“2015 — Atio def Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N.'.__ 1 0 4 05

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, () 3 DIC, 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003517-15-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A, solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Te;nologl'a
Médica {(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto mlédico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réune los
requisitos técnicos que contemplia la norma legal vigente, vy que 0s
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. I
]
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Ministerio de Safud
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Regufacion e Institutos
ANMAT
Que se actta en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca Mindray, nombre descriptivo Sistema de Radiografia y nombre ‘técnico
Sistemas Radiograficos, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexé en el
Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 31 respectivamente. ;
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda; Autorizado por la ANMAT PM-1075-116, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-003517-15-7

pisposicion o=~ § 0 4 0 §
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [ll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR 6 3 DIC. 2015

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Gallicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Radiografia
MINDRAY
Modelo: DigiEye 280

¢

] M A R -

380/400/415/440V 3 ~ 50/60Hz Continuo: 1TkVA  Max.: S0KVA

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM-1075-116

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

-TECNOIMAGEN S.A.

Valeria Villaverde
TECNO EN S.A. A oderedn
Bioing. Cadirola Fernando
Diractor Té~=:izo
M.N. 53652
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétula),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

FABRICADO POR;
‘g Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
u Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China.

IMPORTADO POR:

TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Radiografia

MINDRAY
DigiEye 280

DIRECTOR TECNICO:; ing. Fernando Cadirola. M.N. 5682

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-1075-116

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Seguridad
[ AViSo |

Este equipo sHlo deben manejarlo proefesionates clinicos cualificados y con fa
formacion pertinente.

ES IMPORTANTE QUE EL HOSPITAL O LA ORGANIZACION QUE UTILIZA ESTE
EQUIPC LLEVE A CABO UN PLAN DE FURCIONAMIENTO Y MANTENIMIENTO
ADECUADD. NO HACERLOD PODRIA DAR LUGAR A AVERIAS EN LA MAQUINA
O DAROS PERSONALES,

TECNQIMAGEN S.A.

a Ferna;ido' Apoderada

Director Téenica
M.N. 5652




9040+~

PRECAUCION |

Para un Uso seguro y continuade de este sistema, siga 1as instrucciones de
este Manual. Lea atentamente esie manual antes de utilizar el equipe ¥
manténgalo a mano para reaizar consuitas rapidas.

Proteccion contra los rayos X

El sistema de rayos X puede provocar lesiones si no se utiliza correctamente.
Por lo tanto, realice una lectura comprensiva y en profundidad de las
instrucciones incluidas aqui antes de intentar poner el sistema en
funcionamiento. :

Aunque este sistema se ha creado de acuerdo con las maximas normativas de
seguridad e incorpora una proteccién de alto grade contra la radiacién X que no sea el
haz atil, ningin disefio practico del sistema puede proporcionar una proteccion
completa. Asi como tampoco puede un disefio practico obligar al operador a fomar las
precauciones adecuadas para evitar que cualquier persona pueda exponerse por
descuido, imprudentemente o sin darse cuenta a la radiacion X o exponer a otras
personas.

Es importante que todas las personas que trabajen con radiacién X tengan la
cualificacion adecuada y realicen los pasos correctos para garantizar la proteccion
contra lesiones. El fabricante asume que todos los operadores y todo el personal de
servicio autorizados para utilizar, instalar, calibrar y realizar el mantenimiento de este
sistema conocen el peligro de la exposicién excesiva a la radiacion X, dispone de la
cualificacion suficiente y tiene los conocimientos necesarios. El sistema aqui descrito
se vende con el acuerdo de que el fabricante, sus agentes y sus representantes no se
hacen responsables de lesiones 0 dafios que puedan resultar de la exposicion a la
radiacion X.

Existen distintos materiales y dispositivos protectores disponibles. Se recomienda
utilizar dichos materiales y dispositivos.

Precauciones de seguridad

1. Simbolos de aviso

En este manual, se utilizan los simboios de peligro, de advertencia, de precaucién y
de aviso relacionados con la seguridad y otras instrucciones importantes. Su
aplicacion y significado se describen a continuacién. Debe entender bien su significado
antes de leer este manual.

Palabras de aviso Signiticade

INDIC A UNA SITUACION DE PELIGRO INMINENTE QUE, SENQ
SE ATIENDE O SE EVITA, PROVOCARA LESIORES GRAVES,
LA MUERTE o DAROS MATERIALES
CONSIDERABLES.

INBICA UNA SITUACION POTENCIALMENTE PELIGROSA
GUE. 8! NO SE ATIENDE G SE EVITA, PUEDE PROVOCAR
LESIONES GRAVES, LA MUERTE O DANOS MATERIALES
CONSIDERABLES.

Indica una sititacidn potencialmante peligrosa que.

si no s¢ atiende o se evita, puede ¢ podria provocar lesiones
menores o dafios materiales considerables,

Avisa a fos lectores sobre hechos y condiciones periinentes.
;—A—Tﬂmgwém— Representa informaciin que es importante conocer, pero que
————J o estd necesariamente refacionada con posibles lesiones ¢
daiies en el equipo.

ALPELIGRO

d
TECNQIMAPEM S.A, ECNQIMAGEN S.A.
i vi

Bioing. oia Fermnando

Director Técnice Apoder.
M.N. 5692 poderada
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2. Simbolos de seguridad
En la siguiente tabla, se explican los simbolos de seguridad utilizades en el sistema.

Simbolo Descrpciin Descripcici
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3. Precauciones de seguridad
Tenga en cuenta las siguientes precauciones para garantizar la seguridad del paciente
y de usted cuando utilice este sistema.

APELIGRO

NO UTILICE GASES INFLAMABLES, COMO ANESTESICOS, NI LIQUIDOS
INFLAMABLES CERCA DE ESTE PRODUCTO, DE LO CONTRARIO, EXISTIRA
RIESGO DE EXPLOSION.

¢ ESTE SISTEMA NO ES IMPERMEABLE. NO UTILICE ESTE SISTEMA EN
NINGUN LUGAR EN EL QUE SE PUEDAN PRODUCIR FUGAS DE AGUA.
St SE MOJA EL SISTEMA O PENETRA AGUA EN EL, SE PUEDEN
PRODUCIR DESCARGAS ELECTRICAS. SI ACCIDENTALMENTE SE
MOJA EL SISTEMA PENETRA AGUA EN EL, PONGASE EN CONTACTO
CON EL DEPARTAMENTO DE ATENCION AL CLIENTE © UN
REPRESENTANTE DE VENTAS DE MINDRAY.

¢ CONECTE EL TERMINAL A MASA ANTES DE ENCENDER EL SISTEMA
(ON), Y EL CABLE DE CONEXION A MASA DEBE ESTAR CONECTADO
DESPUES DE APAGAR (OFF) EL SISTEMA. DE LC CONTRARIQ,
PUEDEN PRODUCIRSE DESCARGAS ELECTRICAS.

e ANTES DE LIMPIAR EL SISTEMA, DESCONECTE EL CABLE DE
ALIMENTACION DE LA TOMA DE CORRIENTE. PUEDEN PRODUCIRSE
FALLOS DEL SISTEMA O DESCARGAS ELECTRICAS.

¢ NO ABRA LAS TAPAS NI EL PANEL FRONTAL DEL SISTEMA. PUEDEN
PRODUCIRSE CORTOCIRCUITOS O DESCARGAS ELECTRICAS S| SE
EXPONE EL HARDWARE DEL SISTEMA Y SE ENCIENDE. CUALQUIER
VIl SERVICIO O ACTUALIZACION DEL SISTEMA DEBE REALIZARLO

TECNGIMAGEN S.A.
Valdria Villaverde
Apoderada

Biving. rola Fernando
Director Térrico
M.N. 5652
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EL PERSONAL DE SERVICIO CUALIFICADO Y AUTORIZADO POR
MINDRAY.

« EL OPERADOR DEBE RESPECTAR DE FORMA ESTRICTA LAS
NORMATIVAS DE SEGURIDAD Y PROTECCION CONTRA RADIACION
EN SISTEMAS DE RAYOS X PARA EVITAR LESIONES POR RADIACION
AL OPERADOR O AL PACIENTE.

« NO REALICE TAREAS DE MANTENIMIENTO EN EL EQUIPO EN
PRESENCIA DEL PACIENTE O PERSONAL NO PROFESIONAL.

i £ PreCABTION |

» Precaucicnes con respecto a las tecnicas de exploracion fisica:

» 8S06lo los profesionales médicos cualificados deben utilizar este sistema.

» En este manual del operador no se describen las técnicas de
exploracion fisica. El personal médico debe seleccionar las técnicas de
exploracidon adecuadas basandose en su formacién especializada y su
experiencia clinica.

+ Funcionamientos incorrectos debidos a ondas de radio:

» Si se utiliza un dispoesitivo emisor de ondas de radio cerca de este
sistema, dicho dispositivo puede interferir en las operaciones. NO utilice
ni lleve dispositivas que transmitan sefiales de RF (como teléfonos
mdviles, transceptores y dispositivos teledirigidos} en la habitacién en
que esta colocado el sistema.

