Ministerio de Salud 2010 "Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos DisPosicioN N 6 () 7 y;
ANMAT ’ -

BUENOS AIRES,O‘I QCT 72010

VISTO el Expediente N© 1-47-22694-09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiadc relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control ‘
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificadc correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

(\)7 Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/02.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Medical Merate, nombre descriptivo Familia de Mesas Telecomandadas
para Rayos X y nombre técnico Mesas, para Imagenes, Radiograéficas, de acuerdo
a lo solicitado, por Rayos Pimax SRL , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 125 a 126 y 127 a 139 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1096-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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2010 “Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 6072 ......

Nombre descriptivo: Familia de Mesas Telecomandadas para Rayos X

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-544 - Mesas, para
Imagenes, Radiograficas

Marca de (los) producto(s) médico(s): General Medical Merate.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para aplicaciones radiograficas convencionales tanto
en pacientes adultos como pediatricos.

Modelo/s: Opera T20c, Opera T20cx, Opera T20s, Opera T20sx, Opera T30cs,
Opera T30csx, Opera T90ce, Opera T90cex, Opera T90cs, Opera T90csx, Opera
T90fpe, Opera T90ced, Opera Swing, Opera T2000tr, Opera D4000DR, Opera
D4000RF, Opera DFR, NDR+, MTH-R, MAC, Opera 19LT3, Opera 19HP3, Opera
19HR3, Opera 112HP3, Opera 112HR3, Opera 112HR4, Opera RS10, Opera
RS20, Calypso, Chorus, Opera FP, Opera 2000TR, Synthesis.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: General Medical Merate S.P.A

Lugar/es de elaboracién: 24068 Seriate (BG), Via Partigiani 25, Italia.

Expediente N© 1-47-22694-09-0
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

......... 6072
&
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N©; 1-47-22694-09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolqgia . Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

Bﬂi . , Y de acuerdo a lo solicitado por Rayos Pimax SRL, se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Familia de Mesas Telecomandadas para Rayos X

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-544 - Mesas, para

Imagenes, Radiogréficas

Marca de (los) producto(s) médico(s): General Medical Merate.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para aplicaciones radiogréficas convencionales tanto

en pacientes adultos como pediatricos.

Modelo/s: Opera T20c, Opera T20cx, Opera T20s, Opera T20sx, Opera T30cs,

Opera T30csx, Opera T90ce, Opera T90cex, Opera T90cs, Opera T90csx, Opera

T90fpe, Opera T90ced, Opera Swing, Opera T2000tr, Opera D4000DR, Opera

D4000RF, Opera DFR, NDR+, MTH-R, MAC, Opera 19LT3, Opera 19HP3, Opera
()7 19HR3, Opera 112HP3, Opera 112HR3, Opera 112HR4, Opera RS10, Opera

RS20, Calypso, Chorus, Opera FP, Opera 2000TR, Synthesis.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: General Medical Merate S.P.A

Lugar/es de elaboracion: 24068 Seriate (BG), Via Partigiani 25, Italia.




Se extiende a Rayos Pimax SRL el Certificado PM-1096-17, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .(.1..8CT...2010...., siendo su vigencia por cinco (5) afics a
contar de la fecha de su emision.

Dr./OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M.A.T.




ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS ;
Rétulo:

FABRICANTE: General Medica! Merate S.P.A
DIRECCION: 24068 Seriate (BG),!taly,Via Partigiani, 25 VAT NUMBER 00225500164,
IMPORTADOR: Rayos Pimax SRL, Lascano 4431, Capital Federal.
DIRECCION: Lascano 4431, Capital Federal-Argentina.
PRODUCTO: Equipo de rayos x
MODELO: T90CE- T90CEX
N/S:
FECHA DE FABRICACION: ,
CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 55°C, Humedad < 90%
HR
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero German Schwoyer MN ° 5566
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1096-17
A Consulte las Instrucciones de Uso

Rétulo:

