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Buenos atres, 25 FEB. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4047-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIONUCLEAR S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médicé:.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de produc:tos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto meéedico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) -de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SHIMADZU, nombre descriptivo Sistema de Imagenes Brazo Mévil
Quirdrgico C y nombre técnico Sistemas Radiogréficos/Fluoroscopicos, de
acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., con los Datos Identiﬁcat:orios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integriante
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 7-8 y 9-37 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1144-53, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento delMesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

L

la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
1

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4047-15-1

DISPOSICION NO ‘1 8 g g

mk

pr. ROBERTE LEDE

Subadminigteadar Naclonal
. ANMAT. |
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Acteno Opescope

ANEXO Ili B: PROYECTO DE ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO .

Proyecto de Rétulos

Rétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: Shimadzu Corporation, 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto i
604-8511, Japon

PRODUCTO: Sistema de Imagenes Brazo Movil Quirurgico C
MODELQ: Opescope Acteno

MARCA: Shimadzu

NUMERO DE SERIE:

FECHA DE FABRICACION:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rotulo previsto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal :Lima 369 piso 1D CABA,

Depésito :Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.

DIRECTOR TECNICO:

CONDICION DE VENTA: Venta exciusiva a profesionales de salud e instituciones

sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-53
A Consulte las Instricciones de Uso

</ BIONUGLEAR S.A.
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Simbolos de aviso del equipo

[ Symbol | Locacidn Significado
Enlaplaca Cuorriente alterna
En el intetior del
equips, donde se
conecta #f
conductor de tierra
de proteccién en et
cable de
alimentacion Tierra de proteccion.
A Corisulte e manual de
En la plata instrucciones
é Conductor de
regulackon de {Conduclor de regulacion
potencia de potencial
(1]
Consulte el manual de
En la placa instrucciones
Enlaplaca Numero serial
€nlaplaca Afio y mes de fatricante
£n Iz placa Fabricante

L —I En I3 parte de atras
de  camito  del
morfior,

Consutte el manual de
nstnucciones

Pagina 2 de 31
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5,

Rétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: Shimadzu Corporation, 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto
604-8511, Japon

[PRODUCTO: Sistema de imagenes Brazo Mévil Quirurgico C |

MODELO: Opescope Acteno

MARCA: Shimadzu

ICONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rétuio previsto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION:.Domicilio Legal :Lima 369 piso 1D CABA,
Depésito :Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.
IDIRECTOR TECNICO:

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales de salud e instituciones
sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-53

f o ——
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Simbolos de aviso del equipo

[Symbot {Locackn Significado .
Y, |
Enla placa Corrienta allerna
En el intedor del
equipo, donde se
conecta el
conductor de tiema
de proteccidn en et
cable de
atimentacion Tierra de proteccion. i
j j ! Consutte el manual de
En la placa instrucciones
6 Conductor de
regulacion de |Conductor de regulacion
potencia de pofencial
(1]
Consulte el manual de
En la placa instrucciones
En la placa Niimero serizl
€nfa placa Afio y mes de fabricante
Enta placa Fabricante
En {a parte de atras
de camito det [Consuite e! manual de
monitor. nstrucciones

BIONUCL AR S A

DIRE TEQHICO
Ing. Alberts' nabello

<
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3.2. 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;

E! equipo Acteno Opescope es un sistema moévil de imagen para fluoroscopia y
radiografia de rayos X. para ser utilizados durante fa cirugia, asi como en salas de
examen de rayos-X.

Este equipo irradia rayos X de un emisor de rayos X. L.a absorcién de rayos x después de
que el cuerpo humano sea penetrado, se convierte en luz con un dispositivo intensificador
de imagen de rayos X. Los datos de absorciéon de rayos X convertidos en luz se
introducen en el dispositivo de TV, y se obtiene una imagen del cuerpo humano.

La imagen se muestra en el monitor, y los datos de la imagen se graban en la memoria
del eguipo.

Los posibles efectos secundarios constituyen la posible exposicion innecesaria del
paciente, a las radiaciones ionizantes emitidas, rayos X. Dicha exposicion puede ser
minimizada por el buen uso del equipo por parte del personal médico y el adecuado .
conocimiento e implementacidn de las recomendaciones de seguridad radiotogica. |

Imagen de calidad alta.

1. Esta equipado con una camara CCD 1 millén de pixeles y un tubo de rayos X 100 kHU,
2. Cuando se selecciona el modo de pulso Boost en fluoroscopia de pulso, usted puede
obtener imagenes de aita calidad de la fiuoroscopia continua en dosis mas bajos que ef
estandar.

El monitor de cristal liquido de 19 pulgadas ofrece un campo visual amplio para una
comoda

Visualizacién. La camara CCD de 1M pixeles ofrece una alta resolucion y alto contraste.
Se permite observaciones claras de los objetos y de los dispositivos, incluso en cuerpos
gruesos durante la cirugia. Estos son asegurados por imégenes nitidos fluoroscopicas,
que ofrecen una sombra natural dando una representacién e identificacion con detalles de
fujo

Reduccidn de dosis

1. Una funcién de “"altima imagen hold" (LIH) se proporciona para los casos en que |a
fluoroscopia no es requerida para la confirmagién.

2_ La funcidén de rotacion virtual y funcién de colimador virtual fe permiten rotar, y realizar
operaciones de colimador virtuales en el Gltima imagen hold (LIH)

3. La Fluoroscopia de pulsos, genera una radiaciéon reducida, ya que los rayos X son
emitidos en

forma de pulso. Usted puede obtener imagenes de alta resolucién con la fluoroscopia de
puiso en la frecuencia de imagen maxima (15 fps).

4. La exposicion a la radiacion se puede reducir mediante la conmutacion de los filtros.

Speedy

1. El brazo- C es manuaimente movilizado manuaimente y equilibradamente mientras que
el freno tiene un Tipo de blogueo electromagnético.