» Si una persona acerca al sistema un dispositivo que genere ondas de
radio, pidale qgue apague dicho dispositive inmediatamente.

+ NO apague el suministro eléctrico del sistema durante la impresion,
almacenamiento de archivos o solicitud de otras operaciones del sistema.
Un proceso interrumpido no se puede finalizar y se puede perder o
corromper.

« Durante el funcionamiento, un fallo de alimentacidén puede producir la
destruccién de los datos del disco ¢ una averia del sistema.

| _AVISO |

¢ NO deje que el paciente entre en contacto con los componentes de controt
del sistema.

¢ NO desmonte ni sustituya ningn componente del sistema. Sélo el personal
de mantenimientc profesional autorizado puede realizar el mantenimiento.

s NO moedifique el software del sistema; de lo contrario, se pueden producir
falios en el sistema o la pérdida de los datos de imagen. NG utilice ningdn
software no suministrado por Mindray.

I « NO sustituya ningiin componente de hardware del sistema; de lo contrario,
se pueden producir fallos en el sistema.

¢ SOLO EL PERSONAL CUALIFICADO CON LA FORMACION ADECUADA
EN SISTEMAS DE RAYOS X PUEDE MANIPULAR EL SISTEMA
DESCRITO EN ESTE MANUAL.

» EL SISTEMA DE RAYOS X PUEDE RESULTAR PELIGROSO PARA EL

i PACIENTE Y EL OPERADOR SI NO SE CUMPLEN ESTRICTAMENTE
LAS MEDIDAS DE PROTECCION.

« ES DE VITAL IMPORTANCIA QUE TODAS LAS PERSONAS
RELACIONADAS CON LA RADIACION DE RAYOS X ESTEN
FAMILIARIZADAS CON LAS INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO INCLUIDAS EN ESTE MANUAL.

TECNOIMA S.A.
* Bioing. CaHrola Fernando
Director Téenico
MK, 5692

Apoderada
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SE DEBE REALIZAR UNA LECTURA COMPRENSIVA Y EN
PROFUNDIDAD DE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE INTENTAR
PONER EL SISTEMA EN FUNCIONAMIENTO.

EL SISTEMA SE DEBE UTILIZAR EN INSTALACIONES CONFORMES A
LA NORMATIVA SOBRE ENTORNO Y ENERGIA. DE LO CONTRARIO,
EL SISTEMA SEGURAMENTE NO PODRA ALCANZAR LOS
ESTANDARES DE RENDIMIENTO ESTIPULADOS EN EL APENDICE A.
NQ SE DEBEN REALIZAR EXPLORACIONES CON ESTE SISTEMA A
MUJERES EMBARAZADAS NI NINOS, © SE DEBEN REDUCIR AL
MINIMO. EN EL CASQ DE MUJERES EMBARAZADAS EN EL QUE
EXISTA UN MOTIVO JUSTIFICADO PARA LA REALIZACION DE LA
EXPLORACION RADIOGRAFICA, PROTEJA EL EMBRION O EL FETO
LO MAXIMO POSIBLE.

ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO SOMETER A FRECUENTES
EXPOSICIONES AL MISMO PACIENTE, EN ESPECIAL A LOS NINOS.
PARA PACIENTES ESPECIALES SOMETIDOS A EXPLORACION
MEDIANTE RAYOS X, COMO NINOS, EL OPERADOR DEBE TOMAR
LAS MEDIDAS OPORTUNAS PARA FIJAR LA POSICION DEL CUERPO.
SI EL PACIENTE NECESITA UN SOPORTE, TAMBIEN SE DEBEN
TOMAR MEDIDAS ESPECIALES DE PROTECCION PARA EL SOPORTE.
DURANTE LA EXPOSICION, SE DEBEN PROTEGER LAS PARTES
SENSIBLES QUE PUEDAN VERSE EXPUESTAS A LA RADIACION DE
RAYOS X.

S| SE NECESITA UN MEDIO DE CONTRASTE YODADO EN LA
EXPLORACION, EL OPERADOR DEBE SEGUIR ESTRICTAMENTE LAS
INSTRUCCIONES SOBRE FARMACOS.

NINGUNA PIEZA DE CONEXION SE PUEDE CONECTAR EN CALIENTE;
S| SE HACE, EL SISTEMA PUEDE DANARSE O FUNCIONAR DE FORMA
INCORRECTA.

8| ES NECESARIO CONECTAR OTRO DISPOSITIVO O APARATO AL
SISTEMA, SU FUGA ELECTRICA DEBE SER CONFORME A LOS
REQUISITOS DE (EC 60601-1. DE LO CONTRARIO, EL EQUIPO
PERIFERICO SE DEBE ACOPLAR CON UN TRANSFORMADOR DE
AISLAMIENTO.

S| EL SISTEMA ESTA CONECTADO A UN EQUIPO PERIFERICO, EL
OPERADOR NO PUEDE REALIZAR LA CONEXION EN CALIENTE Y
SOLO EL PERSCNAL PROFESIONAL PUEDE REALIZAR ESTA
OPERACION.

TODOS LOS DISPOSITIVOS  ANALOGICOS O  DIGITALES
CONECTADOS AL SISTEMA DEBEN CUMPLIR LA NORMATIVA IEC
(COMO IEC 60950 E IEC 60601-1), ADEMAS TODA LA CONFIGURACION
DEBE CUMPLIR LA EDICION EN VIGOR DE I|EC 60601-1-t. EL
PERSONAL ENCARGADO DE LA CONEXION DE DISPOSITIVOS
AUXILIARES A LOS PUERTOS DE SENALES DE
IMPORTACION/EXPORTACION DEBE CONFIGURAR EL EQUIPO
MEDICO Y HACERSE RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTC DEL
SISTEMA CON IEC 80601-1-1. SI TIENE ALGUNA PREGUNTA,
PONGASE EN CONTACTO CON EL DEPARTAMENTO DE ATENCION AL
CLIENTE O EL AGENTE.

ESTE MUY ATENTO AL MOVIMIENTO DEL SISTEMA Y EVITE
CUALQUIER COLISION CON EL TECHO, EL SUELO O CUALQUIER
OTRA PARTE DE LA HABITACION, YA QUE SE PODRIAN PROVOCAR
DANOS GRAVES EN ELSISTEMA.

ESTE MUY ATENTO A LAS PARTES DEL CUERPO (MANOS, PIES,
DEDOS, SEGURIDAD, ETC.) DEL PAGIENTE Y EVITE LESIONES

TECNOIMAGEN S.A.
TECNOJMAGEN S.A. Valeria Villaverde

Bioing. Camtidia Fernando da
Directcr Tacnico Apodera
M.N. 5692
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PROVOCADAS POR LOS MOVIMIENTOS DEL SISTEMA. LAS MANOSZA\N e
DEL PACIENTE SE DEBEN MANTENER ALEJADAS DE LOSNG Tk
COMPONENTES MOVILES DEL SISTEMA. S R

¢ LOS TUBOS INTRAVENOSOS, CATETERES Y DEMAS CONDUCTOS
CONECTADOS AL PACIENTE SE DEBEN MANTENER ALEJADOS DEL |
SISTEMA MOVIL.

&\PE{,;QR a

+ DE ACUERDO CON MDD/93/42/EEC, ESTA UNIDAD ESTA EQUIPADA |
CON FILTROS CEM. UNA CONEXION A MASA INCORRECTA PUEDE
PRODUCIR DESCARGAS ELECTRICAS EN EL USUARIO. |

Responsabilidades

» ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA, EL OPERADOR DEBE COMPROBAR |
S| FUNCIONA CON NORMALIDAD.

e CUMPLA LA LEGISLACION Y NORMATIVAS LOCALES SOBRE
PROTECCION CONTRA RADIACION CUANDOQ UTILICE EL SISTEMA.

+ ES RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR GARANTIZAR LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE MIENTRAS EL SISTEMA DE RAYOS X ESTA EN
FUNCIONAMIENTO, MEDIANTE LA OBSERVACION VISUAL, LA I
CORRECTA COLOCACION DEL PACIENTE Y EL USO DE LOS
DISPOSITIVOS DESTINADOS A EVITAR LESIONES AL PACIENTE.

¢ EXAMINE SIEMPRE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA PARA
VERIFICAR QUE NO HAY NINGUNA INTERFERENC!A Y NINGUNA
POSIBILIDAD DE COLISION CON £L PACIENTE NI NINGUN OTRO
EQUIPO.

e ASEGURESE DE QUE EL TUBO DE RAYOS X ESTA COLOCADO EN LA
POSICION DE FUNCIONAMIENTO CON EL EJE DE REFERENCIA (HAZ
DE RAY(QS X) APUNTANDO HACIA EL AREA DE RECEPCION DEL
DETECTOR.

e S| SE DETECTA ALGUNA INTERFERENCIA (CEM) CON OTRO EQUIPO,
COLOQUE DICHO EQUIPO LEJOS DE ESTE.