FABRICANTE: General Medical Merate S.P.A
DIRECCION: 24068 Seriate (BG),ltaly,Via Partigiani,25 VAT NUMBER 00225500164.
IMPORTADOR: Rayos Pimax SRL, Lascano 4431, Capital Federal.
DIRECCION: Lascano 4431, Capital Federal-Argentina.
PRODUCTO: Equipo de rayes X
MODELO: T90CS- T90CSX
N/S:
FECHA DE FABRICACION:
CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 55°C, Humedad < 90%
HR
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero German Schwoyer MN ° 5566
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1096-17
A Consulte las Instrucciones de Uso

Rétulo:

FABRICANTE: General Medical Merate SP.A
DIRECCION: 24068 Seriate (BG),Italy,Via Partigiani, 25 VAT NUMBER 00225500164.

IMPORTADOR: Rayos Pimax SRL, Lascano 4431, Capital Federal.

DIRECCION: Lascano 4431, Capital Federal-Argentina. &
PRODUCTO: Equipo de rayos x

MODELO: T30CS- T30CSX

N/S:

FECHA DE FABRICACION:
CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 55°C, Humedad < 90%
HR
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero German Schwoyer MN ° 5566
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1096-17 J dL _
/j Consulte las Instrucciones de Uso e we )
RAYOS PIMAX
Ing. German S

M.N. 5566
Director Tée~
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Roétulo:

FABRICANTE: General Medical Merate S.P.A
DIRECCION: 24068 Seriate (BG),ltaly,Via Partigiani, 25 VAT NUMBER 00225500164.
IMPORTADOR: Rayos Pimax SRL, Lascano 4431, Capital Federal.
DIRECCION: Lascano 4431, Capital Federal-Argentina.
PRODUCTO: Equipo de rayos x
MODELO: SWING
N/S:
FECHA DE FABRICACION:
CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 55°C, Humedad < 90%
HR
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero German Schwoyer MN © 5566
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1096-17
A Consulte las Instrucciones de Uso
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RAYOS PIMAX S.R.L.

Ing. German Schwoyer
M.N. 5566
Director Técnico
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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: i

FABRICANTE: General Medical Merate S.P.A

DIRECCION: 24068 Seriate (BG),taly,Via Partigiani,25 VAT NUMBER 00225500164.

IMPORTADOR: Rayos Pimax SRL, Lascano 4431, Capital Federal.

DIRECCION: Lascano 4431, Capital Federal-Argentina.

PRODUCTO: Equipo de rayos x

MODELO: T90CE-CEX, T90CS-CSX,T30CS-CSX, SWING

FECHA DE FABRICACION:

CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura -10°C a 55°C, Humedad < 90%

HR
. DIRECTOR TECNICO: Ingeniero German Schwoyer MN ° 5566
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1096-17
A Consulte las Instrucciones de Uso
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RAYOS PIMAX S.R.L.
Ing. German Schwoyer
M.N. 5566
Director Técnico
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IDENTIFICACION

Opera se identifica por una serie de placas adhesivas colocadas en la consola, armario y Mesa. Estas
placas (Fig. 1 - Placa de identificacién) se aplican para identificar comercialmente el producto y para cumplir
los requisitos de las normas actualmente en vigor. En fa placa de matriculacion, ademas de la marca, el
nombre, la direccién de la sociedad y el lugar de fabricacion, se indican:

» el modelo y las normas de referencia

» e/ niimero de matricula y el numero del lote de produccién

+ la fecha de produccion (mes y afio)
« la tensién nominal, el niimero de las fases, la absorcion de corriente y la frecuencia de red
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Fig. 1 - Placa de identificacion
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Ing. German Schwoyer
M.N. 5666
Director Técnico
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
Caracteristicas principales

Disefio y estructura avanzadas

Gran compacidad y peso reducido

Acceso total al paciente desde cualquier lado

Intensificador de imagen 9", 12" y 16"

Elevacion del tablero portapaciente

Tablero plano o céncavo

Panel de control integrado con generador y sistema digital

Parrilla retractil

Visualizacién de inclinaciones y angulos de incidencia en el tablero
Seriador con servo motores controlados digitalmente

OPERA es un sisterna compuesto por un alto grado de integracion, incluyendo una amplia gama de mesas
de control remoto, generadores y sistemas de imagenes digitales. OPERA T90ce y T90cex pertenece a la
extensa familia OPERA T de mesas telemandadas. Las mesas telemandadas de la familia OPERA T estan
sustentadas por un exclusivo y avanzado concepto y gracias a la alta modularidad de sus estructuras
pueden ser configuradas de acuerdo a las necesidades especificas del usuario, de este modo se asegura la
optimizacion de la relacion calidadprecio. La version T90cex difiere de la T90ce en e! seriador con
divisiones en cruz.

