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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

el 19 JUN 1015
BUENQOS AIRES,

i
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-413-15-8 del Registro' de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL solicita se a‘utorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. C

. Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de ;Fecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Arco en C digital movil |y nombre
técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado Por INTEC
. SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
- Certificado de Autorizacion e Inlscripcién en el RPPTM, de la presente Dispc;sicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 44 a 76 respectivamente,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-215, con exclusion de|toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodjuctores'y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentc; de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccionnes
de uso autorizados. Gl'resela la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-413-15-8

DISPOSICION N©
4080

mk

Ing ROGELIO LOPEZ

administrador Naclonal
ANM. AT



ANEXO Il B 4 98 0

MODELO DE ROTULO 'S JuK o355,

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Arco en C digital Mavil

General Electric

GE Hualun Medlical Systems, Co.Ltd

No. 1, Yong Chang North Road

Beijing Economic & Technological Development Area
Beijing, 1001756, China

Segln corresponda

B

Brenda Anahi Narbona

32430947/5583

Venta exclusiva a profesionales e
Instituciones sanitarias __

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

tng. BRENDA A. NA ONA
D!rectocs Téenlc
M., 2243094715 |
INTEC S.RL.
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' ANEXOB
' INSTRUCCIONES DE USO

!' 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo fas que figuran en los ftem 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdoba - Republica Argentina
TellFax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Arco en C digital Mévil
General Electric
FABRICANTE: | GE Hualun Medical Systems, Co.Ltd
No. 1, Yong Chang North Road
Beijing Economic & Technological Development Area
i Beijing, 100176, China

1 MODELO:; |_Segun comesponda

Segin comesponda

LEGAJO ANMAT N°:
DIRECTOR TECNICO:
MATRICULA PROFESIONAL: 3243094715583

' CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
) instituciones sanitarias

' Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

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

L

Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

]

Segquridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Especificaciones del sistema: Tipo de clasificacion
o Equipo clase | (seguin lo define la norma IEC60601-1)
e Proteccién tipo B contra descargas eléctricas (IEC60601-1)

— b — =

'
|
I * Proteccién comin contra el ingreso de agua

Grado de proteccidn: Sistema: IPX0
Pedal: IPX8
Ga'o’hcionamiento

D GERENTE
ML, 32430547/b583
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* Funcionamiento continuo

Modo de carga: Carga intermitente

o Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de
conexidén, se pueden desinfectar frotandolas con un pafio humedecido con
un desinfectante, como alcohol al 75%.

Cumplimiento continuo

El propietario es responsable de verificar el cumplimiento continuo de todas las
regulaciones y estandares aplicables. Consulte a las agencias locales,
estatales, federales y/o internacionales acerca de los requerimientos vy
regulaciones especificos aplicables al uso de este tipo de equipo médico
electronico.

Los estandares internacionales incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:

» Esténdar de rendimiento federal de los EE.UU. 21CFR 1020.30; 21CFR
1020.31; 21CFR1020.32 '
« [EC 60601-1 1988 (2a Edicién) +Enm. 1 & Enm. 2/EN 60601-1 {(1920) +
Enm. 1 & Enm. 2 Equipo medico eléctrico — Parte 1. Requisitos generales

de seguridad

+ |EC 60601-1-1 2000 2a Edicion, Medical Equipo médico eléctrico Parte 1-1
— Estandar colateral: Requisitos de seguridad para equipos médicos
eléctricos

e |EC 60601-1-2, 2001 & Enm. 1 (2004)/EN 60601-1-2 (2001) & Enm. 1
(2006), Equipo meédico eléctrico Parte 1-2:Estandar colateral:
Compatibilidad electromagnética — Requerimientos y pruébas

e IEC 60601-1-3 (1994)EN 60601-1-3 (1994), EQUIPO MEDICO
ELECTRICO Parte 1-3: Estandar colateral: Requerimientos generales para
proteccion contra la radiacidn en equipo de diagndstico con rayos X

« |EC 60601-14, 1996 & Enm. 1 (1998)/EN 60601-1-/4 (1996) & Enm. 1
(1999), Equipo meédico eléctrico Parte 1-4.Estandar colateral: Sistemas
médicos eléctricos programables

+ |EC 606801-1-6 (2006)/EN 60601-1-6 (2007), Egiipo médico eléctrico Patite

1-6: :’Q

tare Roivwr i e, .

