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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2030-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002761-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002761-23-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugia JF S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e 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,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Carestream nombre descriptivo Sistema de Rayos X, Digital y nombre técnico
Sistemas Radiogréficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por Cirugia JF S.A. , con los Datos

| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-11258509-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2062-15 ", 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°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2062-15
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X, Digital

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-430 Sistemas Radiogréficos, Digitales

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

Modelos.

MOTION MOBILE (1, 2)

DRX-RISE MOBILE (1, 3)

DRX- REVOLUTION MOBILE (1, 3, 4)

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

Son sistemas de diagnostico moviles concebidos para generar y controlar radiografias que permitan examinar
diversas regiones anatomicas.

El dispositivo esté disefiado para hacer exdmenes radiograficos de pacientes adultos y

pediétricos en todas las areas de tratamiento de pacientes.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién 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: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CARESTREAM

Lugar de elaboracion:

1.-150 Verona Street. Rochester. NY . 14608- Estados Unidos.

2.-ViaEnrico Fermi 52 Q/R, 24035 Curno (BG). Italia.

3.-Building 7. No. 1510 Chuangiao Road. China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone Shanghai. Shanghai -201206 -
CHINA 4.-1049 West Ridge Road. Rochester, NY . 14615. Estados Unidos.

Expediente N° 1-0047-3110-002761-23-1
N° Identificatorio Tramite: 48824

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
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PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO
Segun Anexo I11.B- Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O 2004)

Marca: Carestream
Modelos:

Motion Mobile X-Ray System

DRX- Rise Mobile X-Ray System

DRX- Revolution Mobile X-Ray System
Importador: Cirugia JF S.A.
Direccion: Av. Rivadavia 15154 Ramos Mejia
Denominacién genérica: Sistemas de Rayos X Digital

Fabricante:

1.- Carestream Health Inc.

2.-BMI Biomedical International S.r.|.

3.-Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited.
4.-Carestream Health, Inc.

Direccidn:

1.-150 Verona Street. Rochester. NY. 14608- Estados Unidos.

2.-Via Enrico Fermi 52 Q/R, 24035 Curno (BG). Italia.

3.-Building 7. No. 1510 Chuangiao Road. China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone Shanghai.
Shanghai -201206 —CHINA

4.-1049 West Ridge Road. Rochester, NY. 14615. Estados Unidos.

N° de Serie: XXXX
Fecha de fabricacién: XX/XX/XX
Vencimiento: XX/XX/XX

Condiciones de conservacion:
Humedad relativa: En uso: 20 a 80 %; Almacenamiento: De 5 a 95 %

Temperatura: En uso: De +10°C a +40°C; Almacenamiento: De -15 °C a + 70°C

Intervalo de presién de altitud: En uso y en almacenamiento: 3000 metros méximo 700hPa/525mm Hg
Ver instrucciones de uso en el Manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario

Nombre del Responsable Técnico: Maria Cecilia Clerici M.P:13.263
Producto Autorizado por ANMAT Registro N° PM 2062-15
Venta exc

iva a profesionales e instituciones sanitarias

\

Cirugia JF S.A IF-2024-11258608" ,,»ﬂi TN
Marfa Ceclila Clerlel PRl o) A
Directora Técnica ;
M.P17324
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
Segun Anexo lIl.B- Disposicién ANMAT N°2318/02 (T.O 2004)

Denominacion genérica: Sistemas de rayos X digitales
Marca: CARESTREAM
Modelo: Motion Mobile X-Ray System

DRX- Rise Mobile X-Ray System

DRX- Revolution Mobile X-Ray System

Importador: Cirugia JF S.A.
Direccion: Av. Rivadavia 15154 (B1704ESW) Ramos Mejia. Buenos Aires - Argentina

Fabricante:

1.- Carestream Health Inc.

2.-BMI Biomedical International S.r.l.

3.-Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited.
4.-Carestream Health, Inc.

Direccién:

1.-150 Verona Street. Rochester. NY. 14608- Estados Unidos.

2.-Via Enrico Fermi 52 Q/R, 24035 Curno (BG). ltalia.

3.-Building 7. No. 1510 Chuangiao Road. China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone Shanghai. Shanghai -201206 —CHINA
4.-1049 West Ridge Road. Rochester, NY. 14615. Estados Unidos.

Producto Autorizado por AN M A T: PM: 2062-15
Directora técnica: Maria Cecilia Clerici M.N 13.263
'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’'

Descripcion general:

Los sistemas méviles de rayos X: Motion, DRX-Revolution y DRX-Rise son dispositivos de imagenes médicas
moviles que incorporan un generador de rayos X auténomo, un receptor de imagenes, una pantalla de
imagenes y el software necesario para la adquisicién de imagenes de diagndstico médico fuera de una sala de
rayos X estandar.

Uso indicado:

Son sistemas de diagndstico moéviles concebidos para generar y controlar radiografias que permitan examinar
diversas regiones anatémicas.

El sistema est4 disefiado para su uso en cualquier lugar de un hospital o centro clinico, lo que incluye
habitaciones de pacientes, quir6fanos, departamentos de urgencias, pabellones de traumatologia, unidades d¢
cuidados intensivos (UCI) y otras areas de tratamiento de pacientes.