Iﬁhmﬁmumb& h

Esté siempre alerta para mantener la seguridad durante el uso de este equipo.
Debe estar suficientemente familiarizado con el equipo para reconocer
cualquier funcionamiento incorrecto que pueda ser un peligro. Si se produce un
funcionamiento incormrecto 0 se sabe que existe un problema de seguridad, no
utilice este equipo hasta que el personal cualificado solucione el problema.

» Es responsabilidad del operador proporcionar los medios para la comunicacion l

audiovisual entre el operador y el paciente.
| AVISO | i
+ Lea &l acuerdo de licencia de usuario final ("EULA”} del sistema operativo antes '

de utilizarlo. Si no estd de acuerdo con este EULA, no utilice el sistema. El uso
de este sistema constituira su aceptacion de este EULA.

PROTECCION CONTRA RADIACION
Puesto que la exposicion a radiacion de rayos X puede ser perjudicial para la salud,
preste especial atencidn a la hora de proporcionar la proteccién adecuada contra la

I|

}

{

|

l

exposicion al haz principal. Algunos de los efectp de lg1adiacion de rayos X son l
o

TECNO N S.A. TECNGIMP o !

Bioing. Cadirola Femando Vate h
Director Técnico Apoderaaa
M.N, 5692
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acumulativos y pueden prolongarse a lo largo de un periodo de meses o afios. La
mejor regla de seguridad que debe seguir el operador de rayos X es “Evitar la
exposicién al haz principal en todo momento”.

Cualquier objeto que se encuentre en la trayectoria del haz principal produce una
radiacion secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacion secundaria depende de
la energia vy la intensidad del haz principal y del nimero atémico del material del objeto
en el que impacte el haz principal. La radiacion secundaria puede tener una mayor
intensidad que la de la radiacién que llega a la lamina. Tome medidas para protegerse
contra esto.

Una medida eficaz es el uso de protecciones de plomo. Para minimizar la exposicion
peligrosa, utilice elementos como pantallas de plomo, guantes impregnados con
plomo, delantales, collares tiroideos, etc. La pantalia de plomo debe contener un
minimo de 2,0 mm de plomo o su equivalente y los dispositivos de proteccion personal
(delantales, guantes, elc.) deben contener un minimo de 0,25 mm de plomo o su
equivalente. Para comprobar los requisitos locales en sus instalaciones, consulte las
normativas locales de proteccién contra radiacién proporcionadas por su asesor de
proteccién contra radiacion.

Antes de poner el sistema en funcionamiento, las personas cualificadas y autorizadas
para utilizar este sistema deben familiarizarse con las recomendaciones de la
Comisién Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP), incluidas en el nimero 60
de sus anales, y deben tener la formacion adecuada para utilizar el sistema.

l &PM&CI{?N '

Seleccione parametros técnicos adecuados para cada programa con el fin de reducir
la dosis de exposicidon de rayos X al minimo, pero logrando al mismo tiempo el mejor
efecto de la imagen para el diagndstico. Este sistema cumple los requisitos de IEC
60601-1-3 (para equipos electromédicos).

e FEL OPERADQOR DEBE ESTABLECER UNA DISTANCIA ENTRE EL PUNTO
FOCAL Y LA PIEL LO MAS GRANDE POSIBLE, PARA MANTENER LA
DOSIS ABSORBIDA POR EL PACIENTE EN EL NIVEL MINIMO
RAZONABLEMENTE ALCANZABLE.

MONITORIZACION DEL PERSONAL

La monitorizacién del personal para determinar la radiacién a la que se ha visto
expuesto constituye una valiosa comprobacién cruzada para determinar si las medidas
de seguridad son adecuadas. Puede revelar practicas inadecuadas o incorrectas de
proteccién contra radiacién y situaciones de exposicion a radiacion potencialmente
graves.

El método mas eficaz para determinar si las medidas de proteccion existentes son
adecuadas es utilizar instrumentos de medicion de la exposicion. Estas mediciones se
deben realizar en todos los lugares en los que se pueda exponer el operador o
cualkyuier parte del cuerpo.

La exposicion nunca debe superar la dosis tolerable aceptada.

Un método muy utilizado, pero menos preciso, para determinar la exposicion es la
colocacion de laminas en lugares estratégicos. Tras un periodo concreto, revele la
lamina para determinar la radiacion. .
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Un método eficaz comin para determinar si el personal ha estado expuesto a una ‘d}
radiacién excesiva es utilizar dosimetros de radiacion personales. Estos constan de \
material termoluminiscente o lamina sensible a los rayos X dentro de un soporte que
se puede llevar sujeto al cuerpo. Aunque este equipo solo mide la radiacion que llega
al drea del cuerpo a la que esta sujeto, indica de forma razonable {a radiacion recibida.

ETIQUETASDE IDENTIFICACION Y CONFORMIDAD

Las etiquetas de identificacién del producto se encuentran en la parte superior y en los
laterales del armario, la parte posterior del monitor y otras superficies exteriores del
sistema.

La que sigue es una etiqueta de identificacion tlplca

“mindr :
Rigital Radggaphy System E R
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Los dispositivos de comunicacion per radiofrecuencia portatiles o mbviles (como
teléfonos moviles) pueden provocar que ia radiacidn electromagneética interfiera con el
sistema. Si se acercan al sistema, la radiacidén electromagnética puede afectar al
funcionamiento normal del sistema.

Puesto que estos dispositivos de comunicacion pueden producir interferencias incluso
en modo en espera, aseglrese de que se han apagado estos dispositivos antes de
acercarse al sistema para evitar cualquier accidente que pueda producir lesiones al
paciente,

CONTRAINDICACION

Las mujeres embarazadas y los nifios deben evitar ser examinados por este Sistema
en cuanto sea posible. Si existe alguna razdn justificada para que pasen por este
examen, tome todas las acciones de proteccion posibles.

Ajuste el tamarfio del campo del colimador antes de pulsar el botdn de
preparacién/exposicion (Prep/Expose) para proteger al paciente de absorber una
radiacion de rayos X excesiva.

» S| SE SUELTA EL BOTON DE PREPARACION/EXPOSICION ANTES DEL
TIEMPO DE EXPOSICION PREDEFINIDO, LA EXPOSICION SE
INTERRUMPIRA DE FORMA INESPERADA. NO SE PODRA ADQUIRIR LA
IMAGEN CORRECTA. INCLUSO Sl SE ADQUIERE LA IMAGEN, NO SE
PUEDE UTILIZAR PARA UN DIAGNOSTICO NORMAL.

« ANTES DE LA EXPOSICION, ASEGURESE DE QUE LA DISTANCIA ENTRE
LA PIEL DEL PACIENTE Y LA VENTANA DEL PUNTO DE MIRA DEL
COLIMADOR ES SUPERIOR A 30 CM. DE LO CONTRARIO, PUEDE
CAUSAR EFECTOS DETERMINISTICOS EN EL PACIENTE BAJO EL
MAXIMO FACTOR DE CARGA (150 KV, 800 MAS).

Bioin[?: Cadirola Fernaﬁdd TECNDIMAGEN S.A.
irector Técnico Val&ria Villaverde
M.N, 5692 Apoderada
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[_AVISO |

¢ No togue el fondo del colimader, pues el bombillo en su interior puede estar
demasiado caliente.

+« No encienda repetidamente la luz del colimador ni la mantenga encendida por
mucho tiempo para evitar el excesivo calentamiento de la l[Ampara interna.

» No mantenga la luz del colimador encendida durante mucho tiempo; de io
contrario, [a temperatura de la proteccidén usada alrededor del bombillo sera
alta. También puede disminuirse 1a vida util del bombillo. |

e ANTES DE QUE EL PACIENTE SUBA/BAJE DE LA MESA, ASEGURESE DE
QUE LLA MESA DEL PACIENTE HA SIDO BLOQUEADA. NO PISE EL PEDAL
ACCIDENTALMENTE.

« LA MESA DEL PACIENTE SOLO PUEDE USARSE EN EXAMENES
RADIOGRAFICOS DE RAYOS X. NO SE PUEDE PONER NADA SOBRE LA
MESA.

+ LA CARGA MAXIMA PERMITIDA DE LA MESA DEL PACIENTE ES DE 200
KG.

o CUANDO LA MESA ESTE SUSPENDIDA, ASEGURESE DE QUE TODAS LAS
PARTES, ACCESORIOS U OTROS ONJETOS MOVILES ESTEN
ASEGURADOS. DE LO CONTRARIO, PUEDE CAUSAR LESIONES
PERSONALES O DANOS A LOS EQUIPOS,

« ANTES DE SUSPENDER LA MESA, ASEGURESE DE QUE NINGUNA
PARTE DEL CUERPO U OBJETO SE ENCUENTRE BAJO LA MESA O
SOBRE SU BORDE. ALEJE LAS MANOS DEL BORDE EN TODO
MOMENTO.

