
:Minister'W ¡fe Sa{uá
Secretaría ¡fe Po{iticas,
'1?;guúuión e Institutos

)lSf.:M,)l. rr

"2017 -AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

DISPOSICIÚN N° 3, 3 !3'
"

BUENOS AIRES, 1 O ABR 2017

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5128-16-8 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM ~lO PM-

1134-215, denominado: Arco en C Digital Móvil, marca GENERAL ELECTRIC
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances pe la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de product~res y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos ,de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud 'de las facultades conferidas por los DeCretos
I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1134-215, denominado: Arco en C Digital Móvil, marca GENERAL

ELECTRIC.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-1134-215.
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con su Anexo, proyecto de rótulo e instrucciones de uso

correspondientes, gírese a la Dirección' de Gestión de Información Técnic;a para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5128-16-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I

I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicanientos,,
Alim¡ntos.¡ Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disp0sición

Nol~ ..•4....J.....3a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPció~ en el. I
RPPTM NOPM-1134-215 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC S.R.L, la

modificación de los datos característicos que figuran en la tabla al Pib, del,
producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Arco en C Digital Móvil

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4980/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-413-15-8

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓf'/ / I

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION IA MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre: GE Hualun Medical Nombre: GE Hualun Medical
Systems Co. Ltd. Systems Co. Ltd.

AreJDirección: Dirección: West of
Fabricante N° 1, Yong Chang North Road Building N° .3, N°: 1 Yong<lhang

Beijing Economic & North Road Beijing Econo~ic &
Technological Development Technological Development
Area BeijinQ, 100176, China Area Beiiino, China 100176

Proyecto de Aprobado por Disposición ANMAT a fs 14 I
Rótulos N° 4980/15 I

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT ¡

de Uso N° 4980/15 a fs 16-48 ¡

iIf. 1il@liIiii¡¡illi t.1ii
SubadmlnlSlrodor N,cio •• 1

A.N-M.A.T.3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriza~ión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

NO PM-firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Insc~peó~BR' m"rTM

1134-215, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .

Expediente NO1-47-3110-5128-16-8

DISPOSICIÓN NO
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ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

MODIFICACION DE REGISTRO DE
PRODUCTO MÉDICO

Anexo 111.8
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

(Rótulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la

Resolución GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados; ,
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Especificaciones del sistema: Tipo de clasificación

• Equipo clase I (según lo define la norma IEC60601-1)

• Protección tipo B contra descargas eléctricas (IEC60601.1)

• Protección común contra el ingreso de agua

• GradO~deprotección: Sistema: IPXO

, Pedal: IPX8

• MOdo~U cionamiento

•

•



• Funcionamiento continuo

•

Cumplimiento continuo
El propietario es responsable de verificar el cumplimiento continuo de todas las

regulaciones y estándares aplicables. Consulte a las agencias locales,

estatales, federales y/o internacionales acerca de los requerimientos y

regulaciones específicos aplicables al uso de este tipo de equipo médico

• electrónico.
Los estándares internacionales incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:

• Estándar de rendimiento federal de los EE.UU. 21CFR 1020.30; 21CFR

1020.31; 21CFR1020.32
• lEC 60601-1 1988 (2a Edición) +Enm. 1 & Enm. 2/EN 60601-1 (1990) +

Enm. 1 & Enm. 2 Equipo médico eléctrico - Parte 1: Requisitos generales

de seguridad
• lEC 60601-1-1 2000 2a Edición, Medical Equipo médico eléctrico Parte 1-1

_ Estándar colateral: Requisitos de seguridad para equipos médicos

eléctricos
• • 'lEC 60601-1-2, 2001 & Enm. 1 (2004)/EN 60601-1-2 (2001) & Enm. 1

: (2006), Equipo médico eléctrico Parte 1-2:Estándar colateral:

Compatibilidad electromagnética - Requerimientosy pruebas

• lEC 60601-1-3 (1994)/EN 60601-1-3 (1994), EQUIPO MÉDICO

ELÉCTRICO Parte 1-3: Estándar colateral: Requerimientos generales para

protección contra la radiación en equipo de diagnóstico con rayos X
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lEC 60601-1-4, 1996 & Enm. 1 (1999)/EN 60601-1-4 (1996) & Enm. 1

(1999), Equipo médico eléctrico Parte 1-4:Estándar colateral: Sistemas,
médi~e~~ricos programables .
lEC t0601-1-6~006)/EN 60601-1-6 (2007), E . o médico eléctrico Part~

.~-6: \eqii,~merales de seguridad - E ar colateral: Usabilidad

1¡'7~~;ir1r/ :~~:
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lEC 60601-2-7 (1998)/EN 60601-2-7 (1998), Equipo médico eléctrico Pa l? "'C,;',\

2: Requerimientos específicos para la seguridad de generadores de~~'~?)J)
voltaje de generadores para diagnóstico con rayos X ~,~. -=.;.-.••....
lEC 60601-2-28 (1993)/EN 60601-2-28 (1993), Equipo médico eléctrico

Parte 2: Requerimientos específicos para la seguridad de conjuntos de

fuente de rayos X y conjuntos de tubo de rayos X para diagnóstico médico

• lEC 60601-2-32 (1994)/EN 60601-2-32 (1994), Equipo médico eléctrico

Parte 2: Requerimientos específicos para la seguridad de equipo asociado

del equipo de rayos X
• lEC 60601-1 (2005)/EN 60601-1 (2006), Equipo médico eléctrico Parte 1:

Requerimientos generales para seguridad básica y desempeño esencial

• • lEC 60601-1-2 (2007)/EN 60601-1-2 (2007), Equipo médico eléctrico Parte

1-2: Estándar colateral: Compatibilidad electromagnética - Requerimientos

y pruebas
• lEC 60601-1-3 (2008)/EN 60601-1-3 (2008), Equipo médico eléctrico Parte

1-3: Estándar colateral: Protección contra la radiación en equipo de

diagnóstico por rayos X
• lEC 60601-1-6 (2010)/EN 60601-1-6 (2010), Equipo médico eléctrico Parte

1-6: Estándar colateral: Usabilidad

• lEC 60601-2-43 (2010)/EN 60601-2-43 (2010), Equipo médico eléctrico

Parte 2-43: Requerimientos específicos para la seguridad básica y

desempeño esencial de equipo de rayos X para procedimientos de

• intervención
• lEC 60601-2-28 (2010)/EN 60601-2-28 (2010), Equipo médico eléctrico

Parte 2-28: .Requerimientos específicos para la seguridad básica y

desempeño esencial de conjuntos de tubo de rayos X para diagnóstico

médico

Riesgos de seguridad
Existen riesg9_s..J}otencialesen el uso de dispositivos médicos electrónicos y de

sistemast(Je ray~. Los operadores que usen el equipo deben entender los

temas re Seg1dalil, procedimientos de emerge ia y las instrucciones de

operaci0\t4P7r.ip.o~.iohadas.
0- ,1/
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Explosión ~ :tto "
El sistema no está diseñado para su uso en atmósfera explosiva (por ejem I~q".:'. ,/ /

~.' ,.,

gases anestésicos). . , .'

Si ocurre una condición anormal, como que la sala se llene de gas inflamable,

deben tomarse medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo.

Siga estos lineamientos:

o No apague el sistema ni lo desconecte del receptáculo de CA.

o No opere ningún otro equipo que utilice energía eléctrica. 1
o Evacúe a todo el personal del área y ventile con aire fresco.

o Evite operar cualquier puerta o ventana automática (que opere con energía 1
eléctrica). I

o Contacte al departamento de bomberos lo antes posible. I

Página 4 de 33

•

Descarga eléctrica
o Los circuitos eléctricos en el interior del equipo pueden usar voltajes capaces

de causar lesiones serias o muerte por descarga eléctrica. Para evitar este

riesgo, nunca retire ninguna de las cubiertas del sistema.

o El producto de rayos X con arco en C móvil Brivo OEC 715/785/865 no es a

prueba de agua.

o Si gotea agua, jabón u otro líquido dentro del equipo, puede causar un corto

circuito que ocasione una descarga eléctrica y riesgo de incendio. Si se

derraman líquidos accidentalmente dentro del sistema, no conecte ni

encienda el sistema hasta que los líquidos se sequen o evaporen por

completo.

o Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sólo debe ser

conectado a una fuente de alimentación con conexión a tierra.

o Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar una

descarga eléctrica o lesión seria a los operadores y pacientes y para evitar

fallas en el sistema.

o Haga todas las conexiones eléctricas al equipo mientras está fuera del

ambiente del paciente. No toque un conector y al paciente al mismo tiempo.

o No evite, p):léñfee\ desactive de cualquier otra manera los dispositivos de

segUridai '1. \
o No quite ~ingl~alde las cubiertas del e

X'
1f.l7 ~ n. Y_. /' ..

L1G.Cf':t7:' r~ Cf.r.CIA.
~ _~I.U~;TM~Nré

1,
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Incendio eléctrico
En caso de un incendio eléctrico realice el siguiente procedimiento de

emergencia. Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el

propietario, para el área en que el sistema es utilizado, debe incluir estas

• medidas de seguridad:
• Desconecte la energía eléctrica del sistema colocando el interruptor de

corriente en la posición de apagado.
• Desconecte el cable de alimentación del receptáculo de CA.

• Evacúe al personal del área.
• Use sólo extinguidores de incendios que hayan sido aprobados para su uso

en incendios eléctricos.
• Llame al departamento de bomberos si es necesario.
• Usar un extinguidor del tipo equivocado ocasiona riesgos de descarga

eléctrica y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber un

extinguidor que cumpla con las reglas y estándares aplicables en la sala

• donde se use el equipo.