El personal encargado de la operacién y el mantenimiento del sistema debera recibir la capacitacion necesariz
y conocer todos los aspectos de su operacién y mantenimiento.

El dispositivo esta disefiado para hacer examenes radiograficos de pacientes
pediatricos en todas las areas de tratamiento de pacientes.

Cirugid JF S.A IF-2024-11258%00
Marfa Cecilia Clerlcl
Directara Tégnica
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MOTION MOBILE

ELEMENTOS PRINGEPALES . B A

4 L
5
1. Consols de control 10. Dispositivo de retendon del brazo
2. Asas de transporte y control dz los frenos de estaconamiento 11, Asas del brazo
3. Soportz del cable de alimentacién 12. Cubiertas dal mgoahlomse.,
4. Soporte de bos casetes radiograficos 13, Gonidmetro
5. Pedal para indinar la unidad y evitar pequefios obstiaulos 14, Colimador de rayos X
6. Ruedas traseras (250 mm de didmetro) 15, Asa /
7. Ruedss delanteras pivotantes 16. Interruptor de mano para exposiip
8. Columna 3fica
9. Brazo
N
X
Cirugia JF S.A IF-2024-11258509

Marla Cecilia Clerici
Directora Técnica
M.P17324

Pagina 3 de 18 Pagina 3 de 18

-

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25 506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



CONSOLA DE CONTROL

La siguiente figura describe la consola de control:

Leyenda:

1. Consola de control

2. Pantalia tactil retroiluminada a color (tamafio 8")

3. Pulsador de la consola para la emisién de rayos X: Fase 1, preparacién y arranque del 4nodo
4. Pulsador de la consola para la emisién de rayos X: Fase 2, exposicidn radiografica

COLIMADOR

Motion Mobile X-Ray System se suministra con un colimador de rayos X de campo cuadrado y una sola capa que es
ligero y compacto.

El campo de rayos X esta definido por dos pares de obturadores forrados con plomo situados cerca de la ventana de
salida del haz de rayos X del colimador y un cono (cerca del foco) que limita el haz de rayos X para un mayor tamafio
del campo.

Los dos pares de obturadores se mueven perpendicularmente dentro del campo de rayos X, mientras que los
movimientos del obturador se controlan manualmente mediante dos mandos situados en el panel frontal del
colimador.

El colimador de rayos X gira + 90° alrededor de su eje vertical con solo agarrar el asa. El recorrido de rotacién del
colimador esta limitado por un dispositivo de retencién mecénico.

Antes de hacer una exposicion radiografica, ajuste correctamente la posicién de los obturadores mediante la
observacion del haz de luz del campo de rayos X sobre la parte del cuerpo que se va a explorar.

T
£
{
t\\\

M - | A\

Cirugia JF §.A pssese

Marfa Cecilia Clerici :

Directora Técnica
M.R17324 IF-2024-11253509-APN-DVPCY ARYANMAT
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DRX- REVOLUTION MOBILE

10

1 Pantalla del monitor primario

2 Cable retractil de alimentacidn de voltaje de CA

3 Sensor de amortiguador

4 Rueda delantera (2)

5 Disyuntor de voltaje de CA. El disyuntor de voltaje de CC se encuentra en la misma
ubicacion del otro lado.

6 Rueda de traccion motorizada (2)

7 Panel lateral de la palanca de la unidad

8 Lector de codigos de barras

9 Receptor de acoplamiento de la pluma

10 Parada de emergencia (2)

11 Base para el interruptor inalambrico de preparacién/exposicion (opcional)

Manejo del equipo
Acople y desacople de Ia pluma

Iniciar: Presione la palanca de la unidad y empuje o tire del equipo.

La pluma debe estar acoplada para que se impulse a toda velocidad. Puede moverse cuando se desacopla, pero su
velocidad se reduce.

Detener: Suelte la palanca de la unidad.

Ir hacia adelante o hacia atras: Manejo con las dos manos: con ambas manos en cada lado de la palanca de la
unidad, presionela y empuje o tire con delicadeza usando el motor para accionar las ruedas de traccién.

Manejo con una mano: presione el centro de la palanca de la unidad y empuie o tire.

Girar a la izquierda o la derecha Para girar a la derecha, ejerza mas presién del lado izquierdo

de la palanca de la unidad usando la mano izquierda y ejerza menos presidn con la mano derecha. Para girar a la
izquierda haga el procedimiento contrario.

Controlar la velocidad: El equipo mantendra el ritmo de la velocidad a la que usted
El equipo mantendra el ritmo de la velocidad a la que usted camine, hasta 5,6 km/h.

Acople y desacople de la pluma

Acoplar: Comprima por completo la pluma, alinee el tubo de acoplamiento de la pluma §
de la pluma y baje la griia hasta que se fije en su lugar.
IMPORTANTE: Aseglrese de que la pluma esté totalmente comprimida antes de intentar &
Cuando la cabecera del tubo esté acoplada, la pantalla se apagara y la listHFd2024bB]@5B50

en el monitor secundario
Ciru.g?a Jlg 8% /
Marfa Cecilia Clerici ¢ _ _
Directora Técnica NN Pagina 5 de 18 Pagina5 de 18
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Desacoplar: Para soltar el seguro de la grda y levantar el acoplamiento de la pluma desde el receptor, presione los
botones para soltar el freno de la pluma, que se encuentran detras de la palanca de la pluma o de las palancas del
colimador. EI monitor primario “se despierta” automaticamente cuando la cabecera del tubo se levanta.