» REVISE EL ESTADO DEL COLIMADOR ANTES DE USAR LOS EQUIPOS
PARA EVITAR SU CAIDA.

e REALICE MANTENIMIENTO PERIODICO PARA ASEGURAR LA
SEGURIDAD EN EL USO CONTINUO DEL EQUIPO.

¢ MANTENGA LAS MANOS LEJOS DE LOS BORDES DE LA MESA EN TODO
MOMENTO PARA EVITAR LESIONES EN LAS MANOS O DEDOS DEL

PACIENTE C DEL CPERADOR.
A.2 CONDICIONES AMBIENTALES
Parametros | Condiciones ambientales
Condiciones de funcionamienic
Rango de {emperatura de funcionamients | De 10a430C
Rango de humedad refativa De2Da75%
Rango ¢ presién atmosfénca De70a06kPa
Entomo & aimacenamiento
Temperatura ambiente XT~B5T '
Humedad relativa 0% ~ 5%
Presidn almosfénca De 702 106 kPa

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

9
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e S| ES NECESARIO CONECTAR OTRO DISPOSITIVO O APARATO AL
SISTEMA, SU FUGA ELECTRICA DEBE SER CONFORME A LOS
REQUISITOS DE IEC 60601-1. DE LO CONTRARIO, EL EQUIFPO
PERIFERICO SE DEBE ACOPLAR CON UN TRANSFORMADOR DE
AISLAMIENTO.

s S| EL SISTEMA ESTA CONECTADO A UN EQUIPO PERIFERICO, EL
OPERADOR NO PUEDE REALIZAR LA CONEXION EN CALIENTE Y
SOLO EL PERSONAL PROFESIONAL PUEDE REALIZAR ESTA
OPERACION.

e« TODOS LOS DISPOSITIVOS ANALOGICOS O DIGITALES
CONECTADOS AL SISTEMA DEBEN CUMPLIR LA NORMATIVA IEC
{COMO IEC 60950 E IEC 60601-1), ADEMAS TODA LA CONFIGURACION
DEBE CUMPLIR LA EDICION EN VIGOR DE I[EC 6060%-1-1. EL
PERSONAL ENCARGADC DE LA CONEXION DE DISPOSITIVOS
AUXILIARES A LOS PUERTOS DE SENALES DE
IMPORTACION/EXPORTACION DEBE CONFIGURAR EL EQUIPO
MEDICO Y HACERSE RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTO DEL
SISTEMA CON IEC 60601-1-1. S| TIENE ALGUNA PREGUNTA,
PONGASE EN CONTACTO CON EL DEPARTAMENTQ DE ATENCION AL
CLIENTE O EL AGENTE.

¢ SOLO SE PUEDEN CONECTAR A LA UNIDAD DISPOSITIVOS
EXTERNOS RECOMENDADOS POR EL FABRICANTE.

A continuacién se encuentra la configuraciéon detallada de partes y
accesorios

Descripcion Modelo / Nro de Parte
Generador MHV-50A
Tubeos de rayos X E7876X / H1086X
Colimador CX-03
. FDX4343R, FDX3543RP y FPD2C (o
Detectores portatiles Venu1417C). y ¢
Equipo host de la estacién de trabajo IAC-004
Monitor de la estacion de frabajo IAD-002, IAD-003
Red (cuadricuja) JPI GRID-1000
Camiila mévil integrada SPT-084
Caja de controi del sistema SCB280
Soporte del ubo de rayos X TSD280
Camara de ionizacign 8167538X1651
Soporte de pared W3280

Sistema de alimentacion ininterrumpida
UPS 500W / 750VA 230V
Escaner de cOdigos de barra portatil

0000-10-11145

0000-10-11036

(puerto USB)
DAP DR70-10-82252
Grabadora de disco CD/DVD {puerte USB . ]
DVD externo) 023-000041-00
tampara halégena de tungsteno (150W, OSRAM HLX 645642
24V)

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 Jos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimientio y calibrado que haya que efectuar para garantizar
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productgs
medicos;

!ﬁ
T CTH

ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA, EL OPERADQOR DEBE COMPROBAR
S| FUNCIONA CON NORMALIDAD.

EXAMINE SIEMPRE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA PARA
VERIFICAR QUE NO HAY NINGUNA INTERFERENCIA Y NINGUNA
POSIBILIDAD DE COLISION CON EL PACIENTE Ni NINGUN OTRO
EQUIPO.

ASEGURESE DE QUE EL TUBO DE RAYOS X ESTA COLOCADO EN LA
POSICION DE FUNCIONAMIENTO CON EL EJE DE REFERENCIA (HAZ
DE RAYOS X) APUNTANDO HACIA EL AREA DE RECEPCION DEL
DETECTOR.

ANTES DE LA EXPOSICION, ASEGURESE DE QUE LA DISTANCIA
ENTRE LA PIEL DEL PACIENTE Y LA VENTANA DEL PUNTO DE MIRA
DEL COLIMADOR ES SUPERIOR A 30 CM. DE LO CONTRARIO, PUEDE
CAUSAR EFECTOS DETERMINISTICOS EN EL PACIENTE BAJO EL
MAXIMO FACTOR DE CARGA (150 KV, 800 MAS).

LA CUADRICULA DEBE COLOCARSE CORRECTAMENTE. S1 LA
CUADRICULA NO £STA TOTALMENTE INSERTADA EN LA RANURA, O
SI LA PARTE POSTERIOR DE LA CUADRICULA ESTA PUESTA HACIA
EL TUBQ DE RAYOS X, SE FORMARAN INTERFERENCIAS EN LA
IMAGEN QUE AFECTARAN EL DIAGNOSTICO MEDICO.

DETECTOR DE CALIBRACION

Nota: Calibre y mantenga el detector regularmente para mantener el rendimiento del
detector en un nivel alto y estable.

Herramientas: No (Calibre con el algoritme de Mindary por defecto).

[__AVISO ]

ANTES DE LA CALIBRACION DEL DETECTOR, VERIFIQUE QUE EL
DETECTOR HA SIDO ENCENDIDO POR MAS DE CUATRO HORAS.
ANTES DE LA CALIBRACION, VERIFIQUE QUE NADIE SE ENCUENTRE
DENTRO DEL CUARTO DE EXAMINACION. DURANTE LA EXPOSICION,
LA PUERTA DEL CUARTO DE EXAMINACION DEBE PERMANECER
CERRADA.

CIERRE CUALQUIER EXAMEN QUE SE ESTE LLEVANDO A CABO.
VERIFIQUE QUE NO SE ESTE ABRIENDO NINGUN EXAMEN.

SOLO EL ADMINISTRADOR Y USUARIOS AUTORIZADOS TIENEN LA
AUTORIDAD PARA CLAIBRAR EL DETECTOR.

MANTENGA EL SID A 1.3M DURANTE LA CALIBRACION (EL
DETECTOR ES GRATIS).

MANTENGA EL CAMPO DE VISION (CDV) EN 85 CMX65 CM DURANTE
LA CALIBRACION PARA QUE LOS RAYOS X PUEDAN CUBRIR
COMPLEMANTE AL DETECTOR.

NINGUN OBJETO ES PERMITIDO ENTRE LOS PUNTOS FUENTE
DURANTE LA CALIBRACION.

S| EL ERROR DE GENERADOR ‘081" APARECE ANTES DE LA
CALIBRACION, RESETEELO PRIMERO.

aleria Villaverde

Director Téenico
M.N. 5692 Apoderada
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Pasos de la calibracién:
1. Alinee el centro del campo de iluminacion del conjunto del colimador del tubo al
centro del colimador. Ajuste el SID a 130 em. Verifigue que ninguna cuadricuta 3
se encuentre dentro del detector y que ningun objeto se encuentre entre el l
detectory el tubo.
Nota: para el detector portatil, calibre cuando no se encuentre en la caja
detectora.

a) Ponga el detector portati en una mesa plana. No cubra el detector
portatil.

b) Mueva el conjunto de! tubo-colimador sobre el detector. Encienda el
colimador y centre el hilo del campo de iluminacién con la linea de
cruce del detector.