Modelo Basculacién Mesa de examen Seriégrafo
T90 ce 90/90° altura variable bandas
T90cex 90/90° altura variable bandas y cruz
T90cs 90/90° altura fija bandas
T90csx 90/90° altura fija bandas y cruz
Swing 90/90° altura variable bandas y cruz
T30cs 90/30° altura fija bandas
T30csx 90/30° altura fija bandas y cruz

Aplicaciones principales
» Gastroenterologia

=« Mielografia

* Radiologia 6sea

» Pediatria

= Urologia y ginecologia

- Urgencias y traumatologia
« Angiografia digital

Opciones principales '
+ Seriador con divisién en banda y cruz {T90cex, T30cex y swing)

» Dispositivo de elevacion motorizado de intensificador de imagen -

- . . . \ e
» Movimiento longitudinal del tablero &
« Colimador en Iris
= Colimador con filtros adicicnales

l

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos.

Posibilidad de conexiéon con otros accesorios
Dado que la conexion sin peligro de este aparato con otros aparatos o accesorios puede no ser siempre
claro a partir de los datos relativos de dichos aparatos o accesorios, el operador debera solicitar

SJ&W%
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confirmacion al fabricante o a un experto, de que se dan las debidas condiciones de seguridad para los
usuarics v la sala de trabajo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

El sistema es instalado en funcién de la/s sala/s disponibles siendo recomendable al menos una sala de 4.0
X 5.0 metros.

A continuacién se ilustra un ejemplo de sala de instalacion, en la cual se muestran las dimensiones minimas

(mm) necesarias para ia adecuada instalacion del sistema.
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El sistema es embalado en unas pocas partes a ser ensambladas durante ia instalacién, por lo cual el

tiempo de armado resulta reducido. Las partes fueron disefiadas para no poseer gabinetes electronicos
externos, lo cual hace que le tiempo de cableado también resuite reducido.

Microprocesador de control Todas las funciones del equipo de rayos X son controladas por un
microprocesador para asegurar una gran precisién de funcionamiento, una fiabilidad superior y control en
tiempo real del equipo, incluyendo la funcién de autodiagndstico de averias con codigo de errores y
mensajes en espariol.

Mesa de examen Las medidas de 210x74 cm del tablero portapaciente y el especial sistema basculante de
90/90° y 90/30° reducen considerablemente las dimensiones del conjunto del equipo. La estructura de la
mesa permite a los operadores moverse facilmente en direccion al paciente desde cualquier lado. El
paciente sube y baja facilmente de la mesa tanto en horizontal como en vertical. :
S div)
o ﬁ

AYOS PIMAX S.R.%.
ing. Germén Schw
M.N. 556¢

Diractor T4
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Tablero portapaciente Se puede optar por la opcién de tablero plano o céncavo. Con ambas soluciones se
asegura una distancia reducida entre tablero y pelicula; ademas, las estructuras laterales, de aluminio
revestido, tienen situadas las guias de soporte de accesorios debajo del tablero para evitar cualquier posible
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Fig. 1 — Los amplios desplazamientos del soporte y del tablero aseguran examenes completos del
paciente (dimensiones en mm)