2. La libertad de movimiento hace que sea facil para gue ¢l equipo sea colocado en
cualquier extremigad o en la médula espinal para realizar el trabajo, lo que ayuda a
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3. Hay un interruptor de bloqueo del brazo-C ubicado en el mango médico. Esto permite
que el médico libere el seguro rapidamente. (opcional)

4. El formato del "panel tactil" se adopta para los monitores y el panel principal. Se utiliza
una interfaz intuitiva y facil de entender GUI. Para hacer funcionar todo lo que tiene que
hacer es pulsar directamente los botones gue aparecen en |a pantalla.

5. Desde el panel principal, puede realizar operaciones tales como [a transmision de
imagenes. Usted puede realizar casi todas las operaciones durante ios examenes del
brazo-C.

6. Mediante el uso de las APR (programas anatomicos), puede |lamar a la flucroscopia ‘
optima y a las condiciones radiograficas de cada parte del cuerpo en una operacion de un
solo toque.

Compacto y ligero I
1. Debido a que el equipo se ha hecho compacto y ligero, es facit de establecer en todo

tipo de lugares.

2. Las ruedas grandes equipadas con cables de seguridad, permiten que |a unidad pueda !
moverse facilmente, incluso en espacios reducidos.

Limpieza

1. Los cables estan incorporados en el brazo - C, por lo que no entran en contacto con el
paciente o los instrumentos quirargicos, permitiendo que el equipo que se utilice de forma
segura.

2. £l disefio es redondeado y simple. Trabajos de cuidado como la limpieza y la
desinfeccion se pueden hacer faciimente, lo que garantiza 1a higiene.

Principio
» Este equipo irradia rayos X de un emisor de rayos X. La absorcion de rayos x después
de que el cuerpo humano sea penetrado, se convierte en luz con un dispositivo
intensificador de imagen de rayos X. L.os datos de absorcidén de rayos X convertidos en
luz se introducen en e} dispositive de TV, y se obtiene una imagen del cuerpo humano.

+ L.a imagen se muestra en el monitor, y los datos de la imagen se graban en la memoria
del equipo.

« El soporte del Casete (opcion) realiza una radiografia general,

Configuracione

BIONUCLEAR S A 21

Inry

i’
Wil o o X
Hzncowskl

DRECTOR Yeddn

j‘ Ing. Alberto {\Bofabelle
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1.- Fanyu Ducn (upciviial)

ElBiazo C

2} Unidad de rayos X 1|
I

D Nisarativa imitardnrde

raye ~— 71 Penel piinzipal

9) Pedal del freno

1) Mango Doctor (opcional)
Se trata de un mango utilizado por el cirujano para operar el equipo.
El mango esta provisto de un interruptor para desbloquear el brazo-C.

2) Unidad de rayos X I.I

Esta es la abreviatura para el intensificador de imagen de rayos X.

Los rayos X son convertidas en una imagen visible en la pantalla fluorescente de entrada,
esta imagen fluorescente es convertida en foto electrones por el foto catodo, y los
electrones son acelerados y convergen por una lente electrostatica, dirigiéndolos a la
pantafia fluorescente de salida.

i
3) Dispositivo de rayo limitador
Controla la gama de radiacion de rayos X cuando se realiza la fluoroscopia o cuando toma
una Radiografia.

4) Emisor de rayos X
Esta es la unidad qup genera rayos-X. Se utifiza un tubo de rayesX tipo anodo fijo.
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5) El panel lateral
Cuenta con funciones como la fijacién y desprendimiento del brazo-C, ta rotacién de la
camara,reversion de la imagen y !a memoria C inteligente.

El interruptor de bloqueo del brazo<C se utiliza parn fijar y soltar ¢f brazo-C.

Fig. 2.13 interruptor de
Control

Braro- C movimicntg

\ ‘J, dc deslice

2 Brazo-C  Movimicento

De giro, Internuptor oncendido:

El bmaroC s 1.19
dehloquenda,

Bruwyo-C adclonte / It apagado:
3 otris y movimicnto . i '

bateral y de giro El brazo- C csta Mogqueado.
4 Bmzo-C

Movimicnto

Londitudinal,

Ionginxliirn!

LEAR S.A.
DIRE O

0 £ i
by gwandowskl

i
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4 3
Fig. 2.13 interruptor de
Control
No. frtarruptor ubicacion Lock Descripcion peome
Se utitiza parn revertis la imagen mostrada
&n &l monitos.
Tengn en cuenta que sdio s¢ puede invenit
. by imagen (luvrosedpica en fluoroscopia en
D e, |STESEAISED |
;__\\J imagen inversa fluwoscopia  posterior tiene U3 mitma
ovientacitn que 1as operaciones usadas para
controlario.

Manteniendo  apretado  cste  imemiptodg

micntras presions la camsm de rotacidn)
2 @ Avance riipido secherendolo o su vez, 342

Q!

3 @@ Rotacién do camaris | Sc utilizn para girar la edmara, 42

K¢ otilirs pars almacenar Ixi conrdichenes

. . e Nuoreicopls, 1a posictin de roteclén de
4 @X@ Memoria C Inteligenic | oy cgmars, of colimader v Ia cenfignrackin 3-51

ded fittro de compensjcidn

BIONUCLEAR S.A

DIREGT, =dxico
Ing. Alb ' Bdnabellc
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6) Brazo-C

E! brazo en C es equilibrado y se opera manualmente. Dado a que ¢l freno es un tipo de
bloqueo electromagnético, se puede encender y apagar con una s6lo toque. Ei brazo-C
puede facilmente ser posicionado como se reguiera.

7} Panel principal

Se utiliza para establecer el factor de carga y realizar las operaciones de procesamtento
de imagenes. La unidad es equipada con un monitor compacto de LCD, con una pantalla
tactil y puede realizar las operaciones desde este panel tactil.