Fuga a tierra
Si la sala de operación tiene una alarma de fuga a tierra y se acciona la alarma:

No opere el sistema. Llame a un técnico de servicio calificado.

Exposición a la radiación

Protección general
Este equipo produce o es usado en la vecindad de radiación ionizante. Observe

las prácticas de-seguridad apropiadas durante su operación.
El proPietari~ debe', esignar áreas apropiadas par la operación y servicio

seguro del equipo \ gurarse de que sólo e o e esas áreas.
I
J ~.ng..E"n~.~ !~'.r90NA Página 5 de 33
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El propietario debe asegurarse de que todo el personal usa ropa protector\~(Q \ 'Ó - 1

adecuada y dispositivos de monitoreo de radiación al utilizar el equipo. ~ .' " /

Manténgase alerta de cualquier indicador visual y alarma auditiva que se active .

cuando el equipo produzca radiación ionizante en el área de trabajo.

•

Distancia fuente-a-piel
Los reglamentos internacionales especifican que debe mantenerse una

distancia mínima entre fuente y piel, excepto para aplicaciones quirúrgicas

específicas. El producto de rayos X con arco en C móvil Brivo OEC

715/785/865 cuenta con un espaciador de piel para cumplir con este

requerimiento. El sistema está prefabricado con un espaciador para distancia

de fuente a piel de 30 cm.

•

Dosis al paciente

Niveles de dosis en la piel
Los niveles de dosis en la piel durante un uso normal pueden ser lo

suficientemente altos para causar efectos determinantes. La disponibilidad de

los distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de la radiación, la

tasa de la dosis administrada y la calidad de la imagen.

Punto de referencia a la entrada del paciente
La Kerma en aire (Energía cinética liberada por unidad de masa, es decir

Dosis) es una indicación de la radiación provista en el punto de referencia a la

entrada del paciente, un punto en el espacio, y se mide en unidades Grays

(Gy). El sistema determina el punto de referencia a la entrada del paciente

como un punto a lo largo del eje del haz de rayos X central, a 70 cm del punto

focal (30 cm de la entrada del intensificadorde la imagen).

Página 6 de 33~ng.BRpl~,\ . ~!~,rBO;.!A
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Ingreso de fluidos
El sistema de rayos X no es hermético al agua. Si gotean líquidos dentro del

equipo, desconecte el cable de alimentación y no opere el sistema hasta que

pueda ser limpiado e inspeccionado por un ingeniero de servicio calificado.

Cantidades rSivas de fluidos tales como antisé icos, soluciones para

limpieza o fluidos c~orales pueden dañar campo es internos si se les

permite entrbr a~ééíuil o. Si es necesari I ice c b e s para proteger el

\/
../,'-I P r:._~
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equipo al realizar procedimientos y no aplique cantidades excesivas de ti ~\."~\'~'O.L\/ .~1~
limpiarlo. ~

~-~
Quemaduras

El uso extenso de equipo de generación de imágenes puede hacer que algunos

componentes, como los tubos de rayos X, alcancen temperaturas capaces de

ocasionar quemaduras. Tenga cuidado al colocar el equipo para evitar poner

componentes calientes cerca de pacientes y personal. Un paciente anestesiado

o inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar a

él.

•

•

Fallas del equipo

Si los disyuntores del hospital o del equipo se disparan, puede ser señal de una

falla en el equipo. No intente operar el equipo hasta que un ingeniero de

servicio calificado lo haya revisado.

Si cualquiera de los controles del equipo no responde de acuerdo a lo indicado

en este manual, haga lo siguiente:

1. Corte la alimentación eléctrica al equipo colocando el interruptor de energía

en la posición de apagado y desconectando el cable de alimentación del

receptáculo CA.

2. Notifique a un ingeniero de servicio calificado.

3. No opere el equipo hasta que el técnico de servicio confirme que está

funcionando apropiadamente .

Aislamiento de la alimentación eléctrica

El sistema tiene 2 modos de aislar eléctricamente sus circuitos de la corriente

de alimentación en todos los polos simultáneamente.

1. Colocar en interruptor en la posición de apagado.

2. Desconectar el cable de alimentación.
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3.3. Cuando urpñ)diicto médico deba instalarse con otros productos

médicos o c1.necta'Jl\ ~ los mismos para funcio ar con arreglo a su
finalidadprewsta (Íebd: ser provista de inform uficiente sobre sus



•

caracteristicas para identificar los productos

utílízarsea fin de tener una combinación segura;

Dispositivos externos
Para mayor seguridad del paciente, sólo conecte equipo externo que haya sido

aprobado por GE HUALUN Medical Systems Ca, ltd. Cualquier equipo

conectado a los conectores de interfaz externa debe cumplir con los requisitos

de lEC 60601-1 cuando se operen en el entorno del paciente. Cuando se usen

fuera del entorno del paciente, cada uno de los dispositivos externos

conectados debe cumplir con los requisitos relevantes de lEC/ISO para tal

dispositivo. En cualquier caso, la combinación de todos los equipos conectados '

de manera externa no debe causar que la corriente de fuga de cualquier

dispositivo usado dentro del entorno del paciente exceda los limites

establecidos en lEC 60601-1.
Cubra el conector cuando no esté en uso para evitar que sea tocado por

accidente.
Conecte sólo dispositivos médicos que cumplan con los estándares de ULlIEC

60601.
Contacte a GE Healthcare para obtener una lista de dispositivos que cumplen

con los estándares. Conectar un dispositivo que no cumpla con los estándares

puede causar lesiones al operador o al paciente o daños al equipo.

Para cumplir con las normas vigentes sobre interfaces electromagnéticas para

los dispositivos médicos del Grupo 1, Clase A, y reducir los riesgos de

interferencia, se deben cumplir los requisitos siguientes:

Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben estar

blindados y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables sin blindaje

adecuado o sin conexión a tierra apropiada puede hacer que el equipo cause

interferencias de radiofrecuencia violando las Directivas de Dispositivos

Médicos de la Unión Europea y las reglamentaciones de la FCC (Comisión

Federal de Comunicaciones).

•

~ng.BR!:lIIi"lA..l\ ~!ftP90~A
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un aumento de las emisiones o una disminución de la inmunidad del equipo. :'~ Q4,0 "'7..;\
fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables d ~ .... i !:\.ó ._ ~ .

"l:>.•

conexión que no sean los recomendados, o que sean consecuencia de

cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones o

cambios no autorizados pueden invalidar la autorización del usuario para

poner en funcionamiento el equipo.

•

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

médico está 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;

Mantenimiento

En esta sección se describen las comprobaciones operativas de rutina que se

pueden realizar para garantizar el correcto funcionamiento del sistema. Las

comprobaciones operativas que se enumeran no tienen por finalidad sustituir el

plan de mantenimiento periódico programado. Si surgen problemas durante

estas comprobaciones, póngase en contacto con un técnico de servicio

cualificado para reparar y resolver los problemas del sistema.

• Además de las comprobaciones operativas, se incluyen prácticas de limpieza

segura y una descripción del mantenimiento periódico que se debe llevar a

cabo. Todos los trabajos de mantenimiento periódico debenrealizarlos un

representante de GE HUALUN Medical Systems Co. Ud. o un técnico de

servicio cualificado.

Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que se

especifican en esta sección, es importante comprender los peligros potenciales

asociados a estas tareas.
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Desplace el sistema hasta un lugar de trabajo seguro antes de comenzar a

realizar estas com robkciones y respete todas las rmas de seguridad

referentes ~ la ra ia 'ónl Las comprobaciones a va deben efectuarse con
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la frecuencia que impongan el uso del equipo y las circunstancias. L '~"....rz;;;.°rl)J
frecuencia de las revisiones de desempeño deberá aumentarse cuando el "'10D[;[0/

i ~---;;;/'

sistema sea usado ampliamente. Además, diversas circunstancias, como I

accidentes durante el transporte o exposición a cantidades excesivas de 1\

líquidos, pueden exigir la realización de comprobaciones operativas para

verificar el estado de funcionamiento del equipo. I
i
I
I

Revisiones de desempeño I

I
I
1

\
I
I
I

I
1
I

I
I
I
I
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Revisión de desempeño mecánico

Arco en e
1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilación. Compruebe el

movimiento de oscilación para determinar si se realiza sin dificultades

(movimiento de lado a lado) y sin una holgura excesiva.

2. Compruebe el funcionamiento del freno del arco transversal horizontal.

Extienda y retraiga el arco transversal horizontal. Compruebe que se desplacen

sin dificultades y sin una holgura excesiva.

3. Compruebe el funcionamiento del freno de rotación lateral. Compruebe que

la rotación se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

4. Compruebe la operación del freno de rotación orbital del arco C. Compruebe

que la rotación del Arco C se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

5. Compruebe la operación de los pedales de liberación del freno.

6. Compruebe que la palanca de dirección y el control de las ruedas traseras

funcione correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin

una holgura excesiva.

Estación de trabajo
1. Compruebe que las ruedas de la Estación de trabajo se accionan

correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgura

excesiva.
2. Compruebe la operación del pedal del freno o el freno de rueda.

3. comprueb~ue arco del monitor se desplace sin dificultades y sin una

holgura excesiva. As rese de que los monitores no s(d1splacen después de

instalarlos.

