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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000220-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000220-24-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A. solicita se autorice lainscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 General Electric nombre descriptivo Sistemas Radiogréficos Digitales y nombre
técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales , de acuerdo con lo solicitado por VISTAZO GROUP ARGENTINA
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-52563774-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2799-13 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2799-13
Nombre descriptivo: Sistemas Radiogréficos Digitales

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Modelos;
Definium Pace Select



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Definium Pace Select esté disefiado para generar

imégenes radiogréficas digitales del craneo, la columna vertebral, el torax, el abdomen, las extremidades y otras
partes del cuerpo en pacientes de todas |as edades. Dichas imagenes radiogréficas pueden tomarse con €l paciente
sentado, de pie o tumbado, en posicién de decubito supino o de decubito prono, y € sistema esta destinado a su
uso en todos los exdmenes radiogréficos rutinarios.

El presente dispositivo no ha sido concebido pararealizar mamografias.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
GE Huaun Medical Systems Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
No. 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone, 100176 Beijing P.R. China

N° 1-0047-3110-000220-24-1
N° Identificatorio Tramite: 55829

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.27 16:30:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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ANEXO Il B
ROTULO

IMPORTADOR: VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A.
DIRECCION: Rio Limay N° 1965, Unidad Funcional 197, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina

FABRICANTE: GE Hualun Medical Systems Co., Ltd
No. 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone,
100176 Beijing P.R. China

EQUIPO:  sistemas Radiograficos Digitales
MARCA: General Electric
MODELO: Definium Pace Select

N° de SERIE:
Fecha de Fabricacién:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM 2799-13
DIRECTOR TECNICO: : Farmacéutico Cristian Daniel Troilo MN 15811

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
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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 items 24y2.5;

FABRICANTE: GE Hualun Medical Systems Co., Ltd
No. 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone,
100176 Beijing P.R. China

IMPORTADOR: VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Rio Limay N° 1965, Unidad Funcional 197, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, Argentina

EQUIPO: Sistemas Radiograficos Digitales

MARCA: General Electric

MODELO: Definium Pace Select

AUTORIZADO POR ANMAT: PM 2799-13

DIRECTOR TECNICO: : Farmacéutico Cristian Daniel Troilo MN 15811

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
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radiograficos rutinarios.
El presente dispositivo no ha sido concebido para realizar mamografias.

Precaucién contra RAYOS X

eléctrica y mecanica, el util haz de rayos X se convierte en un foco de peligro en manos
de un operador no autorizado o sin |a necesaria cualificacién. Una exposicion excesiva a
la radiacién provoca danos en los tejidos humanos.

Por lo tanto, es preciso adoptar precauciones adecuadas Para evitar que personas sin
autorizacion o sin Ia formacién adecuada utilicen este equipo o se €xpongan o expongan a
otros a su radiacion.

Antes de usar el €quipo, las personas cualificadas y autorizadas deberan familiarizarse
con las recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccién Radiolégica (ICRP),
incluidas en los Ultimos anales de la ICRP, asi como con las normas nacionales
aplicabies: ademas, deberan haber recibido formacion para

usar el equipo.

diagndstico.

Contraindicaciones
Ninguno conocida.

APODERADA
1STAZO GROUP ARGENTINA S A
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Usuarios

Entre los usuarios clinicos se incluyen meédicos formados, radiografos o técnicos de
radiologia. Entre las ubicaciones donde se puede utilizar se incluyen las clinicas
ortopédicas, los centros de radiologia, los servicios de radiologia de hospitales 0 los

servicios de ortopedia de hospitales.

Grupos de pacientes objetivo

El sistema esta disenado para los siguientes grupos de edades: neonatales, pediatricos,
adultos y personas mayores. También adquiere imagenes para diferentes constituciones
fisicas y condiciones de salud. Este equipo permite al paciente tumbarse sobre la mesa
del sistema, estar pie en €l soporte de la pared, sentarse cerca de la mesa 0 soporte de la
pared, sentarse en una silla de ruedas o tumbarse sobre una camilla/cama. El paciente

puede estar en diversos niveles de consciencia.

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos de este producto son los de ayudar a los profesionales sanitarios a
proporcionar informacion de diagndstico precisa que mejore el diagnostico y el

tratamiento del paciente para una variedad de enfermedades y condiciones.

Efectos secundarios

El principal riesgo asociado a las radiografias (segun la FDA) es la pequena posibilidad de
. desarrollar un cancer inducido por la radiacion o cataratas algin tiempo mas tarde en la
vida y

- el riesgo de causar una alteracion en el crecimiento o el desarrollo de un embrién o feto

(defecto teratogénico) cuando se realiza en una mujer embarazada o en edad fertil.