DRX-RISE MOBILE

P g

1 Espacio de almacenamiento para el 7 Asa de manejo
portarrejillas
2 Interruptor de preparacion y exposicion 8 Soporte para el interruptor de exposicién
remoto
3 Indicadores de estado de la alimentacion 9 Almacenamiento en el contenedor
4 [luminacion funcional 10 Espacio de almacenamiento para el

detector de 25 x 30 cm con cargador
opcional integrado

5 Almacenamiento 11 Espacio de almacenamiento para el
detector de 35 x 43 cm o de 43 x 43 cm
con cargador opcional integrado

6 Interruptor de apagado de emergencia (2) 12 Espacio de almacenamiento para la rejilla

Acoplamiento y desacoplamiento de la pluma
Acoplamiento

PRECAUCION:

Para garantizar la seguridad de los pacientes, la pluma debe acoplarse antes de llevar a cabo cualquiera de las siguientes
acciones:

» Encendido

» Apagado

* Desactivacion del botén Parada de emergencia (girar y tirar)

Presione por completo la pluma, alinee el tubo de acoplamiento de la pluma sobre el receptor de acoplamiento de esta y
baje la gria hasta que encaje en su posicion.

Importante: —
Aseglrese de que la pluma estd totalmente comprimida antes de intentar el acoplamiento. £y q cabecera del tubo
esta acoplada, la pantalla se apaga.
Desacoplamiento Para liberar el bloqueo de la gria y elevar el acoplamiento de la plumpa
botones de liberacién del freno de la pluma que hay detras del asa de la cabecera del tulfo
"despertara" de forma automatica cuando la cabecera del tubo se haya elevado,

Operacion del sistema
Puesta en marcha del carro e inicio de sesién
Requisitos previos:

Cirugia JELS.A
Maria Cecilia Clerici
Pagina 6 de 18 Directora TRagma 6 de 18
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Aseglrese de que el carro se ha estacionado y acoplado, y que se ha conectado a una toma de corriente para recargar la
bateria.

PELIGRO: Riesgo eléctrico

Séquese siempre las manos antes de tocar los componentes eléctricos.

1. Sujete la carcasa del enchufe y tire con cuidado para sacarlo de la toma de

alimentacion.

Importante;

No permita que el cable vuelva a encajar en el sistema. Si lo hace, puede dafiar el cable.

2. Tire Jentamente del cable y siga sujetando el enchufe y controle la velocidad del cable a medida que se retrae y guardz
en el sistema. _

3. Encienda el sistema para dejarlo en modo de funcién completa.

4. Para iniciar sesion, escriba su nombre de usuario y contrasefia en la pantalla.

Operacion del sistema

Apagado del carro y cierre de sesién

PELIGRO: Riesgo eléctrico

Séquese siempre las manos antes de tocar los com ponentes eléctricos.

1. Cuando termine de realizar los examenes, acople la pluma y vuelva a llevar el carro a su lugar de estacionamiento o de
recarga.

2. Sujete el enchufe del carro y con suavidad tire hacia afuera del cable de alimentacion lo suficiente como para
conectarlo por completo a una toma de corriente de tensién de CA.

Importante:

Si el cable no queda extendido, deje que se retraiga y guarde en el sistema y, a continuacién, repita este paso.

SEGURIDAD GENERAL

INTRODUCCION

Los sistemas de Rayos X mdviles estan equipados con avanzados sistemas radiologicos para garantizar la seguridad y
proteger el medio ambiente. Si se utiliza de forma adecuada, no es peligroso para las personas ni para el medio
ambiente. Se deberdn respetar las directivas regionales y locales en lo que se refiere a la eliminacién de sustancias
como el aceite que se encuentra en el interior del monobloque, la proteccién de plomo, las placas y los componentes
electrénicos.

El manual del equipo incluye instrucciones de funcionamiento dirigidas a ingenieros de campo y radidlogos para un
uso sencillo y seguro del equipo.

Dado que esta unidad emite rayos X, se debe utilizar de acuerdo con las normas de seguridad de este Manual y no
debe ser utilizada para otros fines distintos de los previstos.

' EL USUARIO DEL EQUIPO ES RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE REFERENCIA DE INSTALACION Y UTILIZACION,
- El FABRICANTE RECHAZA CUALQUIER RESPONSABILIDAD POR LESIONES Y/0 DANOS MATERIALES CAUSADOS POR UN MAL USO DEL EQUIPO.

Cumpla estrictamente las siguientes instrucciones:

« La unidad no debe ser utilizada si hay alguna averia eléctrica o cualquier falla mecénica o radioldgica.

+ No utilice el sistema si cualquiera de los dispositivos de advertencia o alarma de la instalacion no funciona

correctamente.

« No utilice la unidad si en la habitacién hay vapor o presenda de gases inflamables o explosivos.

« Sidesea usar la unidad en combinacién con otras unidades u otros componentes o mgdulos, debe verificar
previamente si eso puede causar algdn riesgo para los pacientes o los operadores /Pt clquier duda, péngase
en contacto con el fabricante.