No, [ Nombr Deacripcidn
[
= Intermoptor de sonido .
1 /:K pors ¢ e de ls Stops Ibc_{hm'nscnpy Bmer hv."cp sound 131
Buroscopst. wne Detiene of wnn de piiido del
tcmporizador pare g flyonminu
: Sudch de exposcnin purd Pulse exte internpior pars ki 1 Muorsscopia |
z _‘? ; Eaposicion o bos rayou X | 3 revos X, Se smadiamin ravos-X. -

{lueresiynigh
Abre £ cienz o Gliro

Filina 0 compormacidn | T ﬁuw kot

icla abn £ cormr
= paatcl. 7 N
La rotacién del filtw | Gien  cf  filmo  de \L—'I..__; fﬂ'
ot pucsielo | oo N
potabehd. - =
Abre # cierma o s

:‘:Ilmadm' ?::ﬁ:m! oo "
apertea actomon] |1 COMpansatorn
f

BIONWCLEAR SA

DiFEC ECRICO
Ing. Al L. Bénabelio
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No. Irgarrupior Homire Descricion. P+
Pulse extc  interroptor  porn  liborer
restriceiom de fluoroscopia de mvos X v
Liberarando Is  fxdiografia pery o iterrapior de exposicidn
] @ pestriceidn en ¢l [ imtorruptor de pedal. Los rayos X solamente] 338
jnierruptor de pucden sor dmadisdos cuando el imermupto]
fpoticién de  los sl e idio.
ruyos X
Intertugaton de
7 ambio & Se otiliza para cunbiar cf contenide de Hy 388
viuslizaciée  de pantafla LCD )
T {(pantalla de fmagen £ operacion),
Ajustn smomdticamente ¢l contraste v el
brillo de 1a imygen on 7 ctapas («2
8 Intermuptor pars e . cn ( ] *
- sjuste det brillo de +d). El brille de b imapon conjumto s
in imngen mucstra en fa parte superior derecha de R,
Ia pamtatta LCD.
.., | Resablece of sjuste ded brillo & su valor
@ ‘ ! ptor de reinicio predetorminado de ta imagen.
Pora los im$gencs de la memoris del
marco, scheccions 13 imagen pusndads,
10 @ @ Imerruptor Siguiente 4 Pars imigencs en Loop de fluoroscopin, 47
' Anterior cambin a b inagen continga Msrescopico
miguiente { anterior,
Iowcks £ dethoe ks reprodotcidn & Is devie de
11 @ Interruptor dd imizeucs de fluorospopia [circubar] cando x a3
reproduceiin / patica sebeveions ba fracade de metmunis Loop.
Puede ver l2 gobn, revisar y combise b
12 @ Interruptor de MenG | configuracida inicial y fa calibracidn 3.56
del pane! thctil.

8) Maniobrar [as manijas Se utiliza para mover el brazo-C.

9) Pedal del freno Este es el freno para el brazo -C.

DIREQT TELRICO
Ing. Albe ’ abello

-~ ,
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1 b) Conector

Abra la cubierta de! conector y conecte el cable de la carreta a la carreta del monitor.

11) Interruptor de pie

I

—F

Interruptor de pie izquierdo: Fluorascopia continua, fluoroscopia pulso
Interruptor de pie derecho; Saper Shot, Pelicula de radiografia

Interruptor del Pie tzquierdo
{Para fluorospcopia continua, ¥
fluorospcopia de pulso)

Right foot switch Interruptor
del Pie derecho. Para tomar
super shot y peliculas
radicgraficas.

Los métodos de funcionamiento y las pantallas que se muestran en la pantalla
LCD difieren en funcidon de!l modo de pantalla y combinacién de equipo.

Configuracioén de la carreta del monitor.
Este es la carreta en el que estan instalados los monitores. Se utiliza mientras esta

conectado a la carreta de! brazo-C y controla el suminis

OPESCOPE.

de energia al sistema ACTENO

Pagina 12 de 31
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{1) monitor en vivo (2} Monitor de referencia *1 {5) indicador de irradiacion |

i

{3) Mango para ajustar k
ta posicion del "gﬂF:\

monitor *2

/'_-

{4) interruptor del siste i

{7} Interruplor de encendido

Fig. 2.7 Carreta del
Monitor,

NOTA

Acerca de la pantatla del monitor

« Dependiendo de fas condicones de visualizacidn se podrian ver manchas muy
pequefas o imeguaridades, pem esto no indica una averia del mismo.

« Algunaos plxeles pueden presentar un defecto de la pantalla {que pueden fakar o
siempre estar encendidos).

» En lugares frios, 1a imagen puede aparecer dejando un rastro 0 puede parecer cabil,
pero esto no es una fafla. El equipo volvera a la normalidad una vez que la

temperatura haya aumeniado.

» NO deje una imagen fija visualizada durante mutho tempo ya que esto puede causar
una imagen de rezago.

- La imagen puede aparecer con diferentes tonos de color en el n‘m\;n vivoy en el

% BIONUCLEARe®S

AN agina 13 de 31
Ing. Alha 'L_“C:i[rggbel!r
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(1) Monitor en vivo

Muestra la tmagen fluoroscédpica durante la fiuoroscopia, imagenes de la radiografia, y
ultima imagen Hold mégenes (LIH), imagenes de revision,

Para mas detalles, ver 2.4 "Monitor en vivo"

{2) Monitor de referencia »1

Muestra \magenes de referencia.

{3) Mango para ajustar la posicién del monitor «2

Sujete este mango y muévalo hacla amiba o hacia abajo para ajustar ta posicién del
monitor.

(4) Interruptor del sistema

Activa la alimentacion.

Estado del Interruptor | La Description
fivoroscopla
T Poder OFF / Monitor de compra
. Apagado No disponible amanque completd,
La carreta del monitor s¢ proepara paryg
o, Parpadeo el arranque. El interruptor del sistems
. O . ripido No disponible | no responde cuando se pulsa en esie
T (intervalo de estado. Espere a que ¢l interruptor sd
0,25 detenga de parpadear
Encendido No disponible | Poder ON

(5) indicador de irradiacién

El indicador se ilumina en amariilo durante la radiacion de rayos X.