Directora Téenica 2
10 GERENTE
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« |EC 60601-2-7 (1998)/EN 60601-2-7 (1998), Equipc médico eléctrico Parte
2. Requerimientos especificos para ia seguridad de generadores de alto

voltaje de generadores para diagndstico con rayos X

« [EC 60601-2-28 (1993)/EN 60601-2-28 (1993), Equipo médico eléctrico
Parte 2: Requerimientos especificos para la seguridad de conjuntos de
fuente de rayos X y conjuntos de tubo de rayos X para diagndstico médico

« |EC 60601-2-32 (1994)/EN 60601-2-32 (1994), Equipo médico eléctrico
Parte 2: Requerimientos especificos para la seguridad de equipo asociado
del equipo de rayos X

« IEC 60601-1 (2005)/EN 60601-1 (2006), Equipo médico eléctrico Parte 1:
Requerimientos generales para seguridad basica y desempefic esencial

« |EC 60601-1-2 (2007)/EN 60601-1-2 (2007), Equipo médico eléctrico Parte
1-2: Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética — Requerimientos

y pruebas i

» |EC 60601-1-3 (2008)/EN 60601-1-3 (2008), Equipo médico eléctrico Parhl.
1-3: Estandar colateral: Proteccion contra la radiacién en equipo de
diagnéstico por rayos X

* |EC 60601-1-6 (2010)/EN 60601-1-6 (2010), Equipo médico eléctrico Parte"'
1-6: Estandar colateral: Usabilidad

o IEC 60601-2-43 (2010)/EN 60601-2-43 (2010), Equipo médico eléctrico
Parte 2-43: Requerimientos especificos para la seguridad basica y
desempefio esencial de equipo de rayos X para procedimientos de
intervencion

+ |EC 60601-2-28 (2010)/EN 60601-2-28 (2010), Equipo médico eléctrico
Parte 2-28: Requerimientos especificos para la seguridad basica y
desempefio esencial de conjuntos de tubo de rayos X para diagnéstico
médico

Riesgos de seguridad
Existen riesgos potenciales en el uso de dispositivos médicos electrénicos y de

sistemas de rayos X. Los operadores que usen el eqdipo deben entender los

temas de seguridad, procedimientos de emergenciad y las instrucciones de

-’

e EDINZA N RS e dilA

Directora Taunlga
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Explosion 4 Q 8 3)

El sistema no est4 disefiado para su uso en atmésfera explosiva (por ejemplosEis >

gases anestésicos).

Si ocurre una condicién 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:

* No apague el sistema ni lo desconecte del receptaculo de CA.

* No opere ningun otro equipo que utilice energia eléctrica.

+ Evacue a todo el personal del area y ventile con aire fresco.

* Evite operar cualquier puerta o ventana automatica (que opere con energia
eléctrica).

» Contacte al departamento de bomberos lo antes posible.

Descarga eléctrica

* 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.

* El producto de rayos X con arco en C mévil Brivo OEC 715/785/865 no es a
prueba de agua. |

* Si gotea agua, jabdn u otro liquido dentro de! equipo, puede causar un corto
circuito que ocasione una descarga eléctrica y riesgo de incendio. Si se
derraman liquidos accidentalmente dentro del sistema, no conecte ni
encienda el sistema hasta que los liquidos se sequen o evaporen por
completo.

+ Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe ser
conectado a una fuente de alimentacién con conexion a tierra.

+ Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar una
descarga eléctrica o lesion seria a los operadores y pacientes y para evitar
fallas en el sistema.

* Haga todas las conexiones eléctricas al equipo mientras esta fuera del
ambiente del paciente. No toque un conector y al pagiente al mismo tiempo.

* No evite, puentee o desactive de cualquier otra anera los dispositivos de

seguridad.

+ No e [as cubiertas del equipo.

ol
Lirectora Toonica i GERENTE

M.P. 32430047/5583



* No coloque contenedores de alimentos o bebidas en nﬂuﬁ‘a’
equipo. Si se derraman, pueden causar cortos circuitos.

+ Siempre desconecte la alimentacién eléctrica de! equipo antes de limpiarlo.
Use un pafio o esponja ligeramente himeda para limpiarlo.

+ Solo se permite dar servicio o reparar un sistema a ingenieros de servicio

calificados. . '

;

Incendio eléctrico ,'

En caso de un incendio eléctrico realice el siguiente procedimiento de

emergencia. Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el

propietario, para el area en que el sistema es utilizado, debe incluir estas
medidas de seguridad:

+ Desconecte la energia eléctrica del sistema colocando el interruptor de
corriente en la posicién de apagado.

» Desconecte el cable de alimentacion del receptaculo de CA.

« Evacuie al personal del area.

* Use solo 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 descargé
electrica y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber un
extinguidor que cumpla con las reglas y estandares aplicables en la sala
donde se use el equipo.

Fuga a tierra
Si la sala de operacion tiene una alarma de fuga a tierra y se acciona la alarma:
No opere el sistema. Llame a un técnico de servicio calificado.

Exposicion a la radiacion

Proteccién general ,

Este equipo produce o es usado en la vecindad de rac‘i;iacién ionizante. Observe
las practicas de seguridad apropiadas durante su op’iaracién.