Seguridad

El cableado eléctrico de las salas relevantes cumple con las disposiciones de las normas
nacionales y locales, asi como con la normativa referente a los equipos eléctricos de
edificios publicadas por el Instituto de Ingenieros Eléctricos (Institution of Electrical
Engineers) del Reino Unido. Todas las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes,
modificaciones o reparaciones son efectuadas por representantes de servicio autorizados

de GE Healthcare. El equipo debe usarse conforme a las,instrucciones de uso. ¥

Pagina 4 de 27



ADVERTENCIAS

calendarios de mantenimiento.

Peligro de descarga eléctrica.
No quite las cubiertas ni los paneles. Los armarios y la consola de adquisicion contienen
circuitos de alto voltaje cuya

El equipo radiografico solo debe utilizarlo personal capacitado que cuente con |a
formacion y los conocimientos necesarios.

;“';‘:'[’,QE:S:M“ ANMAT
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PRECAUCION
El equipo radiografico solo debe utilizarlo personal capacitado que cuente con la

formacion y los conocimientos necesarios.

Restrinja el acceso al EQUIPO de acuerdo con la normativa local sobre PROTECCION
FRENTE ALA RADIACION.

No coloque sobre el armario ningn objeto que pueda restringir 1a circulacion del aire
desde la parte superior del mismo.

Debe prestar atencion en todo momento a las medidas de seguridad al utilizar este
equipo. Es necesario que esté lo suﬂciéntemente familiarizado con el equipo para
reconocer cualquier desperfecto que pueda constituir un peligro. Si ocurre un desperfecto
o se sabe que existe un problema de seguridad, no use el equipo hasta que el personal

debidamente capacitado haya corregido el problema.
Utilice inicamente los equipos Y accesorios recomendados por el fabricante.
Solo debe utilizarla personal autorizado.

Seguridad contra la radiacion
Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para minimizar la
exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnostico. Debe estar

totalmente familiarizado con las precauciones de seguridad antes de utilizar este sistema.

ADVERTENCIA
Verificar que el conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema tienen una
filtracion total de 2,5 mm Al. Cada vez que reemplace uno de ellos, asegurese de que la

filtracion total para este equipo de rayos X no sea inferior a 2,5 mm Al.

Las dimensiones del campo actual de rayos X (campo de vision) y SID se proporcionan en
el producto, asegurese de utilizar el campo de rayos X correcto- para un examen
especifico.

GRISELDA GROPPA
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Proteccién contra la radiacién

Debido a que la exposicion a los rayos X puede resultar perjudicial para la salud, debe
prestar especial atencién a la hora de proporcionar proteccion contra la exposicion al haz
principal. Algunos de los efectos de la radiacion de rayos X son acumulativos y pueden
prolongarse durante un periodo de meses o afios.

Evite en todo momento |Ja exposicién al haz principal.

secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacién secundaria depende de |a energia e
intensidad del haz principal y del nimero atémico del material del objeto alcanzado por el
haz principal. La radiacion secundaria puede tener una intensidad superior a la de la
radiacién que alcanza Ia pelicula. Tome medidas de proteccion para protegerse contra |a

radiacién secundaria.

dispositivos de proteccién personal (delantales, guantes, etc.) deben tener un minimo de
0.25 mm de plomo de grosor o una cantidad equivalente. Para verificar los requisitos de
proteccion nacionales aplicables a su centro, consulte las normativas de proteccion
radiolégica proporcionadas por su asesor de proteccion radioldgica.

Mientras esté utilizando el equipo de rayos X o llevando a cabo una tarea de
mantenimiento en él, mantenga siempre una distancia minima de dos metros respecto al
punto focal y al haz de rayos X, proteja su Cuerpo y no exponga las manos, las mufiecas,
los brazos ni otras partes del cuerpo al haz principal.

Advertencias generales de uso
El uso de métodos de funcionamiento distintos a los especificados en el manual de

usuario puede provocar una exposicion a la radiacion peligrosa.

El operador debe asegurarse de que el paciente adopta la posicién correcta antes de la
exposicion, y de ofrecerle los dispositivos de proteccién necesarios para un

funcionamiento correcto. . 5P
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PRECAUCION

Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para minimizar la
exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagndstico. Debe conocer
especificamente cada una de las precauciones de seguridad necesarias antes poner el
sistema en funcionamiento.

Se recomienda utilizar las técnicas predeterminadas del sistema para las adquisiciones
con control automatico de la exposicién (AEC). Las técnicas predeterminadas se han

concebido para optimizar los parametros de procesamiento de imagenes.