(6) Tapén auxiliar «2

Fija la posicion del monitor en la direccién vertical. Para ajustar esta posicion, primero
afloje el tapdn auxiliar,

{7} Interruptor de-encendido,

Circuito de alimentacion de cierre y apertura.

*1 : No incluido en el sistema de un solo monitor..

*2: Incluye solo cuando se combina la opcion de movimiento de arriba / abajo de!

monitor.

Precauciones para su Uso

La responsabilidad del uso y mantenimiento del equlipo medico queda en el usuario.

Este equipo es restringido y supervisado por un técnico especializado en el diagnostico
radioldgico o por una persona con un certificado indicando la misma capacidad. La
reparacidn e inspeccidn del interior del equipo es peligroso. Asegurase en contactar a su
representante Shimadzu para su reparacion e inspeccion.

Nunca medifique el equipo.

Por lo general, las modificaciones quedan estrictamente prohibidas por los requerimientos
regulatorios establecidas en la ley del pais en donde se vaya a instalar e! equipo. Favor
de contactar a su representante de servicio Shimadzu si es necesario modificar et equipo.
Realice inspeccicnes periddicas.
Mantenimiento preventj requerido para mantenergf@hﬂﬂ !ml:d

- i emp— = —

r——
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Debido al nivel complejo de mantenimiento y de inspeccidén que sbio expertos puedan
realizar, utilice el programa de acuerdo de mantenimiento ofrecido por Shimadzu.

La reparacion y mantenimiento del interior del equipo sbélo puede ser realizada por los
ingenieros asignados por Shimadzu.

El mantenimiento debe ser asignado a expertos capacitados. Contacte su servicio
representativo de Shimadzu para fa reparacion y mantenimiento.

Advertencia
Ponga extra atencibn mientras irradie i0s rayos X por un periode proiongado o
repetidamente. Puede causar un riesgo de radiacion.

Precauciones relacionadas con el rayo laser

El rayo laser emitido por el puntador i&ser (opcién) , tiene una longitud de onda de 630 nm
(nanometros) y tiene una salida de menos de tmW y es catalogado como un faser clase li
por la FDA y clase 32 por la |EC.

Nunca vea directamente hacia el rayo laser. Al hacer esto puede causar dafios
ireversibles a los ojos.

E! puntador de laser (opcién) sélo puede ser usado bajo ta supervision de una persona
cen conocimientos meédicos y que comprenda los peligros asociados con el rayo laser. '
Solo prenda el puntador del rayoc l&ser cuando sea necesario. Evite la irradiacion
innecesaria.

No intente cualquier tipo de operacion, ajustamiento, o procedimiento que no esté descrito
en este manual. Esto puede resultar en radiacién peligrosa del laser.

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

Asegurese de cohectar el aparato s6lo a una fuente (comercial} de salida con una terminal
de tierra.

NO conecte el equipo a rayas eléctricas, cables de extension, o circuitos sobrecargados.
Si lo hace, puede provocar una descarga eléctrica.

Conexiones del sistema ]
1 Conecte el cable de la carreta del monitor hacia Ia carreta del brazo-C.

' . Gire la palanca a ia posicién "LOCK"
Conecte el cable de la carreta y IL@%N
cierre la cubierta del conector.
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2 Conecte el conductor de conexién de la carreta del brazo- C

Advertencia

. Cuando se utiliza un cuchilio electrocauteric o una mesa de operaciones, etc, el

conductor de conexion es necesario para garantizar la seguridad del paciente y de los
operadores

Compensador de potencia
conductor

Fig. 313 Conductor del compensador de potencia.

3 Conecte ¢l cable de alimentacion principal del monitor de la carreta a la toma de
corriente.

Conexidbn del cable de
alimentacién principal

No se suminisira podef a la unidad del brazo- si el cable ge-la carreta se haya conectado a
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Gire el interruptor del sistema en OFF, conecte el cable de la carreta y luego gire el botén
de encender.

Condiciones ambientales de EMC

(compatibilidad electromagnética)

Ei equipo cumple con ia norma EMC (compatibilidad electromagnética) siguiente:

» IEC 60601 -1 -2:2007 l
Precaucion

Preste atencién a ias circunstancias electromagnéticas en el sitio de instalacion.

El equipo puede verse afectado por el entorno electromagnético en el sitio de instalacién. |
Ademas, la instalacion de los equipos puede afectar ofros existentes equipo.

+ Clasificacion de EMI segin EN / IEC 60601 -1 -2:2007
Grupo 1, clase A '
El sistema utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su funcionamiento interno y no est3
disefiado para proporcionar energia al paciente, Sin embargo, incluso una pequefia
cantidad de fuga de energia de radio frecuencia perjudica al equipo de alto grado de
sensibilidad.

La linea de alimentacion principal del sistema en el sitio clinico debe conectarse a las
fuentes de energia doméstica que se separan de la principal red pubilica.

Precaucién

Las piezas de repuesto de los componentes internos, asegurese de aplicar los cables
suministrados por Shimadzu.

Ei uso de dispositivos sin cable, accesorios o cables distintos de ios vendidos por
Shimadzu como piezas de repuesto para los componentes internos pueden resultar en el
aumento de las emisiones o disminucion de la inmunidad de fa equipo.

+ Rendimiento a ensayar de la inmunidad EMC (Rendimiento esencial)
Actuaciones esenciales del equipo son las siguientes: 1
= Posicionamiento del campo de rayos X

» Ajuste de las condiciones de rayos X [

» Exposicion a los rayos X l
» Grabacién de la informacién del paciente

» Radiografia

» Visualizacién de imagenes l

3.4. Todas ias informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta -
bien instalado y pueda funclonar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de Jas operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos meédicos;
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La instalacion de un aire acondicionado en el cuarto de monitoreo es recomendado si el
aire acondicionado del edificio no cumpla con tas condiciones necesarias para el
mantenimiento del ambiente.