El propietarjio jdebe designar areas apropiadas fpara la operacién y servicio

uro d€l eqfiipo y asegurarse de que solo es usado en esas are

e Dundwr b RAAEDHA
Directora Técnica
V. P, 32430247/5583
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adecuada y dispositivos de monitoreo de radiacion al utilizar el equipo.
Manténgase alerta de cualquier indicador visual y alarma auditiva que se active
cuando el equipo produzca radiacion ionizante en el area de trabajo.

Distancia fuente-a-piel
Los reglamentos internacionales especifican que debe mantenerse una
distancia minima entre fuente y piel, excepto para aplicaciones quirtrgicas
especificas. El producto de rayos X con arco en C movil Brivo OEC
715f785/865 cuenta con un espaciador de piel para cumplir con est@e
requerimiento. El sistema esta 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 Ilb
suficientemente altos para causar efectos determinantes. La disponibilidad de
los distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de la radiaciém, la
tasa de la dosis administrada y la calidad de la imagen. :
Punto de referencia a la entrada del paciente i
La Kerma en aire (Energia cinética liberada por unidad de masa, es decir
Dosis) es una indicacion de la radiacion 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 intensificador de la imagen).

Ingreso de fluidos

El sistema de rayos X no es hermético al agua. Si gotean liquidos dentro del
equipo, desconecte el cable de alimentacién y no opere el sistema hasta que
pueda ser limpiado e inspeccionado por un ingeniero de servicio calificado. '
Cantidades _excesivas de fluidos tales como antigépticos, soluciones para

limpieza o fjuidos corporales pueden dafar componentes internos si se les

Directora Tocnica
W.P, 32430€47/5583
INTED & !



limpiarlo.

Quemaduras

El uso extenso de equipo de generacién de imagenes 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
0 inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar é

£ !
él.

Fallas del equipo

Si los disyuntores del hospital o del equipo se disparan, puede ser sefial 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 indicadé)
en este manual, haga lo siguiente:

1. Corte la alimentacion eléctrica al equipo colocando el interruptor de energi?

en la posicidn de apagado y desconectando el cable de alimentacion del
receptaculo CA. 5

2. Notifiqgue a un ingeniero de servicio calificado.

3. No opere el equipo hasta que el técnico de servicio confirme que esta
funcionando apropiadamente.

Aislamiento de la alimentacion eléctrica

El sistema tiene 2 modos de aislar eléctricamente sus circuitos de la corriente
de alimentacién en todos los polos simultaneamente.

1. Colocar en interruptor en la posicién de apagado.

2. Desconectar €l cable de alimentacion.

3.3. Cuando un producto médico deba insta!érse con otros productos

médicos o cofectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su

finalidad /I?/'S a, debe ser provista de infofmacién sufici
. BJEE&DA A, é‘ARBDiEA Y 0 ¥ 4

Diractora Téénfca
¥.P. 32480047/mnnn
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caracteristicas para identificar los productos médicos que debergh\ ..

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Dispositivos externos

Para mayor seguridad del paciente, sdlo conecte equipo externc que haya sido
aprobado por GE HUALUN Medical Systems Co, Ltd. Cualguier equipo
conectado a los conectores de interfaz externa debe cumplir con los requisitos
de IEC 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 IEC/ISO para tal
dispositivo. En cualquier caso, la combinacién 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 IEC 60601-1. '

Cubra el conector cuando no esté en uso para evitar que sea tocado por
accidente. {

Conecte sélo dispositivos médicos que cumplan con los estandares de UL/IEC
60601.

Contacte a GE Healthcare para obtener una lista de dispositivos que cumplen
con los estandares. Conectar un dispositivo que no cumpla con los estandares
puede causar lesiones al operador o al paciente o dafios al equipo.

Para cumplir con las normas vigentes sobre interfaces electromagnéticas para
los dispositivos meédicos del Grupo 1, Clase A, y reducir los riesgos de
interferencia, se deben cumplir los requisitos siguientes:

Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar
blindados y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables sin blindaje
adecuado o sin conexidn a tierra apropiada puede hacer que el equipo cause
interferencias de radiofrecuencia violando las Directivas de Dispositivos
Médicos de la Union Europea y las reglamentaciones de la FCC (Comisién

Federal de Comunicaciones).

e Bacivd A AL WaRB L.,
Directora Tocnica

M.P. 32430547/5553
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conexidbn que no sean los recomendados, 0 que sean consecuencia de

cambios 0 modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones o
cambios no autorizados pueden invalidar la autorizacién del usuario para
poner en funcionamiento el equipo.