Utilice la mayor distancia focal posible entre el punto focal y el cuerpo adecuada para la
parte del cuerpo cuya imagen vaya a obtenerse, para que la dosis absorbida por el

paciente sea lo mas pequena posible.

No debe haber nadie mas que el paciente en la sala de examen durante la exposicion a
rayos X. Si por alguna circunstancia alguna otra persona necesitase entrar en la sala de
examenes cuando existan o puedan existir exposiciones a rayos X, esa persona debera

llevar un delantal de plomo tal y como exigen las practicas de seguridad aceptadas.

Utilice siempre dispositivos de proteccion y ropa protectora para el paciente, el operador 0
incluso para otras personas segun corresponda por la carga de trabajo y el examen

involucrado.

Asegurese de que no haya ningun otro accesorio ni material situado en el haz de rayos X
principal durante la exposicion, ya que se podria obtener una imagen de mala calidad.

El hospital es responsable de ofrecer los medios para establecer la comunicacion
audiovisual entre el operador y el paciente.

En caso de exposicion, tenga en cuenta los posibles efectos adversos de los materiales
ubicados en el haz de rayos X.

?ﬁ.
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Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamente debe Conectarse a
una red eléctrica con conexion a tierra de proteccion.

Para evitar que se caiga, verifique el estado del colimador antes de usar este equipo.

Para evitar que el paciente se lesione al subirse O bajarse de la mesa flotante, suba el
tubo de rayos X y aparte e| Soporte del tubo.

Procure que los pies del paciente no estén bajo el pedal.

ADVERTENCIA - POSIBLE PUNTO DE COMPRESION:
Use los pedales de la mesa con cuidado al desbloquear su parte superior para no pillarse
los dedos.

Compresion de los dedos.

Cerca del lateral de la columna de| tubo de rayos X, entre la mesa y |a columna o Ia
bandeja del detector, puede existir el riesgo de que el operador o el paciente se pile los
dedos, las palmas de las manos y otras partes.
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No utilice el dispositivo si se produce un problema de seguridad y pongase en contacto

con el servicio técnico inmediatamente.

Es responsabilidad del operador garantizar la seguridad del paciente en todo momento. Al
utilizar la mesa, se debe controlar la situacion del paciente, tanto visualmente como
asegurando que esté colocado en una posicion apropiada y que esté usando los

dispositivos de proteccion provistos.

PRECAUCION
Un funcionamiento continuo del colimador y del tubo producird mucho calor.
La temperatura en la superficie probablemente alcanza alrededor de 45 ° Por favor,

téquelos con cuidado.

Ayude siempre al paciente al subir y bajar de la mesa 0 el soporte de la pared.
Vigile en todo momento al paciente y nunca lo deje desatendido mientras esté en la mesa.

Controle con cuidado todos los movimientos del equipo para evitar choques.

Compruebe que no hay obstaculos antes de mover el equipo. No desplace el equipo

hacia objetos fijos.

Solo el personal cualificado con formacion sobre el funcionamiento de este equipo puede
utilizar este sistema. Lea todas las instrucciones de este manual y familiaricese con ellas

antes de utilizar este equipo. Si necesita mas asistencia, pongase en contacto con GE.

El propietario tiene la responsabilidad de asegurar que Unicamente el personal
debidamente capacitado y formado puede utilizar el equipo. Se debe conservar una lista

de los operadores autorizados.

Compruebe que no hay obstaculos antes de mover el sistema (mesa, soporte u otro); no

desplace el sistema hacia objetos fijos.

APODERADA
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espacio, por lo que es posible que Quede atrapada una parte del cuerpo del Ooperario en
ese espacio reducido.

Vigile en todo momento al paciente y nunca lo deje desatendido mientras esté en |a mesa.

Cerciérese de que no exista ninguna posibilidad de interferencia o de un choque entre el
paciente y alguna de Jas partes del equipo

realizados por personal del servicio técnico cualificado y deben ajustarse estrictamente a
las precauciones Y advertencias de seguridad de este manual, y a las instrucciones de
funcionamiento de los manuales de servicio técnico suministrados con el sistema,

consulte la seccion Informacion de servicio técnico, o
8N\
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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 meédicos;

Mantenimiento

General

Para garantizar un rendimiento seguro continuo de este equipo de rayos X, se debe
establecer un programa de mantenimiento periodico. Las comprobaciones funcionales no
indicaran si este sistema de rayos X esta funcionando conforme a las especificaciones.
Solamente el mantenimiento periodico y regular puede localizar posibles problemas. Es
responsabilidad del propietario concertar este servicio.