Atmosfera: Sin gases explosivos o corrosivos.

Temperatura ambiente: 10 grados centigrados a 35 grados.
Humedad relativa: 30 % a 80 % {sin condensacidén)

Presion atmosférica: 800 hPa a 1060 hpa (800 mbar a 1060 mbar)
Luminosidad del ambiente: Por debajo de 70dB

Asegurase de que no exista ningiin cambic brusco en la temperatura o humedad.
Esto causa condensacion y puede dafiar al equipo.

Conecte adecuadamente el equipo haciendo tierra.

El equipo necesita estar conectado a la tiemra.

Una conexién inadecuada con la tierra puede causar togques eléctricos

El sistema debe ser instalado en una sala de examen que satisfaga los requisitos
indicados mas abajo. Si el sistema no estd instalado correctamente, las imagenes |
radiogréficas pueden no ser lo suficientemente claras para ayudar a un diagnéstico
preciso porgue las vibraciones no estan adecuadamente compensadas. i
Cuando el sistema ha sido instalado, asegurese de sujetarlo al suelo y si es necesario i
reforzar la fijacion. Antes de trasladar ei sistema, péngase en contacto con el servicio
técnico Shimadzu.

Encendido !
Se deben seguir estrictamente el procedimiento prescrito.

Al conectar fa alimentacidon, seguir estrictamente el procedimiento establecido a
continuacion.

1 Gire el interruptor de encendido en {a parte posterior de la carreta del monitor ON.

nkomupton det pocer

Fig 3.2 imanupior ded

BIONUCLEAR®S A

. DifE NICO
/ ing. Al L. Ropabello
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2 Espere a que el interruptor del sistema deje de parpadear, y luego presione el
interruptor del sistema en la parte frontal del monitor de ia compra,

» Todos los interruptores dei panel principal y del panel lateral se iluminaran durante
aproximadamente un segundo

+ Inicializacién del colimador, filtro de compensacién de rotacién de la cadmara, eic
continuara durante aproximadamente 30 segundos.

tr\'ﬁq

Fig. 3.19 interruptor de! sistema

Al apagar y prender la alimentacién de poder con el interruptor del sistema, deje
transcurrir un periodo de por lo menos 10 segundos después de haberio apagado.

Advertencia

Daspués de encender el aparato, NO gire la palanca de 13 carreta del cable de la carreta '
del monitor en la direccién ABIERTO. Esto cerrars la alimentacion del brazo-C.

Para llevar a cabo la operacién normal, desconecte la alimentacidn (apagar) y luego
vuévalo a encender.

E! equipo inicializa piezas tales como el colimador y rotacion de la camara, etc durante
aproximadamente 30 segundos después de iniciar el sistema.

Durante la inicializacion, las imagenes de fluoroscopia pueden girar de forma automatica,
y la hoja colimador ejc, pueden moverse automaticamente denjrd ampo visual de la

fluoroscopia.

BIONHCLHAR SA. o1ls) AR S.A.
Apagado .
Advertencia DI =CNICO bo

Ing. Al onabello s Bwandowski
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Usted debe seguir estrictamente el procedimiento siguiente para conectar la alimentacion |
OFF. '
Después de completar el trabajo, realice siempre una inspeccién final.

Los detalles de la inspeccion que termina se resumen en el capitulo 9 "Apéndice” "Acabar
Lista de inspeccion.” Hacer una copia de esta lista y se refieren a ella durante la
realizacion de las inspecciones,

1 Compruebe que el brazo en C se encuentra en su posicidn inicial.

« La posicion inicial es la posicién en la que todas las escalas registran cero, :
2 Presione ef interruptor del sistema en la parte frontal del monitor de la compra.

3 Espere a que el interruptor del sistema deje de parpadear y, a continuacién, gire el
sistemna de Apagar OFF

4 Desconecte el cable de alimentacidn principal.

Calentamiento del sistema

.El calentamiento del sistema es necesario para el uso de la unidad de tubos de rayos X.
La realizacién de la fluoroscopia y radiografia sin el calentamiento puede dar lugar a una
descarga de la unidad del tubo de rayos X. Antes de la radiografia, realice el
calentamiento mediante el siguiente procedimiento.

1 Gire (Liberacion de la restriccion en el interruptor de exposicion a los rayos X) en ON
(encendido) y seieccione [Estandar] para APR

2 Apriete (Botdn Auto / Manual de seleccidn) para cambiar el modo de ajuste de rayos x a
manual.

3 Establezca las condiciones de ia fluoroscopia, como se muestra a continuacién,
» Dosis: [Normal)
Rango del Pulso: [Continuo]

» Voltaje del tubo de la fluoroscopia: 40 kV
Pantaila de la fluoroscopia

Voltaje  del
tubo de la
fluroscopia.

{kV) y
QBF Fluota

High Cualty
e LT
Nty
L oo Dotk 1

Low Dose 2

Ponut Pulze

Laguart mocm

2O EnR 5.4 '
L BIONUCLBIAR S_aRango de! puiso) Pagina 20 de 31~
o Jf pewzncowskl D/Efifz3:27} Calentamiento

Ing. Alde
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4 Graduaimente aumente la tension del tubo a una velocidad de 10 kV / 1 minuto mientras
se realice la fluoroscopia.

Realizar la fluoroscopia hasta que ¢l voltaje maximo del tubo de fluoroscopia

(110 kV).

Posicionamiento {Cémo utilizar ¢l brazo-C)

Opera el brazo-C para posicionarlo para el rango necesario para la fluoroscopia /
radiografia. i

Advertencia

Al mover el brazo- C, tenga cuidado de que los generadores de rayos X y de que la
unidad de rayos X .| no golpeen al paciente o a los dispositivos periféricos.

También, después de cotocar el brazo- C, aseglrese de pulsar el interruptor de bioqueo
del brazo-C para bloquear et brazo-C.