¢} Mueva la cinta de medicién de! colimador a la cubierta frontal del
detector hasta que la distancia sea de 130 cm,

Haga clic en el Icono de aplicacién de DROC para iniciar DROC. La
pagina de inicio de sesién de DROC aparecera.
2. Ingrese el nombre de usuario y la contrasefia, y haga clic en OK. La pagina de
Registro y gestidn de DROC aparecera.
Nota: Después de hacer clic en OK, aparecera la pagina de carga de los
archivos de calibracién. Toma alrededor de 30 segundos cargar los archivos de
calibracion.
3. Haga ciic en en el lado derecho de la pantalla de DROC.
4, Luego, haga clic en Detector Cal. Aparecera la pagina del detector de
calibracién como se muestra a continuacion. |

J"&'%EL?S: \Dﬂ;ed\ﬂf‘(falibration E '

.
Posicibn del ! - o

Elapas del feme (B Dy )
calibrador
' . L
lrlfm't'rtan:idﬂ4 | )
dm In
colibracion || M
en tempo |7
rea) 1
S =T

5. E! progreso de calibracion consiste en dos etapas: calibracién oscura y
calibracién de rayos X. primero, haga clic en Dark Cal, para la calibracion
oscura. Una ventana de confirmacién de la calibracién aparecera. Haga clic en
Yes (Si) para iniciar la calibracién oscura. Durante la calibracién oscura, los
botones de Dark Cal. (Calibracidn oscura) y Xray Cal. (Calibracidn de rayos X)
se vuelven grises y no se pueden utilizar. Cuando los botones recuperan su
estado normal, esto indica que Ja calibracidén oscura ha tenminado. La ventana
de informacién detallada muestra todo el proceso de calibracion. La
informacién también se registra en el archivo de sesion.
Nota: Siga estrictamente la secuencia de calibracion: primero la Calibracion
oscura y luego la calibracion de rayos X.
Después de la calibracién oscura, haga clic en Xray Cal. para la calibracion de
rayos X, una ventana de confirmacion de ia calibracion aparecerd. Haga clic en
Yes (S[) para iniciar la calibracién de rayos x.

6. Elbotdn Xray Cal.se pondra gris.

12
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7. Ajuste el campo de iluminacidn del colimador manualmente al maximo tamario
{cubra completamente el detector).

8. Cuando el “dispare de rayos X" se ponga rojo (rayshot), presione el boton de
Prep/Expose (preparar/exponer) sobre el interruptor de maneo inmediatamente
durante cuatro segundos para hacer una expesicién.

9. Repita el paso anterior hasta que el botdn Xray Cal. ya no esté gris. El mensaje
“...successful’ (“... exitoso”) aparecera en la columna de Detait Info
(Informacién detallada). Indica que la calibracién ha terminado. Haga clic en
Xray Cal.

10. Haga clic en el botén Patienet en el lado derecho de la pantalla de DROC para
volver a la Pantalla de Examen y Registro.

Nota: Los siguientes mensajes pueden aparecer en la columna de informacion durante
la calibracion:

1. The dose is too high (La dosis es demasiado alta). indica que la dosis es
demasiado alta. Verifique si el SID es correcto. Si lo es, disminuya el valor de kV o ms.
2. The dose is too low (La dosis es demasiado baja). indica que la dosis es
demasiado baja. Verifique si el SID es correcto, Si lo es, aumente el valor de kV o ms.
3. Detecting object existence failed, an object might be on the detector! (jFall¢ la
deteccidn de existencia del objeto, un objeto podria encontrarse en el detector!): indica
que el detector esta cubierto por un objeto. Verifique si hay algun objeto en e} detector
o si una cuadricula esta insertada en el detector.

Mantenimiento Periddico

Para garantizar un funcionamiento seguro y continuado del sistema, se debe
establecer un programa de mantenimiento periddico. Es responsabilidad del
operador proporcionar o encargarse de este servicio.

NO REALICE TAREAS DE MANTENIMIENTO EN EL EQUIPO EN
PRESENCIA DEL PACIENTE O PERSONAL NO PROFESIONAL. '

[ AVISO |

+« NO desmonte ni sustituya ningin componente del sistema. S6l¢ el personal
de mantenimiento profesional auterizado puede realizar el mantenimiento.

¢« NO modifique e} software del sistema,; de lo contrario, se pueden producir
fallos en el sistema o la pérdida de los datos de imagen. NO utilice ningun
software no suministrado por Mindray.

» NO sustituya ningun componente de hardware del sistema; de lo contrario,
se pueden producir fallos en el sistema.

Garecaucin

¢ Si no se realiza la inspeccion y el mantenimiento periddicos, se podrian
deteriorar las condiciones sin detectarto. Este deterioro podria dar lugar a fallos
del equipo y provocar a su vez graves lesiones o dafios en el equipo.

Hay dos niveles de mantenimiento, el primero se compone de las tareas realizadas por
el usuario/operador y el segundo de las tareas realizadas por el personal cualificado
del servicio de rayos X.

13
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TAREAS DEL OPERADOR

NO RETIRE NINGUNA CUBIERTA NI DESMONTE O MANIPULE LOS
COMPONENTES INTERNOS DE LA UNIDAD. ESTAS ACCIONES PODRIAN
PROVOCAR GRAVES LESIONES CORPORALES Y/O DANOS EN EL
SISTEMA,

NUNCA INTENTE LIMPIAR NI MANIPULAR LAS PIEZAS DE LA UNIDAD
CON EL SISTEMA ENCENDIDO. APAGUE LA UNIDAD Y DESCONECTELA
DE LA RED ELECTRICA ANTES DE LA LIMPIEZA O MANTENIMIENTO.
Las tareas de este mantenimiento peridédico deben incluir los siguientes elementos:
1) Apague la unidad.
1. Compruebe que las conexiones externas de los cables entre los compenentes del
sistema de rayos X son correctas {cuadro eléctrico, consolas, ete.).
2) Limpie con frecuencia el sistema, en especial si existen sustancias quimicas
corrosivas.
Limpie las cubiertas y superficies externas, especiaimente las piezas que eniran en
contacto con los pacientes, con un paifto humedecido con agua tibia y jabdn suave.
Limpie con un pafioc humedecido con agua limpia. No ulilice limpiadores ni disolventes de
ningun tipe, que pueden oscurecer la pintura o manchar las copias impresas.

TAREAS DEL PERSONAL DE SERVICIO

Solo el personal de servicio con la formacion especifica en este sistema meédico de
rayos X debe realizar tareas de reparacion o mantenimiento del sistema. (Consuite ef
“Maintenance Manual” (Manual de mantenimiento).

El primer servicio de mantenimiento periddico se debe realizar entre el segundo y el
tercer mes tras la instalacion y los siguientes servicios en intervalos de doce (12)
meses. Los centros con un gran flujo de pacientes (mas de 125 al dia) requieren un
mantenimiento regular cada seis {6) meses.

[TAVISO ]
» Sugerimos contactar al ingeniero de servicio de Mindray para recalibrar el
tubo de rayos X después de que el tubo haya sido usado por un afio.
e La calibracion y mantenimiento regulares del detector aseguran un
desemperio estable del detector. Para mas detalles sobre la calibracion del
detector, consulte mas arriba.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacidon de los meétodos adecuados de
reesterilizacion,;
No aplica.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto at
numero posible de reutilizaciones.

e ANTES DE LIMPIAR EL SISTEMA, DESCONECTE EL CABLE DE
ALIMENTACION DE LA TOMA DE CORRIENTE. PUEDEN PRODUCIRSE
FALLOS DEL SISTEMA O DESCARGAS ELECTRICAS.

e NUNCA INTENTE LIMPIAR NI MANIPULAR LAS PIEZAS DE LA UNIDAD

CON EL SISTEMA ENCENDIDO. APAGUE LA UNIDAD Y

DESCONECTELA DE LA RED ELECTRICA ANTES DE LA LIMPIEZA O

MANTENIMIENTO.

1. Limpie con frecuencia el sistema, en especial si existen sustancias quimicas
corrosivas.

2. Limpie las cubiertas y superficies externas, especialmente las piezas que
entran en contacto con los pacientes, con un pafno humedecido con agua tibia y
jabon suave.

3. Limpie con un pafio humedecide con agua limpia. No utilice limpiadores ni disoiventes
de ningun tipo, que pueden oscurecer la pintura o manchar las copias impresas.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otfros);

A PELIGRO

e DE ACUERDO CON MDD/93/42/EEC, ESTA UNIDAD ESTA EQUIPADA
CON FILTROS CEM. UNA CQNEXION A MASA INCORRECTA PUEDE
PRODUCIR DESCARGAS ELECTRICAS EN EL USUARIO.

» CONECTE EL TERMINAL A MASA ANTES DE ENCENDER EL SISTEMA I
(ON), Y EL CABLE DE CONEXION A MASA DEBE ESTAR CONECTADO 1
DESPUES DE APAGAR (OFF) EL SISTEMA. DE LO CONTRARIO, i
PUEDEN PRODUCIRSE DESCARGAS ELECTRICAS.