•

•



•

~ , ~I !~, !Q;\~
Revisión de desempeño eléctrico ~~/?
1. Examine los cables de alta tensión (Agrupación de cables entre la base de '9°0 r:!~'

aplicaciones mainframe y el Arco C) para determinar si presentan signos de

desgaste y abrasión.
2. Examine el pedal y los cables de control de mano para determinar si

presentan signos de desgaste y abrasión.
3. Examine el cable de interconexión para determinar si presenta signos de

desgaste o abrasión, si los pasadores del conector están flojos o faltan y si los

protectores contra torsiones están gastados.

4. Encienda el sistema y compruebe que éste realice correctamente la

secuencia de arranque.
5. Suba y baje la columna vertical pulsando las teclas en el Arco C.

•

Revisión de desempeño del interruptor de emergencia

Esta comprobación se realiza en el marco de un plan de mantenimiento de

rutina del usuario para asegurar que la función de seguridad de Parada de

emergencia funciona correctamente. Realice esta comprobación con la

frecuencia que exijan las condiciones, como el uso tras un almacenamiento

prolongadoy la exposición a los fluidos.
1. Pulse y mantenga presionada la tecla de control de columna vertical y pulse

el interruptor de Parada de emergencia mientras la columna está en

movimiento.
2. Compruebe que el movimiento mecánico se detenga y que el indicador de

apagado de rayos X se ilumine.
3. Pulse el interruptor de rayos X y compruebe que los rayos X quedan

deshabilitados.
4. Presione el interruptor de apagado y encendido de potencia del sistema.

5. Gire el interruptor de Parada de emergencia hacia arriba y después, reinicie

el sistema.
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Revisión de desempeño del modo de fluoroscopia

1. Coloque e~~j' de forma que el tubo se encuentre 'usto por encima del

intensificadclrde i ,no
2. Coloque u~ jeto le prueba adecuado en r de imagen.



I
I
I
I
I

I
I
I

Revisión de desempeño del modo de película

1. Presione la tecla "[Film] (Película)" en el panel de control del Arco C para

seleccionar el modo de película.

2. Instale el soporte de película en el intensificador de imagen y cargue un

casete de película.

3. Pulse el interruptor de mano y pie, y manténgalo presionado hasta que se

haya apagado el indicador luminoso de exposición. El sistema emitirá pitidos

continuos durante la exposición. Si se suelta el interruptor de rayos X antes de

tiempo durante la exposición, el sistema emitirá pitidos intermitentes para

advertir al usuario de que la exposición ha quedado interrumpida.

4. Revele la película y examine la exposición .

campo: NORM, MAG1 y MAG2.

6. Presione el interruptor de pie y de mano para verificar la operación de los

controles de colimación motorizados: rotación del obturador, colimación del iris

y apertura/cierre del obturador.

3. Asegúrese de que esté activado el modo automático. Se encenderá el LE ,"'.N.,,"?"'" .
situado en la esquina izquierda superior de la tecla "[Auto Technique] (Técni Ji...q:J:co /-1)
automática)" en el panel de control. ~..o '. - /

"/t'n .

4. Presione el interruptor de rayos X en el interruptor de pedal y de mano.

Compruebe que aparezca una imagen de fluoroscopia digitalizada del objeto en 1

el monitor izquierdo y que permanezca allí después de finalizar la exposición. I
I

5. Compruebe el funcionamiento de las teclas de selección del tamaño de I
I

I
I
I
I

•

•
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Limpieza y desinfección

Antes de limpiar y desinfectar el equipo, asegúrese de que el sistema esté

apagado y que el cable de alimentación se encuentre desenchufado para evitar

descargas eléctricas.

La superficie del equipo puede ser origen de peligro biológico. Durante la

limpieza, utilice guantes de goma.

El sistema no es hermético al agua. Tenga cuidado de no derramar ni salpicar

líquidos en lares onde pudieran afectar a los componentes electrónicos.



incendio .

Si penetrase líquido accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de

alimentación a la conexión del suministro eléctrico ni encienda el sistema hasta
•

~m,~~,:t,
~ •• -~ __ l~-'

- . • ;'.N'!h,., .
Limpieza ~ ....o:3/c "-1 i

Asegúrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limPi~,:".:'z,.~ /,. ,

Limpie las cubiertas y los paneles periódicamente con un paño húmedo. Si es'<'c' ..,.'! ,.,- .'

necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilice

disolventes que puedan dañar o decolorar el acabado de la pintura o los

componentes de plástico.

Tenga cuidado de no derramar líquidos en lugares donde pudieran afectar a los

componentes electrónicos, a través del panel o de las juntas de las cubiertas.
I

El agua, el jabón u otros líquidos, si penetran en el equipo, podrían producir un \
,

I
cortocircuito eléctrico, con el consiguiente riesgo de descarga eléctrica e I

I
I
I

que el líquido se haya secado o evaporado por completo.

•

Los componentes esmaltados y la superficie de aluminio sólo se deben limpiar

con un paño húmedo yagua y después, frotar con un paño de lana suave y

seca. No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes ni

detergentes o productos de pulido abrasivos. Si tiene dudas acerca de un

producto de limpieza en concreto, no lo utilice.

Antes de limpiar el sistema, apáguelo y desconéctelo del suministro de

alimentación siempre. Limpie el área del conector externo solamente con paños

secos. No utilice limpiadores líquidos en esta parte del equipo.

Los componentes cromados sólo se deben limpiar con un paño de lana seco.

No utilice productos de pulido abrasivos. Para preservar el acabado, utilice cera

no abrasiva.
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•

El monitor LeO se puede limpiar con un paño húmedo pequeño o con un

limpiador especi . No u . e limpiadores que contengan alcoholo acetona. No

pulverice ellí uido directam nte sobre la superficie de la p talla .



•

•

'~~'-"-r=-'. - '-,", -\
/".r- .• -.•..•' ~

Desinfección '~ ....~"C"\'"
Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de~~~/ j'",.ro 1""\ Y
conexión, se pueden desinfectar frotándolas con un paño humedecido con un ""'-,¥/

desinfectante, como alcohol al 75%. Jamás use desinfectantes corrosivos o

solventes dado que pueden causar daño al equipo. Si tiene dudas acerca de un

producto desinfectante, no lo utilice.
Los pulverizadores de desinfección inflamables o potencialmente explosivos no

se deben utilizar, puesto que la mezcla de gas podría explosionar y causar

lesiones físicas y/o daños materiales al equipo.
No se recomienda desinfectar las salas donde se encuentran los equipos

médicos por medio de pulverizadores, puesto que el liquido pulverizado puede

penetrar en el equipo, ocasionando un cortocircuito eléctrico o corrosión.

Si es necesario utilizar pulverizadores desinfectantes no inflamables y no

explosivos para desinfectar las salas, habrá que apagar el equipo y dejar que

se enfríe; de este modo, se evita que el desinfectante se pulverice hacia al

interior del equipo como consecuencia del efecto de convección. Se pueden

utilizar cubiertas de plástico para cubrir el equipo en su totalidad, tras lo cual,

es posible pulverizar el desinfectante.
Una vez dispersadas todas las trazas de desinfectante pulverizado, se pueden

retirar las cubiertas de plástico y el equipo se puede desinfectar del modo que

se recomienda.
Si se ha utilizado un pulverizador, el usuario debe asegurarse de que todas las

trazas de vapor se hayan dispersado antes de volver a encender el equipo.

Las técnicas de desinfección del equipo y de la sala deben cumplir las

legislaciones y regulaciones aplicables vigentes en la jurisdicción donde se

utiliza el equipo.

Programa de mantenimiento
Puntos de revisión rutinaria para el usuario
El usuario del equipo debe llevar a cabo las comprobaciones rutinarias que se

especificLfÍíá~ siguiente. El usuario del equipo debe asegurarse de que

todas la? comprObaciO~Jesse hayan realizado de forma satisfactoria antes de

utilizar el equipo.
El usua~'otien ~ nsabilidad de llevar a ca s comprobaciones:
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Componente Descripción Frecuencia

Todos los accesorios Disponibilidod e integridad Diaria

Comprobaci6n del Asegure.su correcto funcionamiento Diodo

suministro eléctrico

Prueba de indicadores y Asegure su correcto funcionomiento Diario
ser10locústic(]

Comprobación del control Asegure su correcto funcionamiento Dior1o
de royos X

Comprobación del Asegure su correcto funcionomip.nto oierie:
movirniento vertical

Frenos y ruedas Asegure su correcto funcionamiento Diaria

Cables Exomínelos paro determinar si estón Diaria
doblado',. (1 Clgrietados

Inscripciones yetiquetCls Compruebe si son legibles Anual

Interruptor de mono y pie Compruebe su funcionamiento Diaria

•

Mantenimiento periódico
Todos los trabajos de mantenimiento periódico deben realizarlos un

representante de GE HUALUN Medical Systems Ca. Ud. o un técnico de

servicio cualificado.

Se recomienda utilizar el siguiente programa de mantenimiento periódico .

Ing.~nE'~~A.1.'PBO'lA
D'rectora Técntca
M.~32430947/5563

lNTEC S.R.L.
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Componente Oescnpc.ion F¡;ecuencl
a

Tierra ~m~sal Compn..1i?8'9"la potencio de tierm mó;.~im:J del Anual
cC:\llntc de] ?-:is~em8.

:Su.'Tlil~lstros de energía Ccmp:"Jece- la ,:or:!€nte de !"ugo ,;¡ :H?~T:J. Anua:

C::mprJebeo lo~,vOitOjH da ce rnt.;.rnos generados pcr Anual
el proPll) .si3temo.