Solamente el personal debidamente capacitado debera realizar el mantenimiento
periédico segun lo especificado en el programa de mantenimiento del manual de servicio
técnico. En la carpeta del manual de servicio incluido en la unidad USB se proporcionan
las descripciones y la frecuencia con la que debe realizarse el mantenimiento periodico
obligatorio. |

Los intervalos de inspeccion estan basados en un uso diario medio de un turno de ocho
horas. Si la frecuencia de utilizacion del equipo supera este promedio, sé recomienda
realizar inspecciones mas frecuentes.

Aparte del mantenimiento rutinario, se debe comunicar inmediatamente al representante
de GE Healthcare cualquier ruido anormal, vibracion 0 rendimiento no habitual del
sistema. Sin embargo, antes de llamar al servicio de mantenimiento, compruebe que el

equipo se esta utilizando de acuerdo con las presentes instrucciones.

PRECAUCION El hecho de no llevar a cabo las inspecciones Y el mantenimiento
periédicos necesarios podria conducir al deterioro del equipo sin posibilidad de detectarlo
previamente. Dicho deterioro puede provocar fallos que podrian causar lesiones graves al
paciente o dainos en el equipo.
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Servicio cualificado
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- No sumerja el dispositivo en ningun liquido, ya que puede corroer los contactos
metalicos y afectar la calidad de la senal.
_ Nunca autoclave o limpie con vapor el equipo.

- No use el sistema hasta que esté completamente seco

Productos quimicos aprobados para la limpieza

Los siguientes productos quimicos se consideran materiales compatibles con el
sistema:
4 Solucion de Alcohol-Quat que contiene las siguientes concentraciones de
ingrediente activo:

- 0,25% de cloruros de n-alquil dimetilvetilbencil amonio

- 0,25% de cloruros de n-alquil dimetil bencil amonio.

. 55,00% de alcohol isopropilico.
Opcion comercial: Toallitas desechables germicidas Super Sani-Cloth® de PDI
2 Solucién de cloruro de alcohol que contiene 1a siguiente concentracion de
ingrediente activo:

. 0,5 % de cloruro de benzaiconio

. <0,5 % de cloruro de didecildimetilamonio

. <0.10 % de polihexametileno biguanida (PHMB)

- Opcién comercial: Toallitas universales Clinell®

Mantenimiento y servicio técnico

El equipo de rayos X de GE Healthcare incluye protectores de funcionamiento para
ofrecer la maxima seguridad. Antes de solicitar servicio técnico, asegurese de estar
empleando los procedimientos de funcionamiento adecuados.

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de productos
quimicos corrosivos. Use un pafo ligeramente humedecido con agua jabonosa (use un
jabon suave) para limpiar la moldura, la superficie de la mesa y los controles del operador.
Limpie la unidad con un paiio ligeramente humedecido con agua limpia. No use
limpiadores ni solventes de ninguna clase, ya que pueden danar el brillo del acabado o

borrar las rotulaciones.

Vistaro Group Arseqm_ms-A.
Directos” cnico
Cristian Daniel Troilo.
Farmacéutico
M 15811

\ L
JSELDAGROPPA

/ APODERADA 1F-2024-52563774- APN:_DV PCYAR#ANMAT

~va70 GROUP ARGENTIRAS A

Pagina 14 de 27



del producto médico;
No Aplica.

con la presencia del producto médico en investigaciones 0 tratamientos
especificos;

Compatibilidad electromagnética
Declaracion de conformidad
Este Definium Pace Select cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicion 4.1 (2020-

09) para dispositivos meédicos.

instalaciones de atencion meédica profesionales, g excepcion de EQUIPOS
QUIRURGICOS HF casi activos, la sala blindada de RF de un sistema ME para
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resonancia magnética Y donde la intensidad de las ALTERACIONES
ELECTROMAGNETICAS sea alta.
Este equipo no esta directamente conectado a la red eléctrica publica que suministra
energia a edificios privados con fines de uso domeéstico.
Este equipo necesita precauciones especiales con respecto a EMC Yy debe instalarse y
ponerse en servicio de acuerdo con la informacion de EMC proporcionada en los
documentos adjuntos.
Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar a
este equipo.
Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. El equipo puede
causar interferencias de radiofrecuencia a ofros dispositivos médicos y no médicos y a las
radiocomunicaciones.
Para proporcionar la proteccion necesaria frente a estas interferencias, este producto
cumple los limites establecidos en la norma sobre emision de radiaciones CISPR 14,
Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no Se produzcan interferencias en
una instalacién especifica.
Si se confirma que este equipo prdduce interferencias (se puede determinar al encender y
apagar el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico capacitado) debe intentar
corregir el problema mediante una o varias de las medidas siguientes:
- Reoriente o reubique l0s dispositivos afectados.
- Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte 1as distancias de separacion
recomendadas).
- Conecte el equipo a una fuente de alimentacion diferente a la del dispositivo
afectado por la interferencia.
- Consulte en el punto de venta o al representante de atencion al cliente para obtener
mas sugerencias.
El fabricante no es responsable de las interferencias causadas por el uso de cables de
conexién que no sean los recomendados, o por cambios 0 modificaciones no autorizados
que se realicen en este equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden
anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamente

conectados a tierra, salvo cuando esté contraindicado por razones tecnolégicas. El uso de