« Las labores de mantenimiento, modificacion o reparacion deben ser llevadas affabo pon\el fab¥cante o por
personal cualificado especialmente autorizado por el fabricante. El fabricante fechaza totla respdnsabilidad por
cualquier mal funcionamiento debido a las intervenciones no autorizadas o a | - -
que no hayansido aprobadas previamente por el fabricante.

« Siga cuidadosamente las instrucciones relativas a la revisidn y el mantenimiento
en la seccién de mantenimiento de este Manual.

DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD MECANICA Cirugia JF 8.A
varfa Cecilia Clerisl pRESH
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Coloque la unidad y ponga los frenos.

« Para desplazar la unidad utilice Unicamente las asas especiales

« No golpee ningtin obstaculo o estructura

+ La proteccion de la unidad solo se puede extraer durante las labores de mantenimiento y se describe en el manual
técnico

DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD ELECTRICA

« Los sistemas de Rayos-X maviles solo pueden utilizarse en entornos médicos cumpliendo con las normas CEE en vigo

« Compruebe si la toma de alimentacion a la que esta conectada la unidad esta homologada para el voltaje y la
corriente necesarios para el funcionamiento del sistema. Solo las personas especialmente autorizadas por el
fabricante pueden quitar las protecciones de la unidad, tal como se describe en el manual técnico.

« El equipo no se debe utilizar si existe riesgo de explosion.

« Desconecte el equipo del suministro eléctrico antes de efectuar operaciones de limpieza, desinfeccion y/o
esterilizacion.

« Los productos de limpieza y desinfeccion pueden producir mezclas explosivas de gas. Solo se pueden utilizar
productos que cumplan con las normas en vigor.

« Tenga cuidado de no verter liquidos conductores sobre los componentes del sistema, ya que podrian poner en
peligro el funcionamiento del sistema vy la seguridad

» Apague siempre la unidad tras su uso.

f ' E EL COMPRADOR NO ES PROPIETARIO DEL SOFTWARE DEL SISTEMA, SINO QUE SOLO ADQUIERE EL DERECHO A USARLO.ESTE DERECHO NO
= ES EXCLUSIVO Y NO ES TRANSFERIBLE.

RADIACIONES IONIZANTES

A ANTES DE LLEVAR A CABO CUALQUIER EXPOSICION A RAYOS X, COMPRUEBE SI SE HAN TOMADO TODAS LAS PRECAUCIONES NECESARIAS CONTRA LA
EXPOSICION A RADIACION

Durante las emisiones de rayos X, el personal de sala debe cumplir con la normativa vigente sobre proteccién contra
las radiaciones. Tenga en cuenta siempre las siguientes reglas:

« Siempre que sea necesario, utilice accesorios de proteccion aparte de los que ya estan disponibles en el equipo:
« Utilice siempre delantales de plomo: un material de radioproteccion equivalente a 0,35 mm de plomo
(0,35 mm Pb) reduce un 99,95 % la radiacién producida a 50 kV y un 94,5 % la radiacion producida a 100 kV

« La mejor proteccién contra la radiacion es la distancia. Sitiese lo mas lejos posible de la fuente de radiacién y el
objeto, y utilice el mando a distancia con cable extensible

« No se mueva ni permanezca dentro de la trayectoria del haz.

« Utilice siempre el menor campo de exposicion: para este fin, cierre el diafragma del colimador. La radiacion
dispersa depende en gran medida del volumen del objeto irradiado.

A LOS CIRCUITOS DE SEGURIDAD PROPORCIONADOS CONTRA LAS EXPOSICIONES ACCIDENTALES NO DEBEN SER MODIFICADOS NI DESACTIVADOS.,

RIESGOS RESIDUALES

El fabricante fabrica sistemas radiograficos avanzados en lo que respecta a la seguridad y la proteccion del medio
ambiente. Por lo tanto, si la unidad se utiliza correctamente, no hay riesgo para las personas ni para el medio
ambiente.
Respecto a los riesgos debidos al uso incorrecto de la unidad, consulte las instrucciones y las recomendaciones
indicadas anteriormente. Hay que sefialar que la unidad ha sido disefiada para evitar su vueico hasta 10° de
inclinacion respecto a la horizontal en la posicién de transporte.
Por tanto, se recomienda lo siguiente:
« No pare, mueva ni estacione la unidad en superficies con una inclinacién superior a 10°
« No trate de mover la unidad sin activar el asa de liberacion de frenos ,
« Cuando desplace la unidad, compruebe que no haya ning(in obstaculo en el suelo (cable

tierra de las piezas metalicas de la unidad.
Por tanto, es necesario verificar periodicamente el correcto funcionamientol@ﬁaﬂg&ﬁ%ﬁg@
programa de mantenimiento que se describe en la seccién 4 de este manual.
IGNORAR Y NO CUMPLIR LAS ALARMAS DE LA UNIDAD P! E PROVOCAR U(l_::ﬁa%l}gcalﬁhg{tﬁlﬂl‘l‘o DEL MONOBLOQ

A\ Pays 8 e tlarle Ceollia Gieflfha g de 18
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ESTO PODRIA DAR COMO RESULTADO LA PERDIDA DEL AISLAMIENTO DEL MONOBLOQUE, ASf COMO DANOS EN EL TUBO DE RAYOS

X. AL MOVER LA UNIDAD, TENGA CUIDADO DE NO GOLPEAR AL PACIENTE O AL OPERADOR.

NO MUEVA LA UNIDAD DEMASIADO RﬁPIDO; LA ENERGIA CINETICA ACUMULADA PODRIA PONER EN PELIGRO AL PERSONAL QUE SE ENCUENTRE
JUNTO AL EQUIPO

SIMBOLOS

Los siguientes simbolos aparecen en el manual técnico, en el manual de usuario y en las dos etiquetas que hay en elequipo

Simbolos [Descripcién Simbolos [Descripcién
(E Marca CE Tubo de rayos X
] Ef Bicoasiii - ial ———
Componente aplicado de tipo B I . 1positivo que requiere disposicionesespeciales para su eliminacién
—

Consulte el folleto de instrucciones.