Com::'fJebe qLl9 r,o: hoya pé:-d:dos, ¡'.nuo:

Compr~lebe qU€ la o.oorienc:a sea normal, Anua~
SAl Compruebe' la cone¡..;iónd<;! las deri\.'ociones, Anuaf

COn1;x'Jebe la 'Jido útil de la IJ?S, ccmpru~be la Anua';
ne::.esidael de r.e-emplazo.

Circu:tos ¡mp;es(l~,y AsegLres.ei::le lo solidez del monta)? 'j c(,m¡:;rlJE'be lo Anual
bc,t:dores piH:pncia de po}..'oy (orro3i6n

iXcNimientc mot:::rizCld::; Com,oruebe las configuraciones e~áctrioos y ,A,nua]
mec-ci1:co3

Cojinetes Comprueba lo libertad de movimiento Anual

Centroles e indJcodores C:::mpruebe la precisión y el fundoncll1:ento CE'~
del fi~tern:J Todos :08 control!?:: Anuo1

Todos :DS Ir,dICIJdor€s visibles 1acú:::ticos Io.nUüi

l'1ovimiento Anual

(;lin€~c.i6n AI:nead6n del colimada: y ¡imIGción de r.amp::t .t..nuo'
Alineación Y' oentrcco del haz Anua:

COroden'sticos Abrazaderas de contrapesos y coblE3 Anual
mecánicos Todos los topes: ml&:::áníl:os Anua!

RJedas y al:neoción de la:::. ruedos .to,llual

Frenos y tioq:.l'2CS Anual

I

•
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.
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I envase protector

étodos adecuados

3.7. Las instruc~cesarias en caso de rotura

de la esterilidab~or." sponde la indicació~

de reesterilizac~on;



~

¡"~N./i7. ~,
, O"

~" ". ::r-:;,~/O~.~,~\ ''QL:. i
"<¡!; ", / '

"o1:J ..••.•.~, .
Ll"~-, ,,'o

I
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre "

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 1

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de I
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier !

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

No aplica.

No aplica.

Arranque

Para utilizar el sistema por primera vez, se recomienda arrancar el sistema

durante 8 horas continuas para garantizar que el UPS esté totalmente cargado,

de lo contrario, si la energia del sistema se cae accidentalmente, existe el

riesgo de que el sistema no se apague con seguridad; durante el trabajo

normal, cuando el sistema se apaga accidentalmente, el UPS juega un papel

de protección para garantizar que el sistema se apague con seguridad, y se

recomienda arrancar el sistema con 8 horas de anticipación para garantizar que

el UPS esté totalmente cargado la próxima vez; no se necesita una carga

adicional del UPS cuando el sistema no se apaga de manera anormal.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional 1

1que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, .

esterilización, montaje final, entre otros); 1

I
I
I

I

•

•

3.10.Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de

dicha radiación debe ser descripta;
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Los siguientes datos son para los modelos Brivo OEe 715, 7 .
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•

Mooode TécnICO' Auto lf1<'u'iA 2OQmti\l ~
funcionom'~to Ped'~,J"jo Ccn rEjlkl. s:r. f, trc. Con fl:tro, ~i:'lrEj~1o Ccn rej¡~a. $-'nf~';Jo C::n f¡:ao. :s;n

re'~1o
ModoMb tto Mlii1 "'lo~2 "'0:10 Mol M , Me thl Z Mo ,

Fiuoroscop'O "'" S(I 81 SO " " " 110 110

""""'" "'A ,.1 ~ , 1.7 2.5 3.6 • •
Toso de 10.33:.1 15.17 19.67 ~.16 5.lS 7.70 38:&7 2A29
doO.mG'/rrinl

FiJaros:copl'o "'O 81 8l 80 " " 74 110 110
de a1lO nivel "..• ~., '.6 6,' ,.1 3.; SA 6 8

losO de 16.18 23.26 :51.6:8 •. S< ],.62 11.56 SS.10 36,1I3
dosiWnGv/minl

Dosis baJO KV:> SO 81 81 " 73 75 110 110

".A 1 1.' 1.e O~ 1.1 l.i , ,
Tcr.-ode- 4.92 7.08 .9.10 I.SS 2.26 3.'78 19.tl3 12.1Ci
dosi,ImG./miI11

F.\lOfO'"..copa 'Vp ,91 81 " " " " 110 110
deolto rwel InA 1.5 '.1 ~ 12 1.7 '.5 , ,
coro dosis bajo Toso de 7.58 10.62 15.17 2.37 ~SO 5.35 19.4'S 12.~6,

dosi~mGy/minJ

Auorcscolio l<\Ip 78 78 77 68 70 11 110 110
dewlso "..• , ,~ ~.9 !.5 2.2' 3.3 • •
nOfl1"l:llepps loso de 3.72 !I 5.20 7~ 1.00 1.~ 251 15.55 9,71

dosi!:tr(i'lfminl
Auoroscopo 78 7. 78 68 70 7! 110 110
de puloode "..• ~ <2 6 2.1 ~ • .s 6 6
olto rWe!SPP'J' TOSO de S.SS 7.81 1'1.15 1.,. 2,41) " 3.G'2 23.32 lAS7

do$';(mG./miI1!
"""s~.o, 77 7 75 66 68 69 110 110
pIisoSpps "..• 0.9 U 1.7 Oh 0.9 1,t , 2

Toso de L62 2.10 '~9 llJ7 MO ~98 7.77 4U
~";;;;"~/rrinl

Dosis bojo d!? kVP 77 77 77 67 69 lO 110 110
pW.oyc!eo'!O "..• L~ U ',6 1 1.5 2,1 , ,
-Spps r"", d<! 2.35 3.2S 'H! ~64 1.05 1.53 7.77 'U

d~ ••.•/minl !
AoorOSCOI'O l<\Ip 78 7S 71 •• 70 71 110 Ha
d, pulso rnA , ,~ ~,9 I.S i',2 J.' , •
normal~pps loso d'3 1.66 ,.60 ~.1' ~50 aso! ]:2S ,7.7.7 .U

doSistnGv/minl
FlUO<05<Opoo KV:> 78 7S 78 68 70 7! 110 110
de PUtsode rnA , 42 6 2' ~ '5 6 6
0110nivelllpps. T"",d<! '.79 . 3.90 5.58 ~n 1.20 1.71 11.66 7.2"1

dos~v/min)
Dosls boJOde kVo 77 76 7S 66 68 69 110 110
pIiso'ws "..• ~9 1., 1.7 0.6 (\9 1,t , 2

TOSOde O~l LOS 1.44 0.18 o.SC; o.e9 3.89 2,lIJ
do$'WnG' lmin}

Fluorosco¡:iO 77 77 77 67 69 lO 110 110
da puoo de ". .• U 1.8 U; 1 1.5 '.1

, ,
dosis baio y de T~de 1.'17 L62 2.35 llJ' M' ~76 ~9 2A:>
afIonr.oel ~ps. dosislmGy/minl
fJLIOfosoopro "'" 78 78 77 68 70 11 110 110
d,,,",,, rnA , ,~ ~.9 !. 3.S • •
normallpps 10$000 0.93 1.l0 1.76 ~2S neo 0.63 3.69 ~A3

dosts(n(;v/ininl

4..",,,",
O'reetclfe, tenia&.
M.P. 3243 0.715583

INTEC .R.L.
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FiJor06COPO !<V:l 78 78 7S 6S 70 7! 110 110.

de~lsode m. ; ',2 6 2~ 3~ 4,' 5 •
cito nivel 2pps TOSOde l.39 1.95 2,;9 o.lS MO 0.85 ,.so 3,66

dos"::rrG.4mirll
00Si! bop de 77 7. " •• OS ., 110 UO
puko 2"'" ",A 0.9 1.2 1.; O,. M 1.4 2 2

TOSO" 041 0.51 0.72 M' 0.15 024 L" ).21

doslslmGv/mnl
FlUoroscop¡o !<V:l " 71 " .7 •• ,,- 110 110.

d'~ pulsodeo mA 13 •• 2.• , 1~ 2.1 2 ,
dosis boio••~ Tena •• 0.59 081 1.17 0.16 0.2. OJ8 1.94 1.21
ellorwel2 dos~I'T'ti"/mil'lJ
RrorO$oCOpío l<\I 78 78 77 69 70 7' 110 110
de polso mA 2 2.' 3.' l.' 22 3~ 4 4

oonnallpp' Tosode,;v' 0.'. M5 o.SS 0.13 0.20 0.31 L" 1.21 •
dosostmG ¡mM)

FlUOros.copiQ !<V:l 7S 78 7S •• 70 7: 110 110

de pulsadE' ",A l ',2 • 2~ 3~ 1l.5 • •
elto nlYellpps T"", de 0.70 0.98 1..59 0.19 o.~O (Jo,áJ :2.91 1.82

doslsl~v/miru - ..
OOS.IS baJO de "'" 71 6 75 66 OS •• l1D 110

p<bo ''''''
mA 0.. 1.2 1.; O,. 0.,' U 2 2
Toso de 0.20 0.'. (13. M5 0.08 . 0.12 0.97 . • 0,61
doZ,;;"'''¡"",1

Fluoroscopío !<V:l " 77 71 .7 •• 70. 110 110
00 pulso de mA Ll 1.• ,.• 1 1$ 2.1 , ,
dosis baja)' de Toso" 0.,29 0.41 OS, o,ce 0.13 ().19 0.97 0.61
ollon.~l~ dosislmGv/min!
Punto <119'\.01 !<V:l 110 ]:0

rM
,. ,.

