN NS, HOEP, =
o S
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Limpieza v desinfeccion

Mo use productos limpiadores que tengan un alto contenido de alcohol, para limpiar la superficie del
equipo. Mo use detergentes comosivos, productos abrasivos ni solventes,

56lo use desinfectantes que cumplan completamente con los procedimientos v regulaciones existentes
sobre desinfeccion y prevencién de explosiones.

EE Observe las siguientes precaucionas al limpiar y desinfectar:

- Apague el equipo y desconecte de la red eléctrica.

- Aseglrese de que ningun liguido se filtre por el equipo, para prevenir cortos circuitos v
comosion de los componentes electricos y electromecanicos.

- Umpie los paneles con un pafio suave y homedo v un poco de agua jabonosa.
- Asegulrese de que los paneles sequen completamente antes de usar de nueve el eguipo.

- Cuando limpie el monitor, siempre afada el agua jabonosa primero al pafio, antes de
limpiar la pantalla.

- Anfes de limplar el mando de ple y sl se frata de la versién cableada, desconéctelo del
soporte. Los pedales deben ser limpiados a fondo y regularmente, usando un pano suave
y un limpiador multivsos.
Bl mando de pie puede desinfectarse con un pafo empapado con alcohol isopropilico
[70% Vol.) o sumergiéndolo en una solucidn desinfectante; después enjudaguelo debajo de
agua comente y sequelo completamente,

Nota: NO use desinfectantes o base de CLORO porque pueden deteriorar ia integridad
del mando de pie.

Si usa productos desinfectantes que formen vapores explosivos, asegurese de gue los vapores
hayan tenido fiempo de dispersarse antes de usar de nuevo &l equipo.

Mantenimiento de rutina

El equipo requiere de revisionas y mantenimiento regulares.

Las siguientes recomendacioneas tienen como objetive mantener buenas condiciones de operacion y
seguridad.

El equipo contiene partes mecanicas sujetas a deterioro como resultado del uso. Después de un
periodo prolongado de uso, es posible que la seguridad se vea reducida debido al detericro por uso
de los componentes.

También son necesarios &l mantenimiento y las inspecciones regulares para proteger a los pacientes y
operadores de dafos que pudieran surgir por utilizar partes mecanicas rotas.

El gjuste comecto de los modulos electromecdnicos y elecironicos, afecta directamente la eficiencia
del equipo, la calidad de imagen, seguridad eléctrica y el nivel de exposicion a la radiacion al cual
estan sujetos tanto el personal del hospital como los pacientes.

El programa de manienimiento consiste en revisiones y medidas preventivas. Esto es responsabilidod
del propietario y sélo podra realizaro personal expresamente autorizado.

Si requiere cambiar partes, use siempre refacciones originales, ya que pueden
afectar lao seguridad de la maquina.

5.1.2

El usuario debe asegurarse que sus operadores recibieron capacitacion especial para realizar las
verificaciones diarias y semanales que se detallan en la tabla que sigue.
Cualquier ofra revision debera realizar la personal de Servicio Técnico calificado y autorizado

Verifique que las sefales, pantallas, localizador laser y LEDs estén funciononda.
Verifique que los letreros de advertencia y peligro no estén dafados.

Verifique ruidos inusuales que salgan del monoblogue durante la emision de Rayos-X
Verifique el nivel de dosis del Rayo-X (refiérase al pamafo 1.7.1).

Verifique o eficiencia del DAF (refierase al parrafo 1.7.2).

Verifique lo apertura maxima del colimador de Rayos-X (refiérase al pamafo 1.7.3).
Revisar la seguridad del movimiento motorizado hacia aniba/abaio del arco en C
[Refiérase al pamafo 1.7.4)

Verifigue la configuracion de los dos monitores [refiérase al
Verifigue si hay fugas de aceite, saliendo del monoblogue.
Verifigue el estado de la cubieria del cable.

Verifigue la infegridad del cable fomacomiente. A
Verifigue la integridad del cable del pedal para ordenar rayos X.

Diariamente:

Verifique la integridad del cable del boton manual parg m?ﬁ&iﬁ% | 28

WACTE INSLIY FIALARICS 3.R.L
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-07802476-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Enero de 2024

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005646-23-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL ; se autoriza la inscripcion en €l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 872-128
Nombre descriptivo: Sistema de radiografia digital mévil Arcoen C

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272-Unidades Radiogréficas, Méviles

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 CSref. SF21



PERSONA CSref. SR21
PERSONA CSref. SR30

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
El dispositivo mévil de Rayos-X es utilizado para guiar y visualizar controles de Rayos-X durante procedimientos
de diagnostico, intervencionesy cirugia genera

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: 1 unidad completa

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
ATSAPPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

Lugar de elaboracion:
ViaA. Voltan.10 — 24060 Torre Dé Roveri (BG) - Itaia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 872-128 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

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

N° Identificatorio Tramite: 52504

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.23 10:06:02 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.23 10:06:04 -03:00
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