[:E] Instrucciones de funcionamiento

N.® de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

IN.° del catdlogo

I

~
-

ol

-

Mantener en un lugar seco

Este lado hacia arriba

Fragil

No utilice dispositivos de remolque

Corriente alterna

Simbolo de advertencia general

Precaucion: tensién peligrosa

Precaucién: material radiactivo o radiaciones
ionizantes

BB

Precaucién: radiaciones electromagnéticasno
ionizantes

Toma a tierra

Tierra

s D

I
iy

Filtrado o filtro de radiacién

Equipo de clase II
CONECTADOQ' (alimentacion)
'DESCONECTADO!' (alimentacién)

Punto focal pequefio e
Punto focal medio
Punto focal grande

Girugia J#Fs2R24-1125

Marfa Cecilia Clerici
Directora Técnica
M.P17324
- Bagiris & do718 P4agina 9 de 18
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Este dispositivo cumple con la directiva EMC 2004/108 CE, que define el méximo nivel de emisién permitido para el
dispositivo electrénico en relacion con los campos electromagnéticos.

Esto no excluye las sefiales procedentes de transmisores, tales como los teléfonos méviles o transmisores de radio
similares. Incluso si tales dispositivos cumplen con las normas EMC, podrian afectar al funcionamiento correcto delos
equipos médicos eléctricos si se utilizan cerca o si tienen una gran potencia de transmisién.

Por tanto, el uso de transmisores de radio debe evitarse en las cercanias de sistemas médicos con control electronico
para evitar cualquier interferencia. '

La unidad electrénica, que cumple con las normas de EMC, ha sido disefiada para evitar el riesgo de funcionamiento
incorrecto debido a interferencias electromagnéticas cuando se opera en condiciones normales. Sin embargo, si se
utilizan sehales de radio de alta frecuencia y transmisores de gran potencia en las proximidades del equipo
electrénico, pueden producir una incompatibilidad electromagnética. Se debe evitar la transmisién con transmisores
portatiles de radio.

Los teléfonos méviles deben estar apagados cuando estén cerca de la unidad. Estas normas se deben seguir cuandola
unidad esta en funcionamiento.

En las siguientes paginas encontrara el Certificado EMC expedido por el organismo notificado italiano (IMQ).

Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas (tabla 1)
El dispositivo médico esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a
continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo médico deben asegurarse de que se utilice en este
entorno.
[Pruebas de Conformidad Entorno electromagnético
emisiones
Emisiones de RF Grupo 1 Este grupo solo utiliza energia de RF para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Como resultado, las emisiones
de RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos electronicos
cercanos.
Emisiones de RF Clase B El dispositivo médico es adecuado para su uso en todos
CISPR 11 los ambientes, incluidos los entornos domésticos con
Emisiones de Clase A conexion directa al suministro eléctrico piiblico de bajo
armonicos voltaje que alimenta edificios con fines domésticos.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de Conforme
tension/parpadeo
[EC 61000-3-3 A\

Girugia .f-F cstéﬁca
a
Marfa Ce0 onica [F-2024-1125850
M.p17328 '
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Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética (tabla 2)

El dispositivo médico estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a

continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo médico deben asegurarse de que se utilice en este

entorno.

ruebas de E;vel de prueba Nivel de [Entorno electromagnético
inmunidad C 60601-1-2 cumplimiento
Descarga BV contachs L 61V El suelo debe ser de madera, hormigén o
electrostatica baldosas de cerdmica y estar cubierto con

= 8 kV aire =AkY .

(ESD) material sintético; la humedad relativa
[EC 61000-4-2 debe ser de al menos el 30%.

(Oscilaciones La calidad del suministro eléctrico debe ser

& 2 kV para lineasde =2 kV

transitorias/secuen- | .. ‘s similar a la de un negocio habitual oun
alimentacion
cias de pulsos entorno sanitario.
£ i 4
ictrions ipidos 1 kV para lineas de 1kV
i
EC 61000-4-4 entrada/salida
Sobrevoltaje La calidad del suministro eléctrico debe ser

&= 1 kV entre las fases = 1kV
IEC 61000-4-5 similar a la de un negocio habitual oun

= 2 kV entre las fasesy B2 kV g
entorno sanitario.

tierra

Caidas de tensién, <5% Ur(>95% 595% en 10 ms [a calidad del suministro eléctrico debe ser

breves similar a la de un negocio habitual oun

inmersién en Ur) para ~60 % en

interrupciones y entorno sanitario.