La distancia desde el tablero al suelo es de 86 cm Los movimientos del tablero son extremadamente
amplios: 34 ¢cm en direccion transversal, 95 cm optativos en direccién longitudinal y se puede seleccionar
con desplazamiento simétrico de +/-47,5 cm o asimétrico de 80 cm lado cabeza y 15 cm lado piedes. Para
pacientes con dificultades de movimiento cuando la mesa esta en posicion vertical, si incluye la opcion de
movimiento longitudinal del tablero, es posible bajar el tablero para facilitar la subida al banquillo deslizable.
Por razones de seguridad la operacion sélo es posible usando la consola adicional incluida sobre el lateral
del tablero. El peso maximo que soporta de paciente es especialmente elevado: - 182 kg sin ninguna
limitacién; - 227 kg con restricciones de movimientos del tablero y del seriadar.
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Mantenimiento
Controles diarios
Antes de empezar los examenes:

« Limpiar el tablero de residuos de medios de contraste.

+ Realizar un control visual de los movimientos del aparato, de las pantallas y de las sefiales luminosas.

+ Asegurarse que los accesorios solicitados para inmovilizar o fijar al paciente hayan sido fijados de modo
adecuado, en especial las empufiaduras.

Durante el examen

» El indicador de exposicién debe iluminarse sélo durante el uso de rayos X.

« Controlar la inmovilizacion del paciente, por ejemplo empleando las empufiaduras.

» Realizar los movimientos del aparato sélo después de estar seguros que no se pueda danar ni el paciente
ni otras personas.

Controles semestrales

+ Verificar las dimensiones del campo luminoso (segun el procedimiento abajo indicado). Procedimiento
para el control de las dimensiones del campo luminoso delimitado por el colimador y por el
alineamiento del campo luminoso con el campo de los rayos X

Atencion
El procedimiento siguiente requiere el uso de los rayos X. Tomar precauciones adecuadas para que ninguna
parte del cuerpo esté expuesta a las radiaciones directas o indirectas.

- Disponer un casete radiografico 24x30 cargado en el plano del tablero y alinearlo con el haz luminoso del
colimador, después de presionar la tecla de encendido de la lampara. .

- Manipular las manijas del colimador hasta conseguir un campo de aprox. 150 mm cuadrados.

- Disponer en el casete 16 monedas o arandelas como nuestra la figura.

- Colocar cada par de monedas de manera que las mas internas estén iluminadas.

El punto tangente definira el margen luminoso del campo luminoso.

@) @)

COO OCO

COO OCO
O O

- Realizar una exposicion de aprox. 50 kV 4 mAs y revelar la pelicula.

- Examinando el radiograma obtenido es posible evaluar la coincidencia entre el haz luminoso y el haz
radiante.

s Realizar un control del funcionamiento de |a tecla parada de emergencia.

Mantenimiento anual

Para mantener en buenas condiciones de seguridad y de operatividad el equipo, debe efectuarse cada 12
meses un mantenimiento preventivo. Si no ha suscrito un contrato de mantenimiento, dirijase al servicio
clientes de la impresa GMM o de su agente o representante. En caso de mal funcionamiento, interrumpa
la alimentacién eléctrica al equipo e informe al servicio de asistencia. N.B. Las partes de recambio
utilizadas para cualquier intervencién de mantenimiento o asistencia técnica dgben ser origi :!Es GMM.

W
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Control periédico de la constancia de las prestaciones

Con intervalos de tiempo no superiores a los 12 meses se deberian realizar las pruebas de constancia de
las prestaciones funcionales, en especial inmediatamente después de operaciones de mantenimiento
preventivo y de correccion. Las pruebas de constancia deberfan ser realizadas por personal del servicio
radiodiagnéstico (CEl 62.55 4.5.3) El Servicio Asistencia Técnica de GMM es capaz de suministrar un
adecuado soporte clientes que lo requieren y para dicha finalidad ha predispuesto el procedimiento que se
describe a continuacion, conforme a las normas internacionales |IEC 1223-2-11.