//' #

Vistadu Orutip Argenting DA
Director Técnico
Crigtian Daniel Teoito
AI Farmacéutico
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Nivel de conformidad y recomendaciones

Los Definium Pace Select son aptos para su utilizacion en un entorno electromagnético,

conforme a los limites y recomendaciones que se describen en las siguientes tablas:

Nivel y limites de cumplimiento de emisiones (Cuadro 2-2).

Nivel y recomendaciones de cumplimiento de inmunidad para mantener la utilidad

clinica de los equipos (Cuadro 2

-3~Cuadro 2-6).

Nota: Este sistema cumple con la norma sobre compatibilidad electromagnetica

mencionada anteriorme

nte, cuando se utiliza con los cables suministrados hasta las

longitudes mMaximas mencionadas en el manual de servicio y en el manual de

preinstalacion.

Emisiones electromagneéticas

Cuadro 2-2 Guia y

declaracion: emisiones electromagnéticas

Bl Definium Pace Select esth disenado

parasu usoen ol entormo elecunmgnui‘oespeuﬁnm a cantinuacion. El cliente o el usuano del
Definium Pace Select deben garantizar que se tiliza en un entorno de ests tipo.

Fluctuacones de voltaje

e intermientes

Fenamena Metodo de Conformidad Guis de entormo slect omagnética
pruebas
EMISIONES CISPR 11 Grupo 1 £1 sistema Definium Pace Select utdize enertia de RF solo para su
de 1adidCion funcionamiento interno. P lo 1anto, su= emisiones de RF son muy bajas
y radmirecuenca conducids 4 poco probable que provoquen 2igunTIpo de intarferentsa =n equIBas
slectronicos Ceancs.
EMISIONES CISPR 11 Clase A
de radiation
y radwfrecuenca canducids
El sisterna Definium Pace Select pusde ubiizarse en todo ipo de
Distorsson armomca EC610003.2  |Mocomesponde | nstalaciones no domésticasy en aquellas que se encuentien
directamente conectadas @ {a red de surmnistio pablica de Bajo voltaje
para edificios usados con fines domesticos.
fEC 61000-3-3 No correspende

-

up Ar W\
CrP’fEctor Té%;'l‘::)"n's'k\“’
istian Danie| Troilo
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GRISELDA GROPPA \
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Guia y declaracion del fabricante: M“M
£ xumwmmPue&tesuwnfasummdeuamm espuilk.doamwnuoumﬂdentendmw.o
“ustema Pn%d%wﬂmmnu&ummmmd‘mem
Fecdmeno Métado de Nivel de pructa Nivel de conformidag mamM
pruebas 60601-1-2
Descarga ¥C 61000-5- CM(KIO!C.V Contacto + 8 ky LOs pisps deben ser de madera, harmigén ¢
Clearosusics ipgg; 2 Alre 2 15 ky Aire 2 15 kv Mosndewumuskuumseﬂhmmdos
dem‘ltndsml&mhhunodd relstiva debe sor
Al menos 50%
Rafagas wanstones  |IEC61000.2 T3 KV pars s Tneas Patencis + 2 WV Cmpty L8 calidad de la slimentacion de red debe ser ly
e rapday ‘ de dmentacion lineas de suministro habaust pars un fecal comencial o un hospial
elilcrrice t 10V para flineas ge
* 1RV pars (s fineas entrada/satds
de entradaleshay feakd
Sabreviitae LT 61000-4- Lineasdes 1 hya Umudtslhvﬂ'nus ugwg.h.wmagudmmu
s lineas lineasde 2 24V 5 tiemrs
habitual para un local comercial o un hospitat
Lineas de 2 2 kVa s 2
Levra
Porencis NOMNAL de [iec 51000- 30 A/m 304/m Los campas magnetscos de frec vencs de eneogia
km campes 4B deben permanecer €N hiveles caracteristicos de
MAENelos ge imatalacones normales de entomos tomercisles
frecueng .y hospatalarios.
1EC62000- 10% Uy; 05 ciclos (100 Nocarresponde Losﬂwlkfnnml’xo&lxlquemsun&
Caltin i toniisi 4-11 % caida en uy) SOPORTE vrTaL ¥ Cuya cornente de entrads
CLASIFICADA excedalos 16 A par fase estan
Para 05 cicios de 1 prueha.
0% Uy 1eicdos (100% [No comesponge
Caida en Uy
pare 1 exlos
70% Uy 25/30 exclos No corresponde
30% caidy en (VA
P13 25 ciclas
InlerrLpCney de EC61000-2-Tosyy, 2507300 cictos [0% Uy; 300 ocio La calitad de ta alimentscisn de roa debe ser ly
11
tewugn =i (100% s eny,) umsumenu,r Mbuu.lpa.mkxalmm«udcun hosputal S ef
para 250/500 cxclos Para 300 ciclos URAN0 requiere que ol sistems Definum Pace