un ciclo de 0,5 100 ms
variaciones de Si el usuario del dispositivo médico necesita
40% Ur (60%

tension en lineas de >30 % en seguir trabajando durante un corte del
entrada de UBTEESIGEen L) P 500 ms suministro eléctrico, se recomienda que
. . un ciclo de 5 ., . ; i3

alimentacion. 05% en utilice un sistema de alimentacién
IEC61000-4-11 70 % Ur(30 % 5000 ms ininterrumpida.

inmersién en Ur) para

un ciclo de 25

5% Ur (>95%

inmersion en Ur) para5

S
Campo magnéticoa 3 A/m 3 A/m [os campos magnético
la frecuencia de la red deben ser los habftuales\de uy negocio
red (50-60 Hz) tipico o de un ento

IEC61000-4-8
NOTA: Ur s la tension de la corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de prueba.
{  Ir-2024-11258509
—~ M
Cirugia JF 8.A

Maria Cecilia Clerici  PABLO-
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Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El dispositivo médico estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a
continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo médico deben asegurarse de que se utilice en este
entorno.
ruebas de Nivel de prueba Nivel de ' Entorno electromagnético: guia
inmunidad ~ [IEC 60601-1-2 cumplimiento
RF irradiada . Los dispositivos de comunicacién por RF
3 Vrms 3V (7)) P 3
[EC 61000-4-3 portatiles no se deben utilizar cerca de cualquier
D MH 2 . I : i
e 10Kz a 50 # parte del dlSpOSlthO meédico, cables incluidos,
si no se respeta la distancia de separacion
. 3 V/m 3 V/m (E)) recomendada calculada con la ecuacién aplicable
RF conducida a la frecuencia del transmisor.
[EC 61000-4-6 De 80 MHz 82,5 GHz Distancia de separacién recomendada:
. [Bo
| = v
1397 —
d = E +'P 80 MHz a 800 MHz
LEy
. ? -
dis= e VP 800 MHza25GHz
E,J
Donde P es la potencia nominal de salida
maxima del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores
de RF fijos determinadas por analisis
electromagnético del sitio® deben ser inferiores
que el nivel de cumplimiento de cada rango de
frecuencia®.
Pueden producirse  interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con este
simbolo: €9
Nota 1 A 80 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.
Nota 2 Puede que estas directrices no sean de aplicacion en todas las situaciones. La absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y
personas afectan a la propagacion electromagnética.
" Las intensidades de los transmisores fijos, asf como de las estaciones base para teléfonos (méviles/inalambricos), radiotransmisores,
radios amateur, transmisiones de radio de AM/EM vy transmisiones de TV no se pueden predecir, en teoria, con precision. Pare-e
clectromagnético generado por los transmisores de RF fijos, deberia considerarse realizar un estudio electromagnético del !
campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el dispositivo médico sobrepasa el nivel de conformidad RF aplicable me
debe comprobar el funcionamiento normal del sistema. Si se observaran irregularidades, seran necesarias nuevas medidas, /
0 cambiar la posicién del dispositivo médico.
®  Enelintervalo de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de los campos deberian ser inferiores a 3 Vi

C%/F}1024-11258b
CirugidWF S.»

Varia Cecilia Cleric:
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- Distancias recomendadas entre

dispositivos de comunicacién por RF méviles y el dispositivo médico

El dispositivo médico esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético en el que las interferencias
de RF estan controladas. El cliente o usuario del dispositivo médico puede ayudar a evitar las interferencias
clectromagnéticas, asegurandose de que hay una distancia minima entre los dispositivos de comunicacién de
RF portatiles (transmisores) y el dispositivo médico, como se indica a continuacion,

en relacion con la potencia méxima de salida de los dispositivos de comunicacién por radio.

|Potencia nominal | De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a ;,15 GHz
méxima de salidg del | _ [3_5] P e IE] 7
transmisor (P) B E,
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,2 m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,4 m
100 12m 12 m 23m

Para los transmisores cuya potencia de salida maxima no aparezca en la lista anterior, la distancia de
separacion d recomendada en metros (m) puede calcularse mediante la ecuacion de frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor.

FUNCIONAMIENTO Y MANTENIMIENTO

TRANSPORTE DEL EQUIPO

Para mover el equipo, el operador debe:
« Desconectar de la toma de corriente el cable de alimentacion elé

correctamente enganchado en sudispositivo de retencion (véase I4

siguiente imagen) I/

Cirugia JF S.A
Marfa Cecilia Clerici
Directora Técnlca
M.P17324

IF-2024-11258509-APN-DVPCY ARFANMAT
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« Empujar hacia abajo las asas de transporte (véase la parte b en la siguiente imagen)
para desbloquear los frenos de estacionamiento (véase el simbolo grafico en la
siguiente imagen). Para mover el equipo, mantenga el asa empujada hacia adelante.
El equipo es muy comodo de manejar gracias a su bajo centro de gravedad, su poco
peso y sus ruedas delanteras pivotantes. Si el operador suelta accidentalmente el asa de
transporte, los frenos mecénicos de "hombre muerto” detendran inmediatamente la
unidad. Para superar obstaculos pequefios facilmente (por ejemplo, la puerta del
ascensor), sujete fuertemente el asa de transporte mientras empuja hacia abajo con los

pies el pedal (vease la parte d en la siguiente imagen) disi!e en la parte posterior
de la base de la unidad. La partedelantera de la unidad se levantara para superar el
obstaculo

Esta imagen muestra cémo levantar el Sistema de Rayos X méviles superar pequefios
obstaculos.