Comprobacion periédica de la constancia

El objetivo de las comprobaciones de la constancia de funcionamiento de un aparato de radiologia es ef de
detectar posibles variaciones significativas y su importancia, entre valores basicos considerados como
referencia, detectados en evaluaciones anteriores (durante la instalacion, después de los controles de
aceptacion). Como el procedimiento para !a comprobacion de la constancia de funcionamiento de los
componentes de un aparato radioldgico se basa en evaluaciones de radiografias de objetos de control, para
determinar posibles variaciones en la calidad de las imagenes producidas, antes de comenzar con los
controles de constancia de un aparato se deben comprobar los valores basicos de los parametros de
constancia del aparato de revelado de las peliculas (reveladora automaética) es decir: |a densidad 6ptica del
soporte mas el velo, el (ndice de sensibilidad, el indice de contraste. Esto se consigue exponiendo a
condiciones especificas las peliculas de control antes de revelarlas en el aparato de revelado, utilizando un
Sensitometro capaz de emitir una cantidad de luz absolutamente repetible y con una distribucion espectral
caracteristica del tipo de pantalla de refuerzo que se usa en los casetes radiograficos utilizados para los
controles siguientes.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

LIMPIEZA Y DESINFECCION
El aparato debe detenerse y la alimentacion eléctrica debe interrumpirse antes de cada intervencion de
limpieza y desinfeccion.

Limpieza

Limpiar el aparato con un pafio humedo o un tampon de algodén. Para humedecer utilizar agua o agua tibia,
una solucién diluida de liquido detergente doméstico. No use detergentes abrasivos o solventes organicos o
agentes de limpieza que contengan solventes (Ej. alcohol, éter, etc.). iNo utilice liquidos en aerosol! jLos
agentes para la limpieza fluidos no deben penetrar bajo ninguna circunstancia dentro del aparato!.

Desinfeccion

Para la desinfeccién de las superficies se recomienda el uso de soluciones acuosas disponibles en el
comercio para la desinfeccion de superficies, a base de aldehidos o anféteros (Ej. Tego 103, Korsolin). Los
desinfectantes a base de sustitutos fendlicos o compuestos que contienen cloro son parcialmente agresivos
y por ello deben evitarse. Los mismos limites se aplican a los agentes que tengan un contenido alcohdlico
cuando se aplican en forma no diluida (p.ej. para la desinfeccién de las manos).

Se deben evitar absolutamente desinfectantes en aerosol, ya que el aerosol puede penetrar dentro del
aparato. En consecuencia, la fiabilidad del aparato no podria garantizarse (dafios a los componentes
electronicos, formacion de mezclas inflamables de aires y vapores de solvente).. N.B: Es de dominio
publico que algunos componentes de desinfectantes son nocivos para la salud. Su concentracion en el aire
que se respira no debe exceder los limites legales establecidos. Por esta razdn, se recomienda respetar las
instrucciones relativas a su uso suministrada por los fabricantes de dichos agentes.

«
e Scheurj
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes de empezar los examenes:

» Limpiar el tablero de residuos de medios de contraste.

« Realizar un control visual de los movimientos del aparato, de las pantallas y de las sefales luminosas.

« Asegurarse que los accesorios solicitados para inmovilizar o fijar al paciente hayan sido fijados de modo
adecuado, en especial las empufaduras.

Durante el examen

+ El indicador de exposicién debe iluminarse sdlo durante el uso de rayos X.

« Controlar la inmovilizacién del paciente, por ejemplo empleando las empufiaduras.

+ Realizar los movimientos del aparato s6lo después de estar seguros que no se pueda daiar ni el
paciente ni otras personas.

Controles funcionales de los sistemas automaticos

Atenciéon Durante todos los controles de funcionamiento que requieren la activaciéon del generador
radioldgico, debera usarse ropa de proteccién, mantenida una cierta distancia, y si es necesario se llevara
un dosimetro para el control personal de la exposicion.

Control de la colimacién automatica

Introducir un chasis 35x43 en el seridgrafo. Llevar la distancia focal a 115 cm. Seleccionar un formato y
comprobar que el colimador se autorregule al formato seleccionado. Cambiar la distancia focal y comprobar
que el formato elegido se mantenga en el valor correcto. Sustituir el chasis en el seriografo por uno de
formato 24x30 y repetir la prueba de distancia focal 115 por lo menos dos divisiones de formato. Controlar
que por cada divisién elegida, el formato se mantenga incluso si se cambia la distancia focal.