A.3 CONDICIONES REQUERIDAS DE SUMINISTRO ELECTRICO

Métodos de conexién | Conexidn pemanerte, CA tifdsiea
Tensié 380 vV 3~ (400 V 3~ [ 415 V 3~ [ 440 ¥V 32~
ension +10% +10% +10% +10%

‘| Frecuencia QR0 + 1 Hz
Resistencia 3150 =G 170 <0 180 <0.200
Potencia de entrada =90 KVA
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CUMPLA LA LEGISLACION Y NORMATIVAS LOCALES SOBR
PROTECCION CONTRA RADIACION CUANDO UTILICE EL SISTEMA.
EXAMINE SIEMPRE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA PARA
VERIFICAR QUE NO HAY NINGUNA INTERFERENCIA Y NINGUNA
POSIBILIDAD DE COLISION CON EL PACIENTE NI NINGUN OTRO
EQUIPO.

ASEGURESE DE QUE EL TUBO DE RAYOS X ESTA COLOCADO EN LA
POSICION DE FUNCIONAMIENTO CON EL EJE DE REFERENCIA (HAZ
DE RAYOS X) APUNTANDO HACIA EL AREA DE RECEPCION DEL
DETECTOR.

81 SE DETECTA ALGUNA INTERFERENCIA (CEM) CON OTRO EQUIFO,
COLOQUE DICHO EQUIPO LEJOS DE ESTE.,

LA CUADRICULA DEBE COLOCARSE CORRECTAMENTE. Sl LA
CUADRICULA NO ESTA TOTALMENTE INSERTADA EN LA RANURA, O
St LA PARTE POSTERIOR DE LA CUADRICULA ESTA PUESTA HACIA
EL TUBO DE RAYOS X, SE FORMARAN INTERFERENCIAS EN LA
IMAGEN QUE AFECTARAN EL DIAGNOSTICO MEDICO.

[ AVISO ]

Compruebe el reloj del sistema del equipo periddicamente para garantizar
ia exactitud de la hora de la exploracién del paciente.

El equipo debe tener instalado un software antivirus antes de realizar la
conexion de red para impedir que los virus de la red ataguen al DROC,
Antes de iniciar el sistema, asegurese de que el ambiente de trabajo de la
habitacién cumple con los requisitos del Anexo a.2 y se han mantenide por
mas de 10 minutos

Después del primer inicio del sistema, caliente el detector por al menos 30
minutos.

Nota:

1, Verifique fa Rmcion de AEC de acuerdo con la seccidn 4.2 6 del Manuat de Instatacitin ¥
Manterimiento de DigiEye 280

2 Adopte f cabie HV de acuerdo oon € estandar GR/T 10151-2008.

3 Se recomienda adropiar &f disyuntor de cormente de alta senshilidad de 30 mA Con
polo a tierra,

4. Los valores de Ios factores de carga se sefeccionaron de la setie R0,

5. Este ganerador stlo se aplica a un escaneo ge rayos X

Unidad de soporte
dal tubo de rayos X Gem’"a‘g!”
s, /D
Met‘.ad:ﬁ
integra
fotante de Smgle
paciente b
ﬂ|7 - :
o
Armario do
sistema de control
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Precauciones para la instalacién, ajuste y mantenimiento del tubo de rayos x
1. Personas Cailificadas: Sodlo personal calificado con formacidn técnic
conocimientos profesionales pueden mangjar el montaje del tubo de rayos-X

2. Cristal Fragil: El Tubo de rayos X se ensambla con un vidrio, por lo tanto, se puede
romper con la vibracién mecanica o con una descarga pulsada sobre 19.6 mfs2 (2G).
Es necesaria una cuidadosa manipulacidn a la hora de utilizarlo o de transportarlo.

3. Toma de tierra: El montaje del tubo de rayos-X tiene una tema de tierra. El cable
para la toma de tierra debe ser conectado.

4. Alto voltaje: Todos los tubos de rayos X funcionan con tensiones suficientemente
altas para matar a través de una descarga eléctrica. Nunca toque los enchufes o
ferminales entregados a alta tension. Cuando se requiera un acceso directo a dichas
partes, el circuito primaric debe ser desactivado asi como los condensadores de alta
tension / cables de alta tensién.

5. Enchufe de Alto voltaje: El enchufe o conector de alta tensidn debe ser limpiado y
debe estar libre de cualguier dafio fisico. Se requiere una aplicacion de un compuesto
de silicio para la estabilidad de la alta tensién.

6. Operacién Ambiental: No esta permitido el uso del montaje del tubo de rayos-X en
un ambiente de gases inflamables o corrosivos.

7. Cubierta protectora: No esta permitide el uso del montaje del tubo de rayos-X sin la
tapa protectora puesta.

8. Manejo: Se requieren para la instalacion del tubo herramientas adecuadas para
evitar danos fisicos.

9. Devolucion del tubo: El montaje del tubo de rayos-X debe ser re envasado con el
material original cuando se devuelve para realizar un examen de la calidad en nuestra
fabrica. Tenga cuidado de no poner el tubo catddico al revés. Si el embalaje no es
adecuado, el tubo no puede ser examinado correctamente.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

ESPECIFICACIONES DEL CONJUNTO DEL TUBO DE RAYOS X

= Modelo: ETE76X
- Tensién nominat de fubo: -150 kY

- punto focal: - 1.2 mm {foco lasge)0.5 mm (foco coro}
- anquio de! objetivo; 12°
- Capacidad de calor del conjunto de tubio: 975KJ (1354kHU)

*  Modelo: Hi086X
- Tension noramat de fuho: - 150 kY

- purdo focal - 1.2mm  {foco largoV0.6 rumn  {foco corto)
- angulz del objetiva: 127
- Capatidad de calor det conjunto de tubo. S00KJ {1250kHu}
Nota: Para detalles de especdicacion del conjunto de tubo de rayes ¥ consultar el Anexo B.

ESPECIFICACIONES DEL GENERADOR
Nota: Bl generador (MHY-50A} cumple tos requisitos de EN 80601-2-54.

Tension de entrada 300/400/415/4450V+10%, AC, 3ph, SH/60HZe1HZ
Resistencsa principal =0.15 /0.17/0.18/0.200
Comiente de entrada =00kVA

LAEEN 3.A. MAGEN S.A.
Bioing. Cagirola Fertizno

Director Técnize aleMa Viltaverde
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Consumo  de  energis en | TKVA
standiy
Lanzamienio de sobretension | 118A

Moda de aperacion

Operacion continua con carga intermitente

Tensibn nominal de tubo ¥
comente maxima de wbo en

esa tensiin

150KV, 320 mA

Cormiente maxima de twbo y
tension maxima de fubo en esa

coinente

B40 mA, B0 kY

Potencia maxima de salida

56 kW (650 mA, 100KV

Potencia siéckica nominal

58 kW {690 mA, 100 kV, 0.1 9)

Combsnacién  de salida bao
50 kv

500 mA@ 100 kKvp
320 MAG 150 Kvp

Tubo, kW De 40 2 150 kY, conincrementos de t kY
Desviacdion permitda s +20%
Tubo, MA Rango: De 10 a 640 mA

Desyiacion pemiitida; = 220%

Vaiores re ajuste de mA;

13, 125, 16, 20, 25, 32, 40, 50, 64, 80, 100, 125, 160,
260, 250, 320, 400. 500, 640

Tiempe de carga

Ramgo. from 1msic8s

Valores de gjuste de ms:

1 ms; 2 ms; 3.2 ms; 4 ms; 5 ms; 64 ms; 8 ms; 10 ms;
12 5 ms; 16 ms; 20 ms; 25 ms; 32 ms; 40 ms; 50 ms; 54
ms, B0 ms; 100 ms; 125 ms; 160 ms; 200 ms; 250 ws;
320 ms; 400 ms; 500 ms; 640 ms; 800 ms; 15, 1.25¢, 148
$.2%25%5 325 45, 55645 85

Desviacion pemitida: <  (10%+1 ms)

niAs Range: De 0.1 a 640 mAs
DeswacOn pemitda; = 2(10%+0,2 mAs)
\alores de ajuste de mAs:
0.1, 8.125, 0,16, 0.2, 0.25, 1.32, 0.4, 05, 064, 0.8, 180,
125, 18,20,25 3.2, 40,50,64, 80, 10, 12.5, 165, 20,
25, 32, 40, 50, 64, 80, 100, 125, 18D, 200, 250, 320, 460,
500, 540

Tiempo de carga AEC Rango  1atiims

Biotng. Cadirola Fernando

Apoderada

Director Téenico

M.KN, 5692

TECN MAGEN S.A.

ia Villaverde
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ESPECIFICACIONES DEL COLIMADOR
*  Modely CX-03

+  TipG Manhuasi
s Tamatw del campo de radiacion:
=+ Tamafio minimo del campo {3'0= 100 cm); = 10mmex10mm;
= Tamaiin méximo del campoiBin= 100 omi = 430mm=430mm;

3 Tamaim minmo del compa;  (SID= 70 cmd; = 10mm=10mm

<+ Tamano maxino del campo: (SiD= 70 cm}. = 430mm=430mm
> Tamaip minimo del campa;  {8iD0= 200 ¢m): = t0mm={10mm
+ Tamaio mddmo del campo:  (SID= 206 om} = 430mm=438mm

s  Flirado inherente (100 kV): 1.0 mma!
Fittrado ad#livo ajustable: 0 5, 1.0 mmAl
+ Polencia de entrada; ac.24Y 454 50Hz

ESPECIFICACIONES DEL DETECTOR

Madelo FDX4343R FPDZ2CIVenul417C)
Wateriat Csl DRZ Pius
Materia! del elemenio | 2-Si a-Si
detector de muesiras
Tamafio =fectivo del | 35cm=43em 35cm=42em
detacior
Tamafio ge pixel 0.143mm 0 158 mm
Fuestra sensible de | 2448x2884 piusles 2304»23800 pixeles
rayos X !