! "
~— ATENCION: NO EMPUJE LA PARTE FRONTAL DEL EQUIPO CONTRA LAS PUERTAS PARA

ABRIRLAS

En las imdgenes siguientes se muestra el Sistema de Rayos X méviles en la posicién de
transporte:

[ 4
~——7 " 1F2024-11
o A

Cirugia JF S~

; cilia Clenc:

arfa 33; *!raécni be
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LEYENDA

Direccién de rotacién del asa de transporte para soltar los frenos

Asa de transporte para el control de los frenos de estacionamiento {frenos de hombre muerto)
Soporte del cable de alimentacién

Pedal para inclinar la unidad y evitar pequefios obstaculos

Brazo

Dispositivo de retencidn del brazo

mPooTo

ENCENDIDO DEL EQUIPO

Para encender el sistema:

« Enchufe el cable de alimentacidn en la toma eléctrica.
« Conecte el equipo pulsando la tecla correspondiente de la consola de control.
« Aseglrese de que la consola de control se enciende y de que aparece la pantalla de

inicializacion.

«» Después de la fase de inicializacion, el software mostrara el modo Operador,

donde se pueden ajustar lospardmetros radiograficos normales.

MANTENIMIENTO

Este equipo requiere un mantenimiento periédico para garantizar su correcto

-funcionamiento y las normas de seguridad.

Se deben cumplir estrictamente las siguientes instrucciones:

« Un uso prolongado del equipo puede afectar a la seguridad del sistema
debido al répido desgaste de loscomponentes mecénicos y electrénicos.

» La configuracion correcta de los componentes electronicos y mecanicos y del software
puede evitar que se produzcan fallos que podrian afectar a la seguridad y el nivel de
exposicion a la que estan expuestos los médicos, los radidlogos y los pacientes.

« El duenio del equipo es el responsable del programa de mantenimiento preventivo y,
de ser necesario, este debeser llevado a cabo por personal autorizado. '

Y
UTILICE SOLO PIEZAS DE RECAMBIO ORIGINALES PROPORCIONADAS POR EL FABRICANTE.

El siguiente grafico muestra las inspecciones programadas que se deben llevar a cabo:

PERIODO:

COMPROBACION:

DIARIA

+ Comprobar el correcto funcionamiento de los dos botones de exposicién en la consola de control
« Comprobar el correcto funcionamiento del interruptor manual por control remoto

« Comprobar el correcto funcionamiento del colimador de rayos X

« Comprobar el estado de desgaste del cable de alimentacion y el enchufe

« Comprobar el funcionamiento de los frenos de estacionamiento

SEMANAL

« Comprobar si en la emision de rayos X no hay ruido procedente del monobloque

« Comprobar el funcionamiento de los dispositivos opcionales instalados (p. €]., la camara de
medicion DAP)

« Comprobar si el dispositivo de retencion del brazo funciona correctamente (véase el MANUAL
TECNICO, nota A)

Cada dos afios | « Llevar a cabo las pruebas de seguridad eléctrica periddicas, de acuerdo con las normas vigentes

« Comprobar la fijacion y el funcionamiento (polvo y corrosion) de las placas electrénicas

+ Comprobar si existe alguna fuga de aceite dieléctrico en el monohlogue (véase el MANUAL
TECNICO, nota B)

« Comprobar el desgaste del tubo de rayos X

» Comprobar la alineacion del campo luminoso con el campo rg
« Comprobar el equilibrio del brazo
« Controlar el equilibrio del conjunto de abrazadera del monoblgque

( ;
\_)(‘ |F-2024-112%
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CADA ANO .

Comprobar los valores de kV realmente emitidos durante la exposicién a los rayos X

« Comprobar los valores de mA realmente emitidos durante la exposicién a los rayos X

« Comprobar el estado de desgaste de los cables de Ia interfaz entre el equipo y el monobloque
« Comprobar el estado de desgaste de las ruedas
« Comprobar visualmente el estado de las cuerdas recubiertas de acero, sus poleas y los

elementos mecanicos relacionados
« Lubricar las cuerdas recubiertas de acero con grasa
« Comprobar la integridad de las etiquetas de advertencia

Cada 5 afios .

Sustituir los cables de acero y el ecualizador mecanico
« Sustituir el dispositivo de sujecién y las poleas

« Sustituir las ruedas delanteras y traseras

Antes de proceder a la sustitucion de uno de los componentes que se enumeran a continuacién,
pongase en contacto con BMI a fin de recibir la informacion técnica relacionada junto con las
piezas de repuesto,

MENSAJES DE ADVERTENCIA
Estos mensajes indican el estado de los Sistemas de Rayos X mdviles.

SOLUCION

ALERTA MOSTRADA

DESCRIPCION

Error comunicacion

Fallo de comunicacién entre la interfaz del
operador y el equipo radiografico

conjunto de
interfaz  del
equipo

Compruebe el
cables entre [a
operador y el
radiografico.
Compruebe que el equipo
radiogréafico esta
encendido.

Limite de tiempo PRO

No hay sincronizacion entre la interfaz del
operador y el equipo radiografico

Compruebe el conjunto de
cables entre la interfaz del
operador vy el equipo
radiografico.

Compruebe que el equipo
radiografico esta
encendido.