Posibilidad de conexién con otros accesorios

Dado que la conexién sin peligro de este aparato con otros aparatos ¢ accesorios puede no ser siempre
claro a partir de los datos relativos de dichos aparatos o accesorios, el operador debera solicitar
confirmacién al fabricante o a un experto, de que se dan las debidas condiciones de seguridad para los
usuarios y la sala de trabajo.

Interruptor de parada de emergencia
Si por un mal funcionamiento del aparato se produce una emergencia con riesgo de dafio al paciente o al
operador, el funcionamiento del aparato se puede interrumpir inmediatamente presionando la tecla

PARADA DE EMERGENCIA. El pulsador de PARADA DE EMERGENCIA es de color rojo para ser
reconocido faciimente. Presionando la tecla de PARADA DE EMERGENCIA se desactivan los mandos de
todo el equipo. Todos los movimientos en curso se paran inmediatamente. Atencién La tecla de PARADA
DE EMERGENCIA debe desbloquearse (tirando de la tecla roja) solo después de que la causa del
inconveniente se haya identificado y eliminado. Si no se produce la interrupcién, presionar el
interruptor de PARADA GENERAL DE EMERGENCIA prevista para interrumpir la alimentacién
eléctrica a todo el equipo. En este caso, el equipo no debe permanecer en funcionamiento, y debe
ser informado el Servicio de Asistencia Técnica lo antes posible.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos C,.H/,

La naturaleza de la radiacion se puede clasificar como una onda electromagnética (luz) de alta energia,

radiacién ionizante.

S
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

En caso de falla del equipamiento en €l monitor del panel de control se observara un codigo de error y sus

posibles causas.

CODIGO TRANSMISION CAUSA
[T Basculacién Potencidmetro
oz Proieccion acclonamiento
003 Meorar+dirgma/RAC ineertidos
004 Reversibilidsd motor
01t Elevable Patencidmelrn
012 Prateccion accionmrients
13 Motor+dinama/DAC invertidas
014 Reversibilidad motor
0is Falta de sincronizacion cor basewlacidn
621 Soporte Potencidmetro
o2 Proteecidn aoclonmmlento
{23 Soporie en AM
04 Soparte en drgio
s Saporte en lamagrofia
026 Samorte en AM+ argilacidn cortempordnea
LUEf) Reversibilidad matar
{28 Emgw‘a > 44"
033 Seridgrafo Potencidmetro
032 Prateceidn acclonamiento
[iEk] Seridgrafo en AM
{134 Serisgrafo en dngulo
{35 Seridgrafo en romografia
36 Seridgrafo en AM‘angulacidn cavenpardnea
037 Reversibifidad mosar
041 Focal Alarma entrada de cero
D4 Accionawtiento fallido
@51 Colimador paralelo Potencidmetro
052 Marar
a6l Colimador perpendioular | Patercidmeino
062 Morar
07t Colimador iris Potercidmenrn
672 Mator
G81 Biafragms paralelo Alarma entrads de cern
02 Acclopamiento fallida

ing. German Schwoyer
M.N. 5566
Director Técnico
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091 Driafragna de crux Alarme entrada de cero
D92 Accianamienta fallido
101 Tenazas paralelas Patenciémetra
111 Tenazas perpendiculares | Potencidmetro
121 Chasis longitudinal Alwrma enrrada de cero
132 Accianamiznto fallido
131 Chasis fransversal Alarma ererada de cero
132 Accianamisnto fallida
133 Alarma entrada de certra
141 IB Alarma entrada de ceva
142 Aecionamicnta fallida
143 Alerma entrade ¥ bajo
151 Parritla HAlarma entrads d= cera
152 Aeccionamienta fallidoe
161 Mesa longitudinal Potencidmetro
16t Maotor+dinama/DAC invertidos
14 Reversibilidad matar
0 Bateria de o CPU descargada
a9y Mande movimientos actives en encendido
09K Errdrea transmisidn/tfibra dptica rata
0vg Shamd-byp
TR9=198 Errar de sistema
197 Errar tarjeia ejes
198 Transmisstion ervor on RE232 dﬂﬂﬂ&fﬂﬂ‘aﬂﬂfﬂﬂ
199 Trarsmission error tppe on R332
200 E‘PROM no presentalrota
201 E-PROM virgen
202 Error alarma na contralada