Select funciones de farma continuads ante
INterrupaones del WMinistro elactrico, ve
fecomienda que of sistama Definium Pace Sesect
utilice un sistems de akmentacn nnlerumpids

ISAU 0 una bateria
Campos magnetcos 1EC 61000. ESA'Mm @124 2 kHz 65A/m mmwamm
de proxmedag 4-39 75AM @1342 0z |75 Arn Selar & nveles caracieriaticos de una ubicacisn
Mmmmmuhupahb

No(a‘ugadwnandemddeamtadeapﬁcuelmddemm

% Lo
wﬂ"““;é |
P 2oenicO,
L 30 GPNG¢ e oo
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Cuadro 2-4 Guiay declaracion: inmunidad electromagnética

MvMMWM‘M
1 sstema Defineum Pace Ceiert est disehado para su mmdmm&wmﬂ&oaswmnww Elchentea el usuaria del
sstema Delinum Pue&mm;mmnr queseuuuenmedmd:mwa
Fendmeno #Método de Nivel de Nivel de Guia hmokmpﬁbo
pruebas prueba IEC conformidad
60601-1-2
wmmwmwww-mvmm
no deben utilizarse auna distancia de separacian de los
elementos del ustema Definium Pace Select, inthuidos los
(ables. infecior a la dstanca de separanon recomendada
amwmmummmm parala
frecuencia del LTANSITESOL.
Aterscones conducidss | EC §1000-4-6 |3Vims TVnns Distancia de separacién recomendada
nducidas POr CAMpos Ce De 150 kM -
rachofrecuentia wns?x S 4 =1L2VF
6 Vrms en & vims
pandas ISM
entre 015
My
0 MH2
WS 3Vim
S €C 61000-4-3 3Vim
De BOMMI 2
electromagnéucos 27GM2
generados por : &= 1.2VF DeBOMHI2BO00MH2
wradianin de —23.F
radholrecuencs =2,3/F g00MHza27GH:
&C 81 3 Consalte mel’uhyumhs&dhmwnnddumwm
T s Consulte Cuadrn L5 mmtm:mmwmdﬂfw‘unmdd
Destanciss de Distancias de WydubuwdemwM¢Mem
Separacdn "p"'d"" en metros (ml.
dads 16 dasenlire
Campes de proximidad sentre equipos ¢ wwm&w*muwuanfﬁm
derrvados de las equipos de comunicaciones segon
P = comunicacion naldmbocas por BF
matdmbncss de RF pu y el sistema determinado en un estudo electromagnético del centro’,
inaldmbiescas deben ser inferiores 8 nivel g conformedad en cadabanda
poRFy el de fracuendias®.
sntema
Pueden prodecirse interferenciss en las proxamidades de
equipos marcados con este simbolo:
()

NOTA lAlOMHxvaHm_andnnpdthecummm

NOTA 2 Es pouble que estas duecirices no s& puedan aplicas en todas las situstiones. La propagacion electromagnética seve afectads porls
ahsorciony o reflejo de estructurnds, objelas y personas.

NOTA § Las bandas ISM lindustriales, cientificas y midhcas) entre 150 hHz y BOMH2 so6 de 6,765 MH2 8 6795 MK de 13553 M2 2 13567 MH2
de 76957 MMz £ 27.283 MHz y de 8066 MRz 2 a0 70MM2

N
Vistazo Group Argenafia 5.4
Directdr Técpltd .
. Cristian Dani }.:roilo
. I~ farmacefticd, "~
GRISELDA 5ROPPA \ e f
\. APODERADA  ** \{J.‘N, i
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Potencia de salida nom;
nal Distancia
-nxhnodblunnn,k,, """Wldillllnnl..“
W N vatios De 150 kiz 2 80 Mgz 'Cidldniﬁluunhcvun.u,ﬂ
De B0 MHz 2 300 pinz T
d= 1 B i 2427 GH;
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318
100 D 73
- - 23