El no hacerlo puede causar lesiones o dafto af equipo.

Al mover el brazo en C, mantenga cada una de las asas para hacerlo funcionar.
De lo contrario, sus dedos pueden gquedar atrapados, causando lesiones.
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1) Pulse el interruptor de desblogueo. }

« £l brazo- C se desbloquea. (El interruptor se ilumina.)

+ £ brazo- C se desbloquea. (El inferruptor se ilumina.)

intarruptor de
bloqueg d I

C-arm slide
motion

C-arm rtary

Mavimiento -
E adefante / atras :‘:ﬁ:;ﬂf:“:
laterai y de giro fludinal

2) IMueva el brazo en C con sus asas

3) Cuando llegue a la posicién correcta, presione el interruptor de bloqueo de nuevo.
« El brazo - C se bloqueara. (El interruptor se apaga.) '

4) Compruebe que el brazo- C se blogquee.

Incluso cuando se aplica el bloqueo, el brazo en C puede ser desplazado mediante la
aplicacién de una fuerza de 10 kgf o0 mayor. Esto es para permitir gue cada parte para sea
movido en una emergencia, por ejemplo en el caso de un corte de energia.

NOTA
Incluso cuando se libere el blogueo (las luces LED), que se aplicara de forma automatica

(el LED se apaga) si no se puiga el interruptor durante el tiempo predetermijnado (ajuste
de fabrica: un minuto).

AR S.A.

APODEF!ADD . [
20n Jd Lewancawsk
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Movimiento hacia adelante / atrés, lateral y de giro

N>

. Mugva el brazo-C, mientras mantenga
Japretado los mangos del brazo-C o los
oS de deslizamiento.

A0

Mango
Doctor
camon Trapping
. Mueva el brazo-C, mientras mantenga
apretado los mangos del brazo-C o los
mangos de deslizamiento.
Mango Doctor

Trapping )

Movimiento de deslizamiento del brazo-C

Interruptores de bloqueo de liberacidn del mango Doctor

(opcional)
Hay dos interruptores ¢

ON

cidén de blequeoen el m
R SA
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Al salir de la fabrica, estos conmutadores estan configurados para que el movimiento

delantero / trasero y laterai giratorio se tibere mientras que el interruptor se mantenga
presionado.

Acerca de fas Escalas
Cada parte movil cuenta con una escala que puede usarse como guia durante el

movimiento. Tenga en cuenta que el color de ia escala coincide con el color del interruptor
de blogueo del brazo- C.

Ei cero en cada escala es la posicién inicial del C-brazo.

38 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,

el acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacién si el producto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de [
reutillzaciones.

Este sistemna de diagnostico por rayos x no requiere ser esterilizado para su uso.
Limpieza y desinfeccion |

Advertencia

Aseglirese de apagar la alimentacién del equipo en OFF antes de limpiar y desinfectar el
equipo. De lo contrario, un mal funcionamiento puede ocurrir en el equipo, o el equipo
puede operar de manera no intencional.

Ademds, ventile bien la habitacion antes de conectar {a alimentacion después del trabajo :
de desinfeccién se haya terminado.

Aseguarese de limpiar y desinfectar el equipo.
Limpieza y desinfeccién son muy importantes para garantizar que el equipc puede ser
utilizado de forma higiénica y segura. |

NO aplique o rocie directamente con alcohol 0 agua sobre el equipo directamente.
Limpie fa superficie del equipo con un pafio humedecido con aicohol.
Si alcohol se introduce en el equipo, puede causar fallas o accidentes.

-

Utilice los siguientes desinfectantes:

» Frotar alcohol

« 2-propanol {(alcohol isopropilico (libre de abrasivos )) *

» Limpiador de vidrios (sin base amoniaco) * l
» La solucién de agua de detergente neutro *
* Sélo en el panel tactil

Advertencia
NO utilice los siguientes desinfectantes:

Si se aplican cualquiera de los siguientes desinfectantes, el rendimiento y la seguridad de
los equipos no estan garantizadas.

» Desinfectantes a base de cloro

» | os desinfectantes que corroen los metales, plastico, goma o pintura

« Los desinfectantes aptog para metales, plasticos, cauchg; o gintura

+ Desinfectantes tipo Spr:

l.oo  Pagina 24 de 31
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* Desinfectantes volatiles
+ Los desinfectantes que pueden entrar en el equipo

NQ utilice un disolvente organico.
Los disolventes organicos pueden cambiar el color de la superficie,
Si un disolvente organico se adhiere a la superficie, limpielo inmediatamente.

Tenga en cuenta as siguientes precauciones al fimpiar y desinfectar el panel tactil:

. Desconecte el cable de alimentacion principal antes de limpiar y desinfectar.

» Limpiar y desinfectar periédicamente el panel tactil.

Limpiadores incluyen, 2-propanol {(alcoho! isopropilico (libre de abrasivos)),

Limpiador de cristales ( sin base amoniaco), solucién acuosa de detergente neutro.

+ Maneje el panel tactit con cuidado al limpiar y desinfectar.

NO frote ni golpee la superficie del panel, ya que tiende a rayarse faciimente.

 Limpie ligeramente con un palo humedecido para quitar el polvo de la superficie del
panel.

Precaucidn

Antes de un estudio o de una operacidn, quite el polvo de la unidad de 10s rayos-X ii, el
brazo- C, el conjunto de tubos de rayos X, y de la periferia.

Al finalizar el frabajo, compruebe los siguientes puntos antes de encender el aparato de
NUEvo.

« No debe haber agua o desinfectante adherido al equipo.

+ Las herramientas utilizadas en la limpieza y desinfeccién de trabajo deben estar
guardados.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Método de ensayo
L& radiacién dispersa en la zona significativa de la ocupacién se mide de acuerdo con
IEC601 -1 -3 Annex AAA.