M.N. 5586
Director Técnico
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Almacenamiento: Mantenerlo en local protegido de humedad, lluvia y sol directo, y en su embalaje original.
En el caso que sean almacenadas diversas cajas del equipamiento embalado, el apilamiento maximo
debera ser de acuerdo a lo indicado en el simbolo de apilamiento, en el propio embalaje.

Conservacion.....: Si esta en uso, limpiarlo con pafo humedo. Mantenga el equipamiento limpio para la
préxima utilizacién. No permita que se introduzcan liquidos en el equipamiento. No utilice solvente organico
como thinner para limpiar el equipamiento. Mantenga el equipamiente en local limpio, lejos de polvo.

Transporte.......... Estando en su embalaje original, durante el transporte, evite vibraciones e impactos en
el equipamiento y no lo deje caer al piso.

Condiciones ambientales de Transporte y almacenaje

Temperatura : -10°C ~ 55°C
Humedad relativa: el =93%
Presiéon atmosférica: 860hPa-1060hPa

Funcionamiento

Temperatura: 5°C ~ 40°C

Humedad relativa; =80%

Presidn atmosférica: 860hPa-1060hPa

_Sdey

}__—”-— -
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitur
especifico asociado a su eliminacion;

RIESGOS ASOCIADOS A LA ELIMINACION DE RESIDUOS

Al final de la vida operativa, la cesién y desguace del equipo y de sus accesorios de
serie, debe efectuarse conforme a los requerido por las disposiciones en materia de
eliminacion de residuos. El simbolo indica que el equipo contiene en su interior
componente eléctrico y electronico, que respetando las disposicicnes establecidas
por la directiva europea 2002/96 sobre los Residuos de Equipos Eléctricos y
Electrénicos (RAEE), no debe ser tratado como residuo sélido urbano, sino
eliminado separadamente . Por lo tanto se invita a que contacte la empresa GENERAL MEDICAL MERATE
SpA u otra empresa especializada en la eliminaciéon de Residuos de Equipos Eléctricos y Electronicos,
autorizada por la autoridad nacional competente. Con el fin de minimizar los riesgos, a continuacion se
suministran las informaciones relativas a os materiales que constituyen el equipo, las relativas cantidades,
caracteristicas y modalidades de eliminacion (Figura 1).

. Fig. 1 @@
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Pos. | Componente Material Cantidad | Caracterisiicas
1 Estructura general | Hierro y sus aleaciones 350kg Material para desguace y
reciclable
2 Estructura general | Aluminia 250kg Material para desguace y
reciclatile
3 Blindaje Plomo 12kg Material para desguace y
reciclable
4 Panel porta Material compuesto 53kg Material inerte astmilable a
paciente constituido de roachel, fos residuos sdlidos urbanos
fibras de carbono,
laminado melaminico
5 Protecciones Mylar 2kg Material inerte asimilable a
los residuos solidos urbanos
6 Cubiertag ABS Tkg Material reciclable
7 Circuitos Laminadas epoxidicos + ca | >10c¢m® | En ¢l interior del armario y
imprimidos 5kg de la consola de manda
. Material de recuperacidn a
tratar como RAEE
8 Bateria Bateria de litio 1 Montada en cireuito
imprimido microprocesador
eolocada en la parte superior
del armario.
Material de recuperacidn
tratado como RAEE
9 Rack Condensadores >25x25m | Montados en ¢l interior del
accionarmientos Electroliticos m armario en la parte central.
motores Material de recuperacién a
ratar como RAEE
10 ] Cables de Conductares de cobre + 30 kg
conexidn mesa, aislante en PVC Material de recuperacidn a
armario consola tratar como RAEE

AYOS PIMAX S.R.L.
ing. German Schwoyef
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