APODERADA
L 1az0 GROUP ARGENTIRA A

Vo
P\
&e“ i
gw"?) Ké,"“\‘c&i\\"
\,\.‘ “00“ e¢0‘ <o\
A2t
. s“
Ve
F

\e, ;
2! ‘/9635“(\@9 ~_
‘“\af} \,' : }

|F-2024-52563774-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pagina 21 de 27



Cuadro 2-6 Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones

inalambricas por RF Y el sistema

oumammwn-mnqma:uuumwu y ¢l sistema
Los equipos de COMUNICA 00 por RF pmamwupamuwmmcme antens y antenas externas) se debe wtilizar unay
&utancia minkma de 30cm 12 puigadas) 3 cuslquier parte del sistema Definkm Pace Select, ncdluidos los cables especficados pot el fatvicante.
De lo contratio, podeie pvomowemadesudnu&ﬂdd endimiento de este equip
Las drstancias minamas de separnaidn se calculan m d - O B guiente ecuacidn:
=5V
Donde P es la potenad masima en W, d es la datance minima de separscitn en metros.y £ s el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD en Vi
Frecuencia de prueba Banda (MH2) Serviclo Modulacién Potencia Distancia (m) MLDEPRUEIADE
(MH2) méxima (W) INMUNIDAD (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulse 18 0.3 27
modulacon ™
18 M2
50 430 -470 GMRS 450, me 2 03 28
FRS 450 Desviacion de
Sz
1 kM2 seno
710 T0&-787 LTE Banda 13, Pulso 02 03 9
745 7 modulacdn ©
780 217 M2
BI0 B0O -960 GSM BOC/S00, s 2 03 28
870 TETRABDO. | modulacién ™
{DEN B20. 1B M2
930 CDMA £50,
LTE Banda 5
1720 1700-19%0 GSM 1800 Pulso 2 03 28
1845 COMA 1900, | modulacn ¥
GSM 1900, 217 M2
1370 DECT:
LTEBanda 1.5,
4,25, UMTS
2450 2200-2570 Bluetooth, Pulso 2 03 28
WLAN, modulscidn
50211 big/n, 2172
RFID 2450,
\TE Banda 7
5240 5100 -5800 WLAN BO2.11 Puse 2 o3 9
5500 aln modutacidn ™
5785 EH
“ Pars Alguncs serntos solo sencluyen \as frecuencias de enlace awcendente
s portadora se modutard wtikzando una sefial de ongs cuadrada del ciclo de trabajo del S0%
< Comao siternativa s la modulacian de FM, se puede usar una modulacin de pulse det S0% & 18 H2 porgue, sl tien no cepresenta ke modulacicn
real sevia el poor de los casos

GR\SELDAGROPPA %
APODERADA
- 1220 GROWP ARGENTINAS A
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esterilidad Yy si Corresponde |a indicacién de Jos métodos adecuados de
reesterilizacién;

No Aplica.

final, entre otros);
Ver Manuales especificos de instalacién

radiacion debe ser descripta;

Ver punto 3.12

(,(\5‘.‘2 ;\ﬂﬂ"’
|F-2024-52
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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 electrostaticas, a la presion o 2
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Requisitos ambientales y de alimentacion

Tubo de rayos X

— Capacidad calérica del anodo: 300 kHU

_ Punto focal: 0,6 mm/1 ,2 mm

— Tipo de tubo: Rotacion del anodo

_ Potencia de entrada nominal del anodo: 30 KW/70 kKW

_ Radiacién de fuga: <40 mR/h a 150 kV, 1,2 mA

Nota: Para obtener informacion sobre las especificaciones concretas del tubo de rayos X,

consulte 1a documentacion que sé incluye con el mismo.

Colimador
_ parametro de fuga de radiacion: A 150 kVpy 3.4 mA oon tubos compatibles, 1a radiacion
de fuga medida a 1 m desde el punto focal del tubo de rayos X < 30 mR/hr.

— Tamaiio de campo maximo [cm] con SID = 100 cm 43 cm * 43 cm~45 cm * 45 cm

Almacenamiento Y condiciones de transporte

— Temperatura ambiente: -20°C~60°C (Para el detector inalambrico, es -20°C~55°C)
— Humedad relativa: 20 %~85 %, sin condensacion

_ Presion atmosférica: 70 kPa~106 kPa

Condiciones de funcionamiento
_ Condiciones ambientales:
Temperatura: 15 °C~32°C
Humedad relativa: 30 %~75 %, sin condensacion
Presion atmosférica: 70 kPa~106 kPa

P

. Vistaio Oroup I\ram‘\nﬂuﬁ SA
_ Condiciones del suministro eléctrico: Director Técnico
Cristian £am§ Troilo