Dosis 1"""- l." 1.05
Pe\.oia <Jo 110 110

",As 80 ro
00$is.lJT(i' , 12.96 8.10

Los siguientes datos son para el Brivo OEe 865.

MOdOcJe T en"" AUto IPMM.4. 200lTmI M
funcfonom;ento ?edctliO Con l'ejtio, sm Ltro CM f~tr'O.un rej~1o COn reJlMo..s n r',::ro CO'"l,,:~,s_n"'..

M Mog MogO 'lOgl >IOg2 MogO Y.ogl MC9' MogO-' t-logO-2
F.u~oscop.o kVp 79 7' 7' 71 " 73 110 110
nonno: rM 2 ,.• • l .• 'A 3.5 • •

T"", de 9.56 l.lb7 19.13 3))4 ••• ¡.lO 38,S7 2429
_y/"",1

F.uor"""plo kVp 80 79 78 71 " 13 110 110
de otto 0NeI rr.A 11 ',4 • '.5 l,. 5" • •

T"", de 1'5,25 21.'" 27.88 4.75 7.12 10.70 58.30 36.43
dOS1SlmGy/mil'll

loo<:s bO.~ "'P 79 79 7. 71 72 ; 110 n~
rnA 0.9 l.S lE O.; 1.1 1.~ , ,
TOSO~ ',30 ~" I ••• , 1.33 2.18 3,2'9 19.4.'1 12.it.l
dosislmGy/:rinl

Fluoro:scoplo kVp 79 79 78 71 " 13 m 110
deatorWeI ",A L4 , ,.. 1.1 L. '"

, ,
con dosis boja Toso de M' 9,;0 13.01 2.09 3.16 O,9!¡ 19,43 12.lt.l

dosís~tlminl
FkKlro8COp'O kVp 77 78 77 •• 70 71 110 no
de pulso 1M L9 ,.. 3.9 1.S t:.c 3.3 , ,
no"""'8PP' Te,,,,", 3,1.3 ~2o. 7£1" 1.05 1.<0 2.51 15.55 9'.71

dosI!:mlGy/mil'\) •
f)JO/:oseop:'o kVp 78 7' 77 .9 70 71 m 110.
depolGode "". 3 '" 5,' 2~ 3.3 5 • •etlo nivell!pps Toso", ~58 ¡,SI 10.65 lbl 2.4U 3.ro 23.32 14.57

_y/"",1
OOssbajad" kVp 77 77 76 69 •• 70. 110 110
p<boepps m' 0.9 L; 1.7 0.7 1 1.5 , ,

''''''"' L62 '~5 2.98 0.49 0.70 1JJ9 7.77 , ••••
d~ylrri" .....-..

7 /l,

KII ~tJ
Ino. BR!.f~~,'o ¡.I,PSO'lA

~ D'rectora ;:Jnlca Página 1
LIC. i.r,'l'"'- 11'

M.P. 3243094 rose3
&C" •••• "" ••• [ ~ r.:'J'iCIA INTEC S.A.L.
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•

•

FluoroscoPo 77 77 '6 69 69 'O 110 110

de pulso de "'< lA 2 2h L1 1.5 2.' 2 2
dos$bojo~'de tTosode 2.53 • ,3.61 '.56 O.n , 1.05 " .1:63' 7.77 • .86
alto nivelSpps dosisVnGylminl
fluor"""ll!a

,. ,. 77 69 'O n na 110

d,QOJlso ('t,A 2 2.' '.S 1.5 2.2 3.~ , ,
normol!lpps .Tosode 1.86 2.60 '~2 (>.52 o.so 1.25 7.77 ••••

dosíSImGy/minl
FlUOl'osc:opl'o <VI> ;s ;s ,. 6. ,o n 110 no
depAsode 0'''' , 02 6 2~ ,~ ,~ 6 6
alto nivel 4pps Tosa~ 2.;0 3.90 5.58 0.77 , 1.20 1.71 11.66 7,29

dasisimGy/rrinl
DosIs bo;o de 77 '6 ,S 66 63 69 110 110

pulsa 'PI" 0'''' o.s L2 1,; 0.6 0.9 LO 2 2

Taro 00 MI LOS !.lIt¡ D.18 ().30 0,49 . 3JJ9 2.0'
daol>imGy/min!

FIuOl'OSCCIpa 77 77 ii 6' 69 ,O 110 110

de Pllfso de "'< L' 1,9 2h 1 1.5 2.1 2 2
dosis bCIjo Y de . losada- 1.11 L62 2.'.5 0~2 0.52 0.'6 >hS 2.i¡j

olto rivel.t.'?ps dO$~y/minl
Farorosccpl'o kV¡> ,. 'o 77 63 'O 71 110 110

deC!'J)O
""

2 2.' 3.S ,~ 2., ,., • •
norma12pps

'''''' de
0.93 I.YJ Li'6 0.25 MO 0.63 >h9 ZA;)

dao;smGy/m'l
FluOl'OSCQp:Q l<Vp " ;S " 69 70 7! 110 110
de PUlsade 0'''' , '2 6 2~ ,~ 45 6 •ollO r1veIZpps T"", de 139 LaS 2.79 0.38 0.60 0.85 5.83 ,.•.

1: doslsimGy/rnnl
Dos:s 00;0 ck' kV¡> 77 ,. ;S 66 •• 69 no 110

pulsa 2P1" mA o.S L2 1.7 Oh O.S l.' 2 2
Tasocle 0,41 0.5' 0.72 01)9 0.15 02' L90 1.2'1
dos:.lmGy/mnl

FluCfosoopl'O kVp 77 77 i7 6' 69 70 110 110

de pulso dE' ;

""
L3 1.8 2.6 1 l~ 2,1 2 2

dosis bajo y de Toso de o.s9 MI 1.17 0.16 0.26 0.38 1.94 ].21
otto nivel2'pps dosísmlGy/mln)
F:uoroscopb kVp ;S ,. 77 69 'O 71 110 110

d. pulsa mA 2 2.8 3.9 ,~ 21 3.' • •
norma~ lpps TO~(1de 0.45 0.63 0,63 0.13 0.20 O~I 1.9!1 1.21

dosis:JnGy!n'ónl
Auoroscopío kVp ;S ;S " 69 'O 7! 110 110

de pVIs.ode 0'''' , '.2 6 2~ ~ '.5 6 6
olto nivellp~ Tosode 0.70- . 0.98 1.39 0.19 0.300 OA3 2.91 1.82

~y/mnJ
Dosis 0010 de kVp ;¡ '6 75 66 •• ., 110 110
pulso 1¡lps 0'''' o.S 1.2 L7 Oh ('.' lA 2 2

To~odt> 0.20., 0.2. 0.;. o.os Me 1).12 0.97 0.61
dosi~mGylmnJ

'Auorosco!:io /<Va ;¡ 77 ;¡ 6' •• 'O 110 110

de pvlsode •••A 1.5 L' 2.6 1 1.~ 2.1 2 2
dosis bojo y de Taso de 0:29 0.01 0.59 0.00 0." 0;19 0.97 0.61
alto ,,~llP.t)'S dos"I<rGylrnn) •
PtJnto álg:tol IN. 110 110

0'''' l. l.
DooislmG' '1.68 l.os

Pekoo kVp no 110

tTV\S 9() 9()

Dosis.imt-v; 12.% 8,10

L
¡ng. BP.E""~ A. ! '.P.BO!!A

D'rectora T6 loa
M.P. 3243094 55.3

INTEC S.RL
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Especificaciones técnicas

Generador de rayos X
• Potencia eléctrica nominol:

1,OkW (lOOk'1, 20mA.O,1$)
• Potencio eléctrico móxima:

•

•

Fluoroscopío normal 441)V'¡ 11101(\/, L1mAI

FluorCfscopío d,:¡ alto €60V'¡ 11101<1/,6mA: 5SkV, 121rAl
nivel
C(lSIS bojo 22rJvl,f 11l0kV, 2mAl

P¡;ntc d:gital 1.76 !(V,l(llOkV, lcm.4,\ o 2(10\l, 220V, 2.3CN, 240V;
U I,W11101<,'.1Om'J a 100V.110\l. 120'1

Pe'!ícula 2,2 k\N 1110;":',/.20m.tIJ a 20(1\/, 220V, 230V, ,'4OV;
1.11<••\1 1110kV. lOmAI r] 100'0,1', nov, 120' .•.•••

• Generador de alta frecuencia: ilC1KHz
• Voltaje: úOh'\/ .• 110kV

Fluoros(opfa nOimol Cucmdo io corriente del tubc de rayos X olcan2CI su valor más. olto de
4mA e! I/OIT.'::I]emás alto que pUEde obt-E'nersedel tuoo de raym. X es de
llOkV,

Flt:oroscopío de alto Cllar:.cc lo corriente del 'tU[)O de rayú:; X alcanza su volor más alto de
:nivel 12mA, el vatroje más alto que ;Pt1e'd$ obtenerse del tuco de royos X es de

55KV.
Doús c:Jja OJordo lo corriente de1 tubo de r(lYo~; X :J\canZ{1 su valor más cito de

2mA<, el ••lol~a~emós alto que: ¡Jue::le abtert8:-';; d?1 tUDo de myos X ¿,s de
110kV,

Punto (Egital Cu.Jnd::: lo co:-rien.te del tubo- ,de r::l}lOS; X oic-anzo BU valo! má~. alto de
16m~. 'Sivoltaje mós alto qu~ ?:.:lede ob:ensJ$'9 del mocl de royes X es de
llOk •••.' o 201}V,220V. 230\/, 2'::OV,
Cuar.do la corri€nte el toJbo de rajOS X ob:mza su VI)(Or más alto de
lOmA. el ..••.o~Gljemós alto qU'2ptlede obt€:lerse del tuc<J de rer¡os X es de
110kVo 100V, llC1•.•.•, 120'0/.