Nota: Bl sistema sdlo esta configurado con un tipo de detector. !

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producte médico;

¢ S| ACCIDENTALMENTE SE MOJA EL SISTEMA PENETRA AGUA EN EL,
PONGASE EN CONTACTO CON EL DEPARTAMENTO DE ATENCION AL
CLIENTE O UN REPRESENTANTE DE VENTAS DE MINDRAY.

e NO REALICE TAREAS DE MANTENIMIENTO EN EL EQUIPC EN
PRESENCIA DEL PACIENTE C PERSONAL NO PROFESIONAL.

e S| EL SISTEMA NO SE PUEDE APAGAR DE FORMA NORMAL, PULSE
EL INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO DE LA UWUNIDAD
DURANTE MAS DE OCHO SEGUNDOS Y SE FORZARA EL APAGADO
DEL SISTEMA.

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita
realizar ciertas tareas de mantenimienio y comprobacidn dianamente. En caso
de advertir algun tipo de =nomalia, apague e eguipo inmediatamente y
pbéngase en contacto con e Departamento de Vertas, el Departamento de
Atencitn al cliente o con el representante de Mindray. St emplea un equipc con
ancmalias, puede producir lesiones al paciente y dafiar los equipos|

N
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magnétlcos, a influencias eléctricas externas, a descargas eiectrostatlcas, ala
presidén o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre ofras;

PRECAUCION |

¢ Funcionamientos incorrectos debidos a ondas de radio:

» Si se utiliza un dispositivo emisor de ondas de radio cerca de este
sistema, dicho dispositivo puede interferir en las operaciones. NO uilice
ni lleve dispositivos que transmitan sefiales de RF (como teléfonos
moviles, transceptores y dispositivos teledirigidos) en la habitacidn en
que esta colocado el sistema.

» Si una persona acerca al sistema un dispositivo que genere ondas de
radio, pidale que apague dicho dispositivo inmediatamente.

» Debe estar suficientemente familiarizado con el equipo para reconocer
cualquier funcionamiento incorrecto que pueda ser un peligro. Si se produce un !
funcionamiento incorrecto 0 se sabe que existe un problema de seguridad, no
utilice este equipo hasta que el personal cualificado solucione el problema.

e Es responsabilidad del operador proporcionar los medios para la comunicacion
audiovisual entre el operador y el paciente.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o moviles {como
teléfonos moviles) pueden provocar que la radiacién electromagnética interfiera con el
sistema. Si se acercan al sistema, la radiacion electromagnética puede afectar al
funcionamiento normal del sistema.

Puesto que estos dispositivos de comunicacién pueden producir interferencias incluso
en modo en espera, aseglrese de que se han apagado estos dispositivos antes de I
acercarse al sistema para evitar cualquier accidente que pueda producir iesiones al
paciente.

Para el tubo de rayos X
E7876X

Informacian sobre Ia conformidad de EMC (IEC60681-1-2: 2001}
Come resuftado de 1a tevision de fos requisitos de la prusbae en laz summentes tablas. fante un montaje de rube &=
rayes-X como un componente de sistezno de rayos-X o aparato de rayos X no estin comprendidos en ef dmbite de la
directiva EMC de TEC60601-1-2: 2001, Por 1o tanto, ef fabricante del sistema de rayos X realizard las prushas
pepesarias v evaluaciones EMC.
Precaucitn; El sissema de dizgmostico de rayos X s¢lo puede permite unlizar los cables y comporentes designados.
S s ublizan otros cables o componentes diferentes, pueden deteriorar &l rendnmento de las emisiones
elecoomagnéticas asi como su inmunidad.
Las siguientes tablas son copla de las declaraciones en IEC60601-1-2: 2001

20
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Inbla 1 - Guia v declaracicn del fabricante - emisionss electromagnéticas - para tados los egaipos v sistemas
{ver §.3.3.261 21 3))

Guia v declaracion del fabricantr - emisiones ejectromagnéticas

El [equipo 0 sistemal esta disefiado pars su uso en 2] entorno electromagnelico que se espeafica a continuatién El
chente o 2l usuano del [EQUIPO o SISTEMA] debe asezurarse de que se utiliza en dicho entomo.

Prueha de emisicén Conformidad Eatorno eleciromagnético - guia

E] [zqutipo o sistema) uhzs energa de BT sdlo para su

Emnsiones RF CISPR Grupo 1 funcionamisnte infemo. Por o tanto. sus emsiones de 2T son

11 muy baias v o es probable que causen mterferencias ex los
EQpOE elecTdnicos CAICANOE.

Enasiones RE CISPR E! [equipo o sistena] de’be emitr et._ter,eia elect'wlmagnénca a fin

i Gmupo 2 de cumphr con 5w fimcion. Los equipos slectrénicos cercanos
preden verse afectados.

f?;;i‘ ©RE | Clase A o8]

Tmisionas armémicar | Clacaf8 B T ane

ECE1000-3-2 aplicable]

Frosiones de fas

fincmaciones de [Aplicables o Ne

tension aplicablas}

IECSI000-3-3

[Ver 6.83201 2] Ny
figura 201

El [equipo o sistema] es adecuado para 5u uso oo todos log
establecimisntos. meluidos [os doméshoos v ioy conectados
directamente a Is red eléctrica piiblica de baja tension que
alimenta a edificioz empleados con fines doméztices.

[Ver6.83.201 2] 3} v
figura 201

El [equipo o sistema] es adecuado para su uso en todes log
establecimientos que 1o sean domesticos v éstos directamants
conectados a la red eléctrica pliblica de baja tension que alimenta
a edificips empleados con fines domesuces.

Emisiones de BF

E]l [EQUIPQ] oo es zdecuade para 1a inferConeExion con oiros

Cumpiz
CTSPR 14-1 Hoip equipos,
Fmusiones de RF c e El [EQUIPO} no ec adecuado para 1z mbarconenion con siros
CISPR 15 P equipos.
4
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Tabla I - Guia v declaracion del fabricante - inmenidad electremagnétics - para todos los equipes v sistemas

{ver 6.8.3.201 a) 6%}

Guia v declaracion del {xbricante - inmneidad elecrnromagnética

Ei[equipo o sistema] esta disefado para si uso en el entomo electromagnetico qite se egpecifica a confinuacion, Il
clients o el usuano del {EQUIPO o SISTEMA] debe asegurarse de que se utiliza en dicho entomo.

Nivel &
Prueha de Nivel de prueba f“e 1; 4 Entoruo el ;. )
munidad TECE0601 conformida ntornoe electromagnético - guia
Los suelos deben ser de madera. hormnzan o
Descarga electrostatica | =6 KV contacto =8 baldosas de ceramica. 51 los suelos estén
{ESDY IECS1000-4-2 | KV aire cubiertos con matenial sintético. Ia himedad
relativa deba ser de al manos af 30%.
Eléctricos vapidos =2 k¥ para lineas de
® . “: P .. alimentarior = 1 ¥V Calidad de 12 red elécenca debe 2er b dewm
fransitetia / explosién i . . .
pora lineas de entrada hospital o comarcio hpice
ECSIO003S .
£ palida
= | kV mods . .
(Meada . Calidad de la red eléctmea debe ser fa dewn
deferencial L
IEC61000-L5 hosparal o comercio Hpice

+ 2 &V modo comuin

3% Mt

£-35% en UT)
durante 0,3 ciclos Calidad de Ia red eléctrica debe zer ia de un
Caldas de tension. + UT (609 de entome comercial ¢ hotpitalario. 51 ese

intermapeiones braves

caida en UT)} parz &

uzuans del [EQUIPO o SISTEMA] requisre

¥ varizcionss de ciclos un fancionamients continue durante laz
wancion en las lineas de | 79% UT (30%: caida internperonss del supunistro eléctrico. te
alimeniacidn elécines. | de Uf) duwante 23 recontenda gue él [equipe o sistemaj e
TEC61080-4-11 ciclos aliments desde una fuente da alimentacién

5% Ut ininterrumpida o unz bateria.