+ Condiciones de ensayo

1} Condiciones de rayos X

Voltaje del tubo de los

rayos x 110kV

Corriente del tubo de los

rayos X:3mA

2)Phantom

Dimensiones de afuera:35[cm] x 35[cm] x
15[cmy]

Material:PMMA

3) Posicién del brazo-C
HazVertical, PA
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Efecto determinista

Mientras el examen de usar este equipo, hay una posibilidad de que la dosis acumulativa
de la piel durante el examen puede aicanzar el nivel que podria traer un efecto
determinista en el paciente. De acuerdo con ICRP60 el umbral en el que un efecto
determinista aparece en la piel o cristalino de la lente es de 1 a 3 Gy. A continuacién se
muestra un ejemplo de las condiciones de rayos X que puedan producir dosis de la piel de
1 Gy, durante el examen de utilizar este equipo.

Ejemplo: Realizar 25 minutos de fluoroscopia bajo fos pardmetros de S1D980, modo
fluoroscopia normal DC, 110 kV y 5,0 mA

Si el equipo no estd usado adecuadamente, el operador, paciente y otras personas
pueden recibir una dosis de radiacion extra innecesaria.

El operador debe controlar la irradiacién de los rayos X desde una distancia de 2 m del
punto focal y del rayo de los rayos X y debe seguir con las medidas necesarias para
protegerse de la radiacién:

Delantal protector.

Escude protector.

Lentes protectores, etc. i
Durante la radiografia, el indicador de radiografia se ilumina y se emite un sonido audible
de prevencién

El equipo, puede emitir radiacion x no visible, que es ‘luz’ de alta energia con el propésito
de generar una imagen medica.

Estas radiaciones de alta energia ocupan una parte del espectro electromagnético que va
desde aproximadamente 10®° a 10° cm, y constituyen una radiacién ionizante con
fongitudes de onda mas corta que fa luz visible, por to cual son radiaciones de mayor
energia.

3.41. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico,

En el caso de que cualquier anormalidad sea encontrada durante ef funcionamiento del
sisterna, Por favor detenga su operacion de inmediato y pdngase en contacto con
nuestros representantes de Shimadzu, Por favor, permita que la inspeccion y reparacién
de todo el sistema Ia realicen ellos.

Ante Corte de Energia Eléctrica
¢ brazo-C

Para operar la carreta del brazo-C
durante los cortos de electricidad,
opérelo manualmente,

Suelte los frenos dslanteros y
traseros de la unidad brazo-c para
moverlo

Freno delantero Freno Trasero

Fig. 5.1 Carreta Brazo-C
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Carreta del Monitor

Cuando la energia de emergencia se puede utilizar durante un corto de corriente, conecte
fa alimentacién de emergencia para el monitor de la compra.

Bajo el poder de emergencia, etc, para reiniciar el dispositivo después de la electricidad
haya regresado, presione et inferruptor del sistema en la parte frontal de la cameta de}
monitor, Todas las funciones se pueden usar después de que se restaure la alimentacion.

Interruptor del Sistema

Fig. 5.2 Carreta del monitor

3.12. 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 electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones relacionados con los teléfonos celulares

No traiga consigo ningun tipo de teléfono celular o cualquier otro tipo de aparato
relacionado adentro del cuarto de monitoreo estando encendidos.

Tales aparatos pueden exceder las limitaciones de EMC, y bajo algunas circunstancias
interrumpir el buen funcionamiento det equipo. En el caso mas grave, puede causar

lesiones y errores clinicos. ‘
Precauciones de la compatibilidad electromagnética. (EMC)

Este equipo requiere precauciones especiales con relacion al EMC. l
Instale y utilice et equipo de acuerdo a la informacién EMC, mostrada en este manual.

Asegurase que la compatibilidad sea obtenida.
Todos los aparatos de {a periferia deben de satisfacer los estandares del EMC de acuerdo |
a las emisiones que emanan y la susceptibilidad al ambiente electromagnética.

Los aparatos que no satisfagan estos estandares pueden interrumpir el buen
funcionamiento del equipo. En el peor caso, puede causar lesiones y errores clinicos.

No utilice el equipo pegado, ¢ encimado arriba de ofro equipo.

Si se requiere hacer esto, cheque antes que el equipo pueda funcionar bien con sus
alrededores. i




BIONUCLEAR

Conduciendo estudios relacionando pulsos de rayos x consecutivos sobre 1a regién donde
un marca pasos o desfibrilador sea implantado pueden causar que el mafuncionamiento
de estos aparatos.

.- Tenga de referencia las precauciones generales “interacciones” o cualquier otro tipo de
documentacion relevante del marcapasos o desfibrilador, y tome fas medidas prescritas
antes de irradiar la region de donde se encuentren estos aparatos con los pulsos de rayos
X consecutivos. |
.~ Fluoroscopia o radiografia realizando {a irradiacion de pulsos de rayos X consecutivos
(tales como radiografia serial con un intervalo de poco segundos, fluoroscopia pulsada,
angiografia digital, DSA, o cinerradiografia) pueden afectar negativamente Jos CMOS del
circuito en los marca pasos y desfibriladores implantado. Tales efectos pueden causar
que estos aparatos tengan un matfuncionamiento.

Asegurase de usar este equipo bajo los siguientes puntos ambientales: {
La instalacién de un aire acondicionade en et cuarto de monitoreo es recomendado si e
aire acondicionado del edificio no cumpla con las condiciones necesarias para el
mantenimiento del ambiente.

Atmésfera: Sin gases explosivos 0 COrrosivos.

Temperatura ambiente: 10 grados centigrados a 35 grados.

Humedad relativa: 30 % a 80 % (sin condensacion)

Presién atmosférica; 800 hPa a 1060 hpa (800 mbar a 1060 mbar)

Luminosidad det ambiente: Por debajo de 70dB

Asegurase de que no exista ningtn cambio brusco en la temperatura 0 humedad.