P€~ícula 2DrllA, est:5tco Q 20[l"i. ,220'./. 230V, 240\1, el veúGje más alto que plJede
obter:.'E;SE del tubo del ífO)IOS X -e.sde 1101(11;
lDmA, estático a 100V, 11:)\1. 120\/, e1 volto.:e mds alte que puede
obts-r,Er-;e del tubo de r'JYos X 6~,::le1WkV .

1 rr T

LIC. Cí':T:~ tll .1'.r,CIA
~,"::NrE
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• P.e:fcula: vc'taje: 40 .•110kV:
v:ilor de mAs: 1.0,1.3,1.6,2.0,2,5,3.2.4.0,5,0,6.3,8.0,10,13.16.20. 25, 32. 40, 50, 63, 80 mAsa 200V,
220V, 23CV, 240V:
Valor de mAs: 1,0, 13.1.6 ..2.0.2,5.3,2. ",O. 5.0, 5,3. 8.0..10,13,16.20..25,32, "o mAs o 1W'¡, 11(1',1.120:';,
• FluorosGopí:J de ¡;uls:o: ll2l4l,gPP~3
• El p;oductc. menc~ del tiempo octtKIJ :;10 cornbit1:Jdón de los fo::tores de c<Jrg:J:4:1kVp. lm ..t\s.
• En el modo {Ilt:c técnico., 5'2 sincronizorén lo:;:,., ,los mA pora oumentClr (1 di;~minu¡r.

•

•

• Corriente:
FluC1roscopío nO:-ffJol

FllJoroscoplo de olto
nivel

Punto d'gital

Pe~ícula

• Ciclo de runcic¡I1Clmiento
de la ¡Iuorosco.oio:

• Cido de funcionamiento
de I modo pe!í cu la:

0.1 mA ..•4 rr.Jo.;cU::lndo el v:::~~(jje-del tubo de rCIYos;'; o!conz,o su valor mós.
olt.J de 110;':;\/, eh ..'oltqe mas ::lIto que puede obtenerse de la corriente del
"\tu'bode royos X es de 4m.t>"
1).2 mA .•12 tn.b.: cuondo el voltaje del tubo de rayos X ah;onzc su volor
más :JIto de !10kv, el '.¡o~tGje mó!:. olto qUE' pueo'e obtenerse 'oe 10
corriente del tubo de rayc,s'X e, de 6m.~.
0.1 m¡....•2 :nA: cuando 191v:::lroje del tubo de rayos X alcanzo:;u volor mÓE;
alto de 110k\/, er volta) mas olto que puede ob:e;lerse de I'J corriente del
~lJbc de rGY:::~;': es de 2m.A.
0.2 mA .•16 mA.: ,cuondo el voltaje del tub::: de YO~iO::, ~: alcanza su v:Jlo~
más olto de 110kV, el 'Jo:tGje mós o~tt, que puede eobtenerEB dE' la
corrjente del tubo de rCIYosX'es de 15mA Q 200V, 220V. 230V, 240V.
0.2 rnA..•l0 mA~cuondo el voltaje del tubo de ;0)'0$ X olcanzc su vo!or
mós alto de l1(II<V, el vo:'toje má:. alto que puede obtenerse dI? lo
corriente del tubo de rayos X es de lOmA Q 100V. 110V, 120V.
lmA.s-8;)::nA;, G 200\1, 220V, 230V, 240~1/~;corr:ente: 20mA., estéltico: el
voltaje mó.s alto que pllede obtener~e de: tube d~ royos X es,de 110kV:
lm.o..s••8D,7iAS a 100\/, '110\:, 120'.•...; corriente: lGmA" estéltico: el '"Iolto.:e
IT';(]Solto que pl.;ede ob~enerE¡e del tubo de ('oyos)< ss de 11m;\!.

8:1~Vp. a 1.0 mA ccntJnuos

110 kVp 020 mA, 4 segundoo 180m.~\
Uno vez por 5 m'Jn11.3%) continuo
Una vez por 2rnin .J3.-3%lporo 10 el<pos~ciones

L_
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Conjunto de fuente de rayos X

:'"Iltro¡rlheren~e: 2,5:' mm ~Je 5ükv

~¡rtrocesmcntable 3.5Mm AJ
índ~e l:"l1tildmo de ¿isip.o,¡-5-rlI (Cl1t~r1l}Qde!celor 1nVJ
i);m~n,;iond$ce'l cor:jwntocet tl~bo(lo(lgi::Jé x 32im" x132 mmx238 mm
oochUrll >ld:urcl

j¿SCi del ccnjl..lnto del tI...'bo 1i.S kg
Copa;;tdod colérico mÓjlljm::: 900,C{11)HJ

TO:$-omóxim:; d!&nfriomien:o lc,SOOHU!:rjn
t'1étcdo : e-errri,QrrJen:o EI"ifrioO"lien:v (¡aturol
COri"l¡:lCc de m¿xilTlo radktc¡óli !rimé:r;(cl sobre e1eje X A, l00cm deJ punto:

¡:luoroscoplo: 2:;5 mm (t!ia\lOnoll
P~lkula: 240m"., (dlóme:rol

•

•

;::1;90 óe rod¡c:Ci6n

Condición de pruebo ce fugo ¿e rodiodó.n

Ubicación del pun:c fxal y del ~¡e de referencia

lo:ose del dc~¡s>e~menc:r que' :,vmt:,;,lh
ptomedioco scbreo<uoJ.ouíer órea é~lCC' cm~
de los cl!ol~~tnlng:Jnc dimensión lineol puede
exceder ,de 20 cm e :1m del punto ~ocol &n
cOf¡éíC:~Iil€.sde carga.

110 leVo2m~"

El€js de [~ere!',cio está desee el ::entro ele!
puoto focolhoita el centro delint<mslf,caóe<
de ¡rflag en. lo :clercn.cio del punt::>'focal sobre
e-Ieje de re~erer<¡a es ce cero.

"O, 6"1,,,n~ A."PBONA
D'r?c'-ora TécnIca
M.P. 3?43ü947/5SS3

INTEC S.R.L.
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•

Tubo de royos X
Alteo voltO'je .'l'Ominot

PctencfO ncmina~ de entr-odo:

Capot:idod cclórico m6xim=, del ól'"l'Jdo

~D:erk¡1del bhJrlco
ÁngLJlo del blanco
Punto focel pe::¡u.e{)c r=IUOiOSCC.pfo nc,r:r;,::.Il,
fluc:05CC~~Oce alto :ní,••~I, punto ,::iígítr.1fl

Punto 10((11 gm'nde (F.:QoiiJ9rafa)

Á.noda

Espe:::tfíco:fones: óe~ fifi:':,m¿or.:::- ::~pic.o

CorriF.ntB mÓ>l£ma dEl til::1Yl~n:G
Fi:tmci6n permorer::te
Peso
Fobric::n:e)' modelo
'v'oboje ar,ó;':~1"';1).entre e-I ón~:J1o ')"ti,errc

V=-Itcje rr.,f/xfrr-,o -entre el cótoco y tierrc

~.ligGJk: de .r.o'OiOI:i61-, <.:emY(ls r;

no kv

53 k)

Tl.TI95:.e:lC
1,:;~

0.6x1A mm

1,4mm

q.6.~
:J.sSrrní.A~o 5ük'l

0.65 kg

LDHMANN,llOI3DF

•.55[¿V

10 gr:::dc's

Soporte lentre el oonjunto MI tubo y e'l colimodor)
Fittro 0,8 mm Al

Col¡modal'
FDtwcíón

pot.",'o de entrado
Modo dece-nexió, e~é:-trj:::a
tvl,::dc de cor,exió,1 mecóni::a

o través oe 3mm, ::(ln>ec~orde 12 d~N~O~

soporte de- ot'Umi:iJo fundídc, tClrnimo de mo,';'ItoJe

•
Colimodor de iris
FIL1orcscopíCl:

Uíóm¿tro nornlrd: '23l1S/11(m 19"l6~..Ü~.S~)
Hoz de royos X cju~:::lhl€' óe forme continua ~ U;lC 20:;0, de meno':. de S .1\ 5 un en el r-ec¿optN diE!
Imagel"l.

'?elio.lIc:

ctro.Jkl del d¡6metro nc.mir.ol~23cm {9~)

• Obturador del ,colimodor

l::::0190ccmple:'8del énºuf~ d~ rctClc~6r~:36'~,=
:Er.funcIonamiento: Corltrclado e'1 el pon el

Página 24 de 33
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Radiación dispersa

Mapas de prueba de isokerma

Este método de prueba está de conformidad con la cláusula 203.13.4 de la

norma EN 60601-2-43:2010

La medición se realiza en 2 planos de altura tipicos: a 1m y a 1.5m del suelo.

La radiación dispersa se mide en 2 diseños: éomo configuración vertical y

lateral.

Para la configuración vertical, la mesa está a una altura de 1 m. 1.1. está por

encima del tubo.

Para la configuración lateral, la mesa está a una altura de 1 m. El centro de 1.1.

• está a la misma altura que el centro del maniquí. La distancia de la superficie

de 1.1. al centro del maniquí es de 40cm.