- 83% en UT)

durante § serundos
Frecuenciz elécmica Campos magnéticos de frecuencis mduszal
{30160 Hz) Campo 3 Alm deben tener los piveles caracteristicos de una
magnitco ubicacion tipica de un entorue comerial v
TECE1000-4-8 hosptalario,

NMota: Ures in tenstdn de rad de CA antes de la aplicacion del mivel de prueha.
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Tabla 3. Guia y declaracién del fabricante - inmunidad efectromagnética- para VIDA-APOY O del EQUTPO
v SISTEMA fver £.8.3.261 b))

Gnia v declaracion def fabvicaate - inmunidnd electromagnética -

El [sqyuupe o sistemna] esta disedade pars su uso en el entorno elecoomagpdtica que se aspecifica 3 coptinmacion El
clisnte o &l usuane del [EQUIPD ¢ SISTEMA] debe 2securarse de que 3¢ abliza un entorne de esie tipa.

Prusha de
inmunidad

MNived de prueba
IECebell

Wivel de
conformidad

Entorno elecrromagnédeo - guin

Radiofrecusncia
conducida
ECHI00N45
RF mdiada

IV

136 kHz 2 80 MHz
fuera de Bandas de
ISMa

10 Vrms

150kHz 2 80 MHz en

ity
v
{Ei] Vm

Los equipos de comumraciones de RF portaales v
mvites no deben ntlizarse mas cerca de mneuna
parte de{EQUIP( o SISTEMA], inchmdos foz
cables, gue la distancia de separacién recomendada
calowlada a partir de fa ecuacion splicable a ia
frecuenca del gansmisor
Distancia de separacion recomendada

o e [ EFF

wom g I
$0 MHz 2 800 MEz

« P S00MHz 225 GHz
Donde P es la potencia de sadida maxima del
transmisor en vaties (W) segim el fabricante del

LR S

tranzagsor v 4 es b2 distancia de separacion
recomendada en rostros fm}). B

Lzs intensidades de campe de transmisores de RF
fos. semim lo determanado por un sstudio
elecromagndtico. O deban ser menores que et mvel

ECHINKA-3 Bandas de ISkIa
I6Vim

8OMHz a2 5 GHr

de cumplimento en cada range de fracuencia.
Se puedern producir interferencias en fas
proxivmidades de los equipos marcados con el
sigaense stmbolo: }
{t23)

(i)

Motz A 80 Mz v 800 MHEz, se aplica el mango de frecuencia mas alio
2 Esms directrices pueden no ser aphicables 2n todas s sttuaciones La propagacidn sisctiromagnética se ve afectads
por la absorcion v reflexion de 2stnucturas. objetos y personas.

a. Los ISM (industrial, clentifics v médica ) entre 1530 kHz y bandzs de 80 MHz sonde §.765 2Hz 2 € 791 MHEz;
13 353 MHz 2 13.567 MHz; 26.957 MHz 2 27, 385 MHz | v 40.66MH= 40.7054Hz

b. Laos niveles de cumplisiemo en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz v §0 MHz v 80 MHz en el rango de
frecuencia ¢ 1.5 GHz estén destinadas 2 disououir la probabilided de que los equupos de comunicaciones
méviles / portitile s puedan causar inferfarencian si se lleva inadverndamente en las ireax de pacientes Poresta
razén, 1z facter adicional de 1073 se ukliza en el cikulo de Is distancia de separacion recomendada parz ws
fransmrzeres en estos rangos de frecusnna,

¢ Las mienndades de campo de ransmisores fjos. tales como estacionss base de radio-teléfonos (moviles -
maldmbricos) v radios moviles terrestres. eguipes de radio-aficionados. emisién de radic AM v FM v emnsoras
de televisidn no se pueden predecir tefricaments con precrsion. Para evahuar el entomo electromagnetico debide
a transamsores de BF fijos. ae debe considerar un estudso electromagnético i iz mtensidad de campo medida en
el lugar 5 ol que se wiihza el [ equipe o sistema ] excede ef nivel de conformidad de RF aplicable antenor. el
[ equiipo o sistemna ] se deben observar para verificar 12 operacion normal. 5i se observa un fancionamiento
anormal. pueden ser necesarias medidas adicionaler, come Ia re-orientacion o Te-ubicacidn del fequrps o
sistems §

d Egelzango de fracnencias de 150 kHz a 80 MHz. las intensidades de campo deben sermferiores [V "1V - m,
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Tabla 4 - Guia ¥ declaracisn def fabricante - inmunidad dlectiromagnétics -para EQUIPQ v SISTEMA que
no sen VIDA-SOPORTE {ver 6.8.3.201 b))
Guia v declaracion def fabricante - inmunidad electromagnéticn -
El [equipe o sistema] esta disefiado para su uso en el entorno elecfromaenstico gque se especifica a contmaacidn. Fl
cliente ¢ el usuario del JEQUTPCO o SISTEMA] debe psecurarse de que se utiliza en dicke snfonmio.
Prueha de Nivel de proeba Nivelde
inmunidad FECH060) conformidad

Entorno elecromagnético - guia

Eos equipos de commumicaciones de BF portiniles v
moviles no drben uidizarss mas cerca de maguna
parte de [EQUIPO o SISTEMA]. incluidos los
cables. que la distapcra de separacién recosaendada
caleulada a parts de la ecnacion aplicable 2 1z
frecuencia dal tansmisor.
Distanciz de separacién recomendads

o = 1Rl SET
Radiofrecuencia A (e 20 MHz 2 800 MH:
conducida 3 Vs o = T W MHza23GHz
IECE1000-4-6 I50kHza 80 MHz3 | [VIjV Donde P es la potenciz de talida mixima del
Vim {E1) ¥V frEnsmisor e vatios () segin €l fabricante del
RF radada S0 MHz 22 5GH: framsatsor v 4 5 1a distancia de separacién
FEC61000-13 reromendada en metros (m)
Las intensidades de campo de transmizorss de BT
fijos. segin lo determmado por on ectudio
elechomagnético. deben ser menores que «f mivel
de cumplimiento en cada rango de fecuencia.
Se pueden producir interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con el
sigmierte simbalo (((.)))

Nota' 1 4 86 MHz v 800 MEz, s aplica el rango de frecuencia mis alto.
2 Esras direcmices pueden no ser zpheables en todas las simariones, La propagacion electtomagnstica se ve afactada
posicion v reflexion de estructuras, objetos v periomas.

a. Las wmiensidades de campo de fransmiseres fljos, fales como estaciones base de radio-teléfonos (mavile: .
1rzlambrices} v radios méviles teresires, equipos de radio-aficionados. emisnign de radio AM v FM v emisoras de
television no se pueden predecy fedricamente cou precinde. Pars evalvar el eatommo eleciiomagnétco debude a
mansousores de RF fijes, un estudio elecomarnético. 5i fa intensidad de compo medida en el lugar en el que 52
ntiliza el feqmpa o sistema] excede €l nivel de conformidad de RF zplicable amierior, # [equipo o sistemal se
deben cbsarvar para verificar fa operacidn normal. §i ce obzerva un fincionameients anormal. pueden ter
necesanas medidas adicionales. como la re-otientacidn o re-ubicacidn del Jeguipo o sistemal.

b, En el rango de frecnencias de 150 kHz 3 80 MHz_ los miencdades de campo deben ser inferiores [NV 7.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o les medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion 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 eliminacién;

Declaracion medioambiental sobre el ciclo de vida del sistema
Este sistema contiene componentes y materiales peligrosos para el medioambiente

. {como PCI, componentes electronicos, aceite dieléctrico,us derivaciones, baterias,
24
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etc.), que, al final del ciclo de vida del sistema, resultan peligrosos y se consideraran
residuos nocivos segan las normativas internacional, nacional y local.
Mindray recomienda ponerse en contacto con un representante autorizado de Mindray

n - - n l
o una empresa de gestién de residuos autorizada para desechar el sistema una vez I
que acabe su ciclo de vida.

Este simbolo indica que los residuos del equipe elédrico v ‘
E slacimnico fo se deben desechar como residuos muricipales no
chasificados vy se deben recoger por separado. Pdngase en i
contacta Con un representante autorizado de! fabricante ¢ una
— |

empresa de geshin de residuos auvtorizada para obtensr
infarmacion respecto al desmantelamiento det equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que 1
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

. productos medicos; '
No aplica.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3517-15-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
*10405, y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizd la ingcripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia. _
i
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 Sistemas

Radiograficos.

—— i —

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Mindray.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de radiografia DigiEye 280 esta indicado
para la exploracion mediante rayos X y se puede utilizar para explorar varias
partes del cuerpo del paciente, como el craneo, cerviz, columna vertebral, torax,
abdomen y extremidades.

Modelo/s: DigikEye 280.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co.; Ltd.

W



Lugar/es de elaboraciéon: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan,.Shenzen 518057, R. P. China.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del
PM-1075-116, en la Ciudad de Buenos Aires, a [130":-2015, siendo su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne & 9 @ 4 05

ARBS VEANA
UBADMINISTRADCA NAGIONAL

DECRETD M- 136872015
A NMAT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031