Farmaceuti
MIN 15811 %
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AR .
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Voltajes: 380/400/420/440/460/480V,3~
Frecuencia: 50/60 Hz
Corriente de entrada: 170 A (momenténeo), 45A (continuo)
Potencia de entrada (momenténea): 112 kvA
Potencia de entrada (continua): 2,2 kVA
- Potencia de salida: 65 kW/50 kw configurable
— Potencia de salida maxima:
Cuando e| generador se configura a 65 kyy: 65 kW (500 ma a 130 kv)
Cuando ¢| generador se configura a 50 kyy- 50 kW (400 ma a 125 kV o0 500 mA a 100

— Potencia nominal de salida-
Cuando el generador se configura a 65 kw:- 63 kW (630 mA z 100 kV; 0,1 s)
Cuando el generador se configura a 50 kwy- 50 kW (500 mA a 100 kVv: 0,1 s)

Voltaje del tubo de rayos X
— Ajuste digital
— Rango de ajuste: 40 kV~150 kv
= Incremento minimo: 1 kv
— desviacion permisible: < +8%
Corriente de| tubo de rayos X
— Ajuste digital mediante patron multipasos
— Rango de ajuste:

Tiempo de carga
~ Rango de tiempo de eXposicién: 2 ms~2 s
~ desviacion Permisible: < +(10%+1 ms)

Producto intensidad—tiempo del tubo de rayos X:

— Ajuste digital mediante patrén multipasos 2>

/06 " ~

~Rango de ajuste: 0,25 MAs~630 mAs (en total 35 pasos) ) .-,wgo\';\fd\\O ’ :
o

QPN (\Q e
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_ Desviacion permitida: < £ (10% + 0,2 mAs)

Modo Control de exposicion automatico (AEC)

— Rango de kVp: 40~150 kV

— Parametro de seguridad de AEC maximo: 512 mAs ylo2s

— Tiempo de irradiacion nominal mas breve: 2 ms

Especificacion de dosis/DAP

_ Dosis inicial habitual del paciente/Valor de DAP: Dosis 100pGy, DAP 1,05 dGyscm2 para
examen toracico con AP a 120 kVp, 2 mAs, 180 cm SID, campo de vision de 43 cm x 35
cm, grosor predeterminado de 25 cm en paciente.

_ La tolerancia aceptable del valor mostrado de dosis/DAP es +30 % comparado con el
valor real de dosis y DAP.

— Como fantoma use un bloque rectangular de polimetil-metacrilato (PMMA) de 20 cm de
espesor con los lados iguales o mayores de 25 cm para qué represente un paciente

promedio (el fantoma debe estar hecho con capas de material).

Indicador de longitud

SID: La desviacion entre los datos de prueba y los datos indicados esta dentro de £1,8
%
Indicador de angulacion:

Tubo de rayos X: La desviacién entre los datos de prueba y los datos indicados esta
dentro de £ 1°.

Parametro de conjunto del tubo/generador en modo de funcionamiento intermitente
— Voltaje nominal del tubo de rayos X con la corriente maxima del tubo de rayos X que se
puede obtener cuando se opera a esta tension:
50 KW: 150 kV, 320 mA

65 KW: 150 kV, 400 mA
_ Corriente maxima del tubo de rayos X Tension del tubo de rayos X mas alta que sé
puede obtener cuando se opera a esta corriente:

50 KW: 630 mA, 79 kV :

65 KW: 800 mA, 81 kV Do

— Producto intensidad-tiempo minimo: 0,25 mAs Yistazo G As ereina K.

Director Téchico
Cristian-Qaniel Troilo

*g’;&é&“
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la elecciéon de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre cémo desechar su equipo.
El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicioén.

No Aplica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-55124942-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000220-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000220-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2799-13
Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos Digitales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 — Sistemas Radiogréaficos, Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Model os;
Definium Pace Select



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Definium Pace Select esté disefiado para generar

imégenes radiogréficas digitales del craneo, la columna vertebral, el torax, el abdomen, las extremidades y otras
partes del cuerpo en pacientes de todas |as edades. Dichas imagenes radiogréficas pueden tomarse con €l paciente
sentado, de pie o tumbado, en posicién de decubito supino o de decubito prono, y € sistema esta destinado a su
uso en todos los exdmenes radiogréficos rutinarios.

El presente dispositivo no ha sido concebido pararealizar mamografias.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
GE Huaun Medical Systems Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
No. 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone, 100176 Beijing P.R. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2799-13 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000220-24-1
N° Identificatorio Tramite: 55829

AM

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.27 16:31:40 -03:00

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.27 16:31:40 -03:00
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