Configuración lateral, 1.5m:

..
Contorno de di!3.tribución de lo radiaci6n difusa ...---.I--------r--"-'.-~--1~-----...T---.--______._-"-----,-'"--~-~-".,.-

• _3üQ._._.
I
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/"

.", .•..

"- ..~._.L.~,

i

/~,.¡
I /\
• ' 0,2'3

;

Contorno dE'dis1ribución d~ lo radiación difust.-,._ .._-..........-,-_ .._------, ---_._-,......-----_ .

.".".~O),.~"•.
"" .....

Configuración lateral, 1m:

•
.'

.'

L . .__ . , ... ---1_._._ .' L_. •__ -'---'

Configuración vertical, 1.5m:
Sm.y Rao'ialion Di'!ribution Comour

•
.-~.-.-.

.-" \,
_.-.;:<¡- .

. '

'---f-'-"
.L . __

". ___ o

-(--

-.

,,

P.E" ~ .4. I!~~BOI¡A
Otrec ora Técnica
M.P. 3243n947/5583

INTEC S.R.L.

Página 26 de 33



Configuración vertical, 1m:

Str,¡y RadialiO(l D,wibu1i~n COnlOUf

.... -' -' -~.-.~.-- --
--'--~O,25-'-'- .

. '" .•... _.--~-.-.- - .
./ ,-- ", '.

•

/

,

/

'.

,
, ,
, ,

._ ..•.. _._1 ,
, ,, ,
!

I

I

,
.~ -._.1- _ ---

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

funcionamiento del producto médico;

Interruptor de emergencia

• El interruptor de emergencia está situado en la parte superior del panel de

control del arco en C. Cuando se produzca una situación de emergencia,

presione el interruptor para detener el movimiento mecánico de la columna

vertical y para desactivar los rayosX.

-----.
/

(
.ng. BRE""\ A. ,'.pem!A

O~rectorl,l T cnlCB
M.P, 324309 7/5583

INTEC S.R.L Página 27 de 33



Interruptor de
emeraencia

Si al presionar un interruptor de emergencia no se detiene el movimiento

• motorizado o los rayos X, presione el interruptor de apagado o desconecte el

enchufe de la toma de corriente CA.

Si se presiona el interruptor de emergencia voluntaria o involuntariamente,

cesará el funcionamiento de la columna vertical y se desactivarán los rayos X.

Gire el interruptor de emergencia en la dirección que indica la flecha para

soltarlo y continuar utilizando el sistema.

•
Si el sistema deja de responder inesperadamente o se bloquea, reinicie el

sistema para que vuelva a su estado normal de funcionamiento. Si el sistema

no responde o continúa bloqueado, llame a su representante de servicio.

Página 28 de 33

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
camp~~~~ercos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostáticas, la la presión o a variaciones de pre ión, a la aceleración a
fU¡/'tes . 7 cás de ignición, entre otras;

1 7"r:f! 'l-.... "lu .. ,EIIl"A, • ~~~PBm!A
D'rsctorB Técnica

M,P. 32430S4115583
INTEC S.R.L.



Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10°C-+40°C (+50F-+104F)

Humedad: Relativa 20%-80%, sin condensación

Presión atmosférica: 700hPa-1060hPa

Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -20°C-+55°C (-4F-+131 F)

Humedad: Relativa 10%-95%, sin condensación

Presión atmosférica: 500hPa-1060hPa

• Declaración de compatibilidad Electromagnética

Gula y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticos

El producto de rayos X con orco en e móvil Brivo OEC 71S1785/8ÓS estó di~eñcdG poro u<jmse en el
entorno electromagnético especificad". El c0mprodor o usuario del producto de rayos X con arco en
e móvil Brivc,0::( 715/785/865 debe asegurarse de que se use en un ambiente electromagnético
como el de!:crito a continuoción:

EmisionesRF C1o~ A

Emisionesarm6ni::os Noaplicable

lEC61000-3-2

Pruebade emisiones Cumplimiento
EmisionesRF Grupo 1

Guía de entorno electromagnético
El producto de royos X con OfCOen ( móvil 6rivo
OEC 715/785/865 usa energ¡o RF sólo pora su
funcionamiento ínterno, Por tonto. sus emisiones de
RF son muy bajas y no e~ probable que causen
interferencia con el equipo electrónico cercano.

El pr'xlucto de ro)'o~,X con OfCOen e m')vil Brivo
(lEC 715/785/865 es od¿cuadc para $U uso en todo
tip.) de instalaciones excepto en la~ dl)mésticas y en
las directamente conectada!;. a la red pública de
surnin¡~,trode bajo voltaje para edificíos usado~,con
fines domésticv;.., .

No aplicoblefluctuacione", de
voltoje/emi5íon~ de
parpadeo

lEC61000-3-3

CI5PRll

CISPRll

•
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~¡Q Y declaración de! fobríconte • Inmunidad ;iettromognética

Ei ¡;~c:Ji.i':tode- royo~ )t. CJO!'", C:"CO en e !'i!6./i! SrivCi o::: 71:.l72:/e.6: e::6 di~,=?icdo ¡:':Jr:J L'f;,or$S' en ei
:n:ort,O ele-c:'c"":'lc;;m,g.tkc .•.;9~i-::;:üC\-' <J continf.iocí6rt ::1com;pr.]c:1:, e w;u':lr:;:. del prcduc:o de ocyos :.:
.:c.n orc~ :1'1r.. m6-,.'¡1 3~¡vo (l::C 7lS,ln::!2,155 c=c¿ 'O~~guror~ede q~le ~ 1,.'Zo: el':i un cmbie-r,te
=leó'olno~;n4tk:o ,:om,;¡ ~Uci'.:-o:<ri1o o cor,tir~iJcc.6r,

i\i

•

•

Prueba de
¡inmunidad

De:!~;':Jrgr.:

electro::tci::co (Ese:)

lEC 611)OC-4.2

TL"or,zitc,Í;:\z
::1f.ct,kcS' r6¡:i,cic~ l
?u¡~c'

lEC ó1000-4-4

D¿uen!Zc$ óe
V(.1toje,
¥:, ti';r~lp.:¡o_",e~
COr..:I~-'j
\'c,'i:Jc¡cJjez. ¿e
\,.;.ltJ:je : .., lo: lit",eo;;
de :-n:rdcl d.=-I
Sli','TlirJ~~,'cel4ctricc

lEC 61COO-':¡.11.

(ompc mClg-:;~:;:o
de ,o freC1.ler,d-.:J de
clirr.etitoci.:.n ~so ¡'
óo.::-::z::

~ECólIXlC-':¡-B

Nivel de prueba

IEC6Q6~1

::2 Ir.•' pCrcllí::ua: d~
zumin;¡.tro electrico

:t1 kI/ ¡pore I¡r,eoz de
-:.nbn:lc/!:'=lhdo

::t1 kV de ¡¡r:¿ahl el
ino:.:JJ:¡1

:t2 kv d~ lir;io!sl el
t¡~rro,

<S % !Jii>.95 SS ele
,;:o~~.:Ji'n Ur~por
0.5 c!,:'c~
4'J ';'S U'rl)5C ~:: é=-
,dé:J !in ,Ul~pc,r
S cid.:.$.
i'O s'; U\(:.C % dE-
~dci:t;;n ll¡i pe"

<:5 % u\\>9'!:, % drt
CCi:C::l in lJl~ por 5 ••.

Nivel de
cumplimiento

::2 W pcr,:;¡ LiMCli< él
;;Uér,b,í~t'o eléd-icc,

:t1 kv poro IbeCJ~.d¿
,.n~~c-cl':Jhal'dc

::tl'W detn¿'JI~l o
[n':<l{~l

:tE kV de liriec(sl a
tíerrCl

<596 (,1-(>95 % d~
coída en mi por S ~

3A./m

Guía de entDrno-
electromog;nétíco

Lo;; pí~,,~ror. c: n;adEoríJ,

ho::.rrt í96,'. o ¡oeldoso!
~~ré mio:>:ls,1:1.;-s:C1n cubiertc$
COI'. rr>::It~'~iol'!:"naticcy lo
hvm~dod Il"eldi .•'o es 0'0:- 01
m~"'io!;. JO%:_

L'O calidad de la olirr,entoóón
<l~le red~b ncbi:ucl 1='::1:'1 'Jt.
b:olcc,m~r,:::ío~y/.;.'.In hc<~p:tc1.