Esto causa condensacion y puede daiiar al equipo.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

El simbolo del contenedor de basura tachado con ruedas, puesto en el
equipo o su paguete significa que el equipo debe ser recogido por
separado de ofros residuos. Significa también que fue vendido
posteriormente al 13 de Agosto de 2005, fecha en la cual fa Comunidad
Europea reglamenta el desecho de residuos de forma especifica.

La recoleccién selectiva de este equipo al finai de su ciclo de vida es
administrado por el fabricante / distribuidor. El usuario que desea descartar este equipo
debe comunicarse con el distribuidor local y seguir el sistema que se adopte para la
recoleccién selectiva. La recoleccion selectiva correcta para el posterior reciclaje, el
tratamiento y eliminacién respetuosa del medio ambiente, confribuye a evitar los
negativosefectos sobre el medio ambiente y ja salud y promueve la reutilizacion y /
o reciclado de los materiales de ios cuales esta constituido el equipo. La eliminacion
flegal de tos equipos hecha por el usuario seré plausible en la aplicacion de sanciones de |
acuerdo con las regulaciones locales de cada pais.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Unidad de control de rayos X «1+2+3 F
Salida Nomjnat Maxima: 1
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Factor que depende de la forma de onda: 1.00

Tensién nominal del tubo, y la corriente del tubo mas alto obtenible ;
cen gue la del voitaje;
200V Especificacion: Corta duracion: 110 kV, 16 mA
Larga duracién: 110 kV, 5 mA
100V Especificacién: Corta duracién: 110 kV, 16 mA
Larga duracién: 110 kV, 3 mA

Tension nominal del tubo, y la corriente del tubo méas alto obtenible
con que [a del voltaje: |
200V Especificacion: Corta duracién: 20 mA, 100 kv

Larga duracién: 9 mA, 60 kV
100V Especificacion; Corta duracion: 20 mA, 100 kV
Larga duracién: 4.4 mA, 75 kV

Combinacién del voltaje del tubo y la comiente del tubo que se traduce en la maxima
potencia de salida eléctrica.
Factor que depende de la forma de onda: 1.00
200V Especificacién: Corta duracién: 100 kV, 20 mA
Larga duracién: 110 kV, 5 mA
100V Especificacion: Corta duracién: 100 kV, 20 mA
Larga duracién: 110 kV, 3.6 mA

Radiografia de la pelicula:
Clasificacién: 60 kV, 200 mAs (20 mA)
110 kV, 100 mAs (12 mA)

mAs rango de ajuste: 0.5 to 200 mAs (27 pasos)
{0.5,06,0.8,1.0,1.2,16,2.0,25,3.2, 4.0,
5.0,6.3, 8.0, 10, 12, 16, 20, 25, 32, 40, 50,
63, 80, 100, 125, 180, 200)
101 - 110 kV 0.5 - 100 mAs
61 - 100 kV 0.5- 120 mAs
50 - 60 KV 0.5 - 200 mAs

— e . .
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40 - 49 kV 0.5 - 120 mAs
Fluoroscopia de pulso:
Las frecuencias de pulso: 15, 10, 7.5, 3.75 fps
Tensién nominal det tubo, y fa corriente pico del tubo mas aito obtenible
con la del voitaje:
110 kV, 5 mA (200 V Especificacion)
110 kV, 3.6 mA (100 V Especificacion) !

Corriente mas aito del tubo, y la tension del tubo alto que puede obtenerse con la
corriente del tubo: ]
Fluoroscopia de pulso de
impulso
9 mA, 60 kV (200V Especificacion) i
4.4 mA, 75 kV (100V Especificacion)
Tiempo de fluoroscopia
continua: 20 segundos |
modelo estandar: IRF-1000-150 l

*1: Precisién de cada condicién se da a continuacién (confirmar con las normas
IEC). Voltaje del tubo {dentro de £ 10%), la corriente del tubo (dentro de + 20%)
mAs: dentro de  (10% 0,2 mAs), el tiempo: dentro de x (10% 1 ms)

*2: Estabilidad de la produccion de rayos X es la siguiente.

Coeficiente de variacién: 0,005 o menos

Tubo de rayos X: SDO-0.6
Punto focal nominal: 0.6 mm (IEC 603386)
Método de medicién del tamafio del punto focal: Hendidura de la

camara

Angulo : 8°

Material; tungsteno

Tipo de anodo: énodo estacionario

Potencia nominal de entrada del anodo: 2.02 kW

Voitaje Nominal dei tubo de rayos X. 110 kV
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Maxima velocidad de disipacién de calor del anodo: 550 W

Maxima tension de filamento: 4.2 V

Maxima corriente de filamento: 3.7 A

Frecuencia de calentamiento del filamento: 20 kHz
Contenido de calor maximo (emisor de rayos X): 680 kHU (480 kJ)

Tasa maxima disigacioén de calor (emisor de rayos X): 226 HU/s (160

TECNICE a4 d Yandawsk
- Bonabelr
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‘2016 — Ao del Bicentenarts de ls Declaraciin d la Independencia Nadonal”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT :

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

Expediente N°: 1-47-3110-4047-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
].ngj , Y de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Imagenes Brazo Mévil Quirdrgico C
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436-Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SHIMADZU
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El equipo Acteno Opescope es un sistema movil de
imagen para fluoroscopia y radiografia de rayos X para ser utilizados durante la
cirugia, asi como en las salas de examen de rayos X.
El sistema es propuesto para su uso en hospitales, clinicas, sanatorios, en la
areas de diagnostico por rayos X. La configuracién estdndar del sistema es
adptable tanto para pacientes adultos como para pacientes pediatricos.

Modelo/s: ACTENO OPESCOPE



Vida Util: 10 afios -

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shimadzu Corporation

Lugar/es de elaboracion: 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto 604-
8511, Japon

Se extiende a BIONUCLEAR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1144-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a 25FEB.20]5. ....... , siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No }1‘8 g g

—

<,

Dr. ROBERYO LED

Subadministrager Nacienal
ASTM AT,
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