1er Tiempo PB liberado

La primera activacion del botdn se ha
detenido antes de efectuar la segunda
activacion del botdn,

Repita la radiografia.

2nd Tiempo PB liberado

La segunda activacion del botén se ha detenido
antes de finalizar la radiografia.

Repita la radiografia.

Alarma de corriente minima

Los valores de mA estan por debajo del 50%del
valor establecido.

Péngase en contacto
con elservicio técnico.

Alarma de corriente maxima

Los valores de mA estan por encima del50%
del valor establecido.

Péngase en contacto
con elservicio técnico.

Valores kV 85% bajos

Los valores de kV estan por debajo del 85%del
valor establecido.

Péngase en contacto
con elservicio técnico.

Condensadores cargandose

Los condensadores se estan cargando.

/T 1enig

Espere hasta que finalice la
carga.

Si el mensaje persiste, pdngase
encontacto con el servicio

co.

La conexion del Potter no esta La rejilla Potter Bucky no funcionacorrectamenfe. | P§ngase en contacto
disponible con elsetwicio técnico.
Contacto de Arranque no El anodo del tubo de rayos X no funciona Péngase p\contacto
disponible correctamente. con elsenvigip técnico.
Falta la sefial para el giro del anodo.
—
o IF-2024-11 : BANMAT
Cirugia JF S.A S ESD

Marfa Cecllia Clericl
Directora Técnica
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Sefial OVL trabajando La tension de la caja de condensadores esinferior | Apague el equipo y vuelva a
a220V CC. encenderlo. Si el mensaje
persiste,pdngase en contacto
con el servicio técnico.

Sefial OVC trabajando Sobrecarga de corriente en el inversor Apague el equipo y vuelva a
primario de la fuente monobloque. encenderlo. Si el mensaje
persiste,

péngase en contacto
con elservicio técnico.

Calibracion no completa El procedimiento de configuracion no se ha Poéngase en contacto
finalizado correctamente. con elservicio técnico.
Limite de temperatura del anodo | El tubo de rayos X se calienta en exceso. Apague el equipo y espere
hastaque se enfrie el tubo de
rayos X.
DAP no presente El dispositivo de DAP no esta conectado al El dispositivo de DAP es
equipo. opcional. Compruebe si esta

instalado en elequipo.
Pongase en contacto
con elservicio técnico.

Error DAP El dispositivo de DAP muestra errores. Pdngase en contacto
con elservicio técnico.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

No utilice materiales corrosivos, productos abrasivos o disolventes para limpiar las

superficies de la unidad. Para desinfectar el sistema, siempre hay que cumplir con las

normas en vigor respecto a los procedimientos de desinfeccidn y proteccién contra

explosiones. Para las operaciones de limpieza y desinfeccién, se deben cumplir los

siguientes requisitos:

= Apague el equipo y desconecte el enchufe del cable de alimentacién de la toma

« Aseglrese de que no se vierte liquido dentro del equipo a fin de evitar
cortocircuitos y la corrosion de loscomponentes eléctricos y electromecénicos

NO ENCIENDA EL EQUIPO MIENTRAS SE UTILIZAN ANESTESICOS INFLAMABLES, O PRODUCTOS DE
A DESINFECCION O LIMPIEZAINFLAMABLES
SI SE UTILIZA CUALQUIER PRODUCTO QUE PRODUZCA MEZCLAS GASEOSAS EXPLOSIVAS,
ASEGURESE DE QUE LOS GASES SE
DISIPAN ANTES DE VOLVER A ENCENDER EL EQUIPO.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Este dispositivo es compatible con la directiva RoHs actualizada (Directiva 2011/65/UE)
relacionada con la reduccidndel uso de materiales peligrosos en los dispositivos eléctricos
y electronicos.

La eliminacién del dispositivo estd sujeta a la directiva RoHs actua
2012/19/UE) relacionada con losresiduos generados por aparatos eléctr
Por esta razén, en el territorio de la Comunidad Europea no puede eli
urbano, sino que debeser devuelto al fabricante o al distribuidor q
operacion de eliminacion no supone ning(in costeadicional para el uf

o

N
"-

izada (Directiva
y &lectronicos.

2l WA .
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20118413-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002761-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002761-23-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cirugia JF S.A. ; se autorizalainscripcion en e Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2062-15
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X, Digital

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistemas Radiogréficos, Digitales

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

Modelos:

MOTION MOBILE (1, 2)

DRX-RISE MOBILE (1, 3)

DRX- REVOLUTION MOBILE (1, 3, 4)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Son sistemas de diagnoéstico moviles concebidos para generar y controlar radiografias que permitan examinar
diversas regiones anatomicas.

El dispositivo esta disefiado para hacer examenes radiogréficos de pacientes adultos y

pediétricos en todas las areas de tratamiento de pacientes.

Periodo de vida ttil: 10 afios

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

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CARESTREAM

Lugar de elaboracion:

1.-150 Verona Street. Rochester. NY. 14608- Estados Unidos.

2.-ViaEnrico Fermi 52 Q/R, 24035 Curno (BG). Italia

3.-Building 7. No. 1510 Chuangiao Road. China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone Shanghai. Shanghai -201206 -
CHINA 4.-1049 West Ridge Road. Rochester, NY . 14615. Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2062-15 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002761-23-1
N° Identificatorio Tramite: 48824
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