La c-::,I¡do¿ ce;o ,::¡lir7~ntoc;é.n
d.:: r.:d ~¡:[':;J ¡'ooj':'.lo~ paro 1.H'7,

Ieco! com"iifcio:y/c' 1.1n hC<Sp:tCL

Lo r:didod de lo oli.'i.entcc¡6n
d •• red ES f>ohcS,i:1.1O-~ p:lro I.Iri
loco! com>:icio1 }'/Q '.In ho:¡i'tc'.
Si ':\ \..m.ro~io ::!s! p~od1J:t.o de
ro;.",~:! JI :cor. O:'CC fr, e m,¿,\,i1
E:i'lC O:.':. 715,<'7&:./so::
requ:-;;r-;; u-:.arlc, d'i fc.~m-:l
c.or;tin"lc d:~roí,te f:JlicJ~de
o6mer,tc;:;ór, óe lo r:d
.lé-::~iccí. Se ~.:om':~nd::J<¡1.lEo 0;1
producto de r::JY-o-zX cc>n O~';:;Ci

~n emóvil 3ri••.o Q:C
71;/7,8:/:;55 "ó:¡;--.o olirr,en:ado
d••sc';¡ U"rJo r1Jert:e de p~oer
ín'71tS-ri.lmpiole o lino b:Jt~rf:J..
Lo~ r.or"po::: ~lc'ilr>g.tk>:t! de la
fr~-¡:'.!i'r,:~Jde .:lIirli,¡-rJc::ór'. .;¡.;

er,:L,entrc'r, a nh'e';;~

¡n~tolodón hc,b[tLlol ~ p.1n

ent-:'If,iO ccr;-,er.:í~1 'y./o
h';¡:pi:olcrio"

."\j. eRe ."~ .~. /l'RSQNA
O;rectora Té olea
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Guia y declaración del fabricantE' -Inmunidad electromagnético

E1prccL,,:to O! reyes;'; (,en orco '!n (: mo-.:i18ri',': C::C ;1S/7SSlSE-5 e~t1 c:r,~n':ld(,por: u;:,cr;,.;'~r,el e-ntc,rn,:¡
el~ctromoQ~1é:¡;:oe~pe(;fi::03C'. ::1 C:'"'FCC'O~« I.r:.umio d~1prdllcto d~ ,oye,,; :-:cu, ,::;rcc~r. e I":'ó.:il 6r\'o
üEC 715/;;2.&1'6-55 d~<:=-Clso:',;¡mcr,;;; de qJe ;.~ L.o:.e er; ur, om~,i~j,'tp.e~ec:r~r¡¡,~;r,f:!ccce,m:, elc~c~it.::o
C'~litll~1.1c':i~r:

Prueba de Nivel de pruebo Nivel de Entorno electromo~lnét¡co
inmunidad lEC 606Dl cumplimIento

•

,
RF ()1cl,.:c,'da

leC61(l(iO~£¡.6

P,= :cciaéc

lEC €:1qCIÜ-4.3

3 V r;r;~

De 1Se. hHz a

fO MHz

3V/m

De80M?'i¡o

2,5 G:i¡

tos tC_l,!¡~" por"óti!e:: )' 0".6v'lles. de
cC:ilunicoc16n por :RF':lO se "Jti!2on o uno
Gstoncw ~ ':uo!Qu'er porte, cel prOdi.Kt-:: de
rO)'O<$){ (4'1 Cf(C' ~r, e rn6v~ tirriO r:,:c
715/,(.5/e65, ¡lI:h.IY~~O Su'f ,oh:e$<, ctle seo
menor 'O lo Cis~<)ndo de sep:<:lfo:lón
recom~ndc¿o CCklibdo COIl [a eC1.loci6n
corr¿o:¡ponclient¿ (1lo fr:ecuer:c;c de;::r(]J'l'l!'l1~;.
Di'ltoncio de separación recomendado

No:':¡: F' ~~ lo po:encio nomlr.o! de~ :rcnsmi$Qf
en WOHS tNJ sl'9'J'l ~l fabriccm",e e'el
trcn$misOr,)" d e$ 10 d 'S:or.cJa de seporti.i6n
recemeondcda t:1'I ml!i:rC$ ¡mI,

~O!iln:enstdodes de <:~mpo ce :rotY..rr, :-or~ rice
;¡r fijes. óe:,erMinodo'l pe' U'l e'lt~d::
ele-::tr(lma<;J1'l~:"::c del s,:tioc, 'N1 infer.;o.rl!s- 01 nr.'t"l
ere cutr.pli:Ylle",:t::, er, ccco !>ol'!d.;: de frecuem;,;..

?utdel'l produ::irxo i¡11e;:'er~nc¡os ,e:1 10$

¡)~ot.i:nk;b:éesd~ e~uipo5marcad::;, ,cr. e'ite
5Irdx:lo:

\

1

•
.:l' 1 la~ i~:~n~ih(i~"c'1t -ta:'"t.£lO d. t;-o~:r:i~<';.tiij~.(e"roe e¡:cm?'lf~ de bo:, ¡:'C~c, ~&M:cn"t cel.l!cr;¡;;, UYI,;;CIC'l:

m.S•••ilet ttl",.ftt~~! .• :,;'\i10(0:' de ro:beficienc,(Í:r; • .e"l',ltl(l"l~~de tClt;Q 1,11. ¡::-- JI' :'TI",.•.isih. 11G-¡:.lJlldsn estit('Q'1i1 CCM

p'"J~Ii~ F;:,rof\l'Clh;"r ~' !I'I-:O-~tI+.:: 'cl"¡,,¡og"l!:::o citb_de. tl tr:)")::-.: .••e',;; d~ f.S¡¡jo;;, H-:¡;cc,m;'~ncic ,tdi:'J::Jr: iU:.It:'io

,,!e:trQm:J~n'tkc di' ~': 0-.'Si lo htl!':"is1dcd de C:JJr.~C' lT'.~dde :":pHO ti ~h',¡i de :u'fp!lm~l!r:.kd,i! :t: Ol"'t+;; nM:",,:ier.:ldc-,
C-!:oHt"! 'el f!,<",<ilX\omit-r.tod!: ~v-¿ll:to de n:l}it1 X CO", OtO ,in e f'¡'.6'.i1 e:-i"", ':'EC n:Jns ..'e-ts ¡;.o"e ,:omPl'eber su
fli~c1tmJrt'i-E'rte n:wn~¡!!1\cocle f;,.¡g':It,Si H elatr.'-tl Ir, fando:"",cr.;¡t~:o ':'lri:rrmo.l pod-íc !-+r r.ta::mtl tc::-ncr med':Jo:¡
tldk;cn:Jl~~, c-om:)c:l:'",b¡:¡rto crl,n:od6n e le F01kibl"! delt£~'Lt;:ú;dos::Si'E"',AJ.

1

e
~nQ. BRE f'I~ A, ~~.~9m!A

D1rectora TéOn ca
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•

lOS distancias de se¡:>aracf6n recomend:J::la.;-se incluyen en la tob~:¡ sigu1e:¡te.

Distancias de separodón recomendados poro equipos de comunicaciones por RF
portiítiles y móviles y el sistema BrivoOEe 715/785/865
El p.roduct<:: d~ royos: X c-cr, orce ~n e mévli 6r1vo O=.C 71S/ió:$.!d6's er;té- éiser,oco po~c uscr;;.;' e-~ el
~!'ltornc ~,;ectrom'Jgrjé:íCcdonde lo ¡nte_..;e;'~n,jo ;=l; está c::jc cc:mr.ol. I)~,oefldlffido de I~ cotetldc
.flomlnol del eql.>i;ooóe comunKación, -el ccmprodo~ (1 uS:UlJrio del prod'Jc;,o de roY:)$,;Wcon axo ,e:'l e
rr,6vii :rivv OEe 71517$5/8e5 Pl.eee evitor lo i~terfe~.encioelectromagnético r!S'peto\'lcc !CIcj~tondc
ce sep'Jr.c'~:'1l reco,"I1er.rkldo de O:lle:do Clb ~¡;;u~\!'n1e:

Potencio nomlnol Distancia de sepnracl6n I m
del trollsmi50r/W

150KHz Q eo MHz eo MHz Q 800 MHz 800 MHz o 1.5 GHz

d = [3,5]ip . - [3,5] 'p d = ¡2.l~'pa--~
3 3 3

.

C'.Ol 0,12 O,12 0,23

0,1
C';3& CI.3S 0,73-

1
1.( l.2 2,2-

10 3.G ¡.l3 ¡.S

l({í 12 12 '23

::0 e~(Q~Oó<& ~:en:m'sc>ri'S .con uno pe~er:'l:l Mmmcd M i:"lOkodo el"llo toe::t 1-lJ:j:wlCOt, te CIS1':'NC1Aé'! t:fPOre::':S~1
~J..t¿e <:<lk'Jlcrst m .•.d~od.lo Etuo,,¡5n de la ceL.lf't";l'lc' (;ol'1'r~ndl$nt., 'tie,n;Ít F e~ ((1:po~.•.nci,':J t'!:IfYH'lcl del
tr,Jn1!Y-izor e>"wath I'N) df OtlJ€rCo 01 fQ'or¡,ol"',~~

N,,:.o 1;A se MH: '1S0J M~z,:!'c¡::f.tO: b t'3r.dc,ce fr":!,.otrltic, mOtdto.

t~o:c~E~to-t l¡n!ftltf¡'¡'f¡too ¡::~•••r:lei, 00 res.lita'r !;lc'ec\fode. " t:.eClS f.:¡S s-b.c,:fot'"iiS. '0 pro¡:O¥'CC En
eltctrcMC1g.,~b,o $4 "tI of ••.ct,c1:1 por le Clb::r,¡6.w. y el ui'!j, ó;;' E:-;;t~u,tu~o~.d:;t>:c'i'! y ¡::;r~cno':..

No:o 3: ,;;t~z 'K"I trro$o:t,l>$n:c>r~Lot <:¡;.n,;¡dOI1H ttO:H PU$di:'l <Ii~,Ir.

•
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

cualquier restricción en la elección 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 eliminación;
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte

integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución

GMCN°72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

1

I
J , 3;!t .N/.,.

materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el medi" I ,"'Oito C?"

ambiente se deben retirar de las partes y accesorios al final de su vida útil (~~~ ....t8.2>' ')
ejemplo: aceite de transformador, etc ...). ~~>{;

1,,

No aplica.

• 3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de

medición.

/

•

!ng. BR""~~ A. ,~rBONA
O'rectora Té olea
M,P. 3243094 /5Sa3

lNTEC S.n'.L.
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