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

Mantenimiento

En esta seccidn se describen las comprobaciones operativas de rutina que sé
pueden realizar para garantizar el cofrecto funcionamiento del sistema. Las
comprobaciones operativas que se enumeran no tienen por finalidad sustituir el
plan de mantenimiento periédico programado. Si surgen problemas durante
estas comprobaciones, péngase en contacto con un técnico de servici6
cualificado para reparar y resolver los problemas del sistema.

Ademas de las comprobaciones operativas, se incluyen practicas de limpieza
segura y una descripciéon del mantenimiento periédico que se debe llevar a
cabo. Todos los trabajos de mantenimiento periddico debenrealizarios un
representante de GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd. o un técnico de
servicio cualificado.

Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que se
especifican en esta seccion, es importante comprender los peligros potenciales

Desplace el sistema hasta un lugar de trabajo seguro antes de comenzar

asociados a estas tareas.

realizar estas comprobaciones y respete todag las normas de segurida

Ja radiacion. Las comprobaciones operativas deben-efédtuarse co

S eSO — -

wig. BOENOA AL LARow. INRE
Directora Técnica :
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la frecuencia que impongan el uso del equipo y las circunstancias.

frecuencia de las revisiones de desempefio debera aumentarse cuando
sistema sea usado ampliamente. Ademas, diversas circunstancias, como
accidentes durante el transporte o exposicién a cantidades excesivas de
liguidos, pueden exigir la realizacion de comprobaciones operativas para
verificar el estado de funcionamiento del equipo.

Revisiones de desempeiio

Revision de desempefio mecanico

ArcoenC

1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilacion. Compruebe el
movimiento de oscilacion 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 horizontai.
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 rotacion lateral. Compruebe que
la rotacion se ejerza sin dificuitades y sin una holgura excesiva.

4. Compruebe la operacién del freno de rotacion orbital del arco C. Compruebe
que la rotacion del Arco C se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

5. Compruebe la operacién de los pedales de liberacion del freno.

6. Compruebe que la palanca de direccion y el control de las ruedas traseras
funcione correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin
una holgura excesiva.

Estacion de trabajo

1. Compruebe que las ruedas de la Estacion de trabajo se accionan
correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgura
excesiva, /

2. Compruebe la operacién de! pedal del freno o e/I{ freno de rueda.

3. Compruebe que ¢| arco del monitor se desplace sin dificultades y sin una
holgura excesiva. Asegurese de que los monitgres no se desplacen después de
instalarlos.—"

ng. BRENOA A. N!{\RBBIHM
Diractora THenicn
WP, 324700770577
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Revision de desempefio eléctrico

1. Examine los cables de alta tensién (Agrupacién de cables entre la base de

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

desgaste y abrasion. ‘ '

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

presentan signos de desgaste y abrasion.

3. Examine el cable de interconexion para determinar si presenta signos de

desgaste o abrasion, si los pasadores del conector estan flojos o faltan y si los

protectores contra torsiones estan 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.
:

Revisién de desempenio del interruptor de emergencia |

Esta comprobacion se realiza en el marco de un plan de mantenimiento dé

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

emergencia funciona correctamente. Realice esta comprobacidn con la

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

prolongado y la exposicion a los fluidos.

1. Pulse y maﬁtenga presionada la tecla de control de columna vertical y pulse

el interruptor de Parada de emergencia mientras la columna esta en

movimiento.

2. Compruebe que el movimiento mecéanico 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.

Revision de desempeiio del modo de fluoroscopia .
1. Cologue el Arco C de forma que el tubo se encughtre justo por encima del
intensificador de imagen:

Diractora Téachica 11
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situado en la esquina izquierda superior de la tecla “[Auto Technique] (Técn
automatica)" en el panel de control.

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
el monitor izquierdo y que permanezca alli después de finalizar la exposicion.

5. Compruebe el funcionamiento de las teclas de seleccion del tamaro de
campo: NORM, MAG1 y MAG2.

6. Presione el interruptor de pie y de mano para verificar la operacion de los
controles de colimacién motorizados: rotacion del obturador, colimacién del iris
y apertura/cierre del obturador. :

|
1
'

Revision de desempefio del modo de pelicula !
1. Presione la tecla “[Film] {Pelicula)” en el panel de control del Arco C paraI
seleccionar el modo de pelicula. _

2. Instale el soporte de pelicula en el intensificador de imagen y cargue un
casete de pelicula. I
3. Pulse el interruptor de mano y pie, y manténgalo presionado hasta que se'!
haya apagado el indicador luminoso de exposicion. El sistema emitira pitidos
continuos durante la exposicion. Si se suelta el interruptor de rayos X antes de
tiempo durante la exposicidn, el sistema emitird pitidos intermitentes para
advertir al usuario de gue la exposicién ha quedado interrumpida.

4. Revele la pelicula y examine la exposicion.

Limpieza y desinfeccion

Antes de limpiar y desinfectar el equipo, aseglrese de que el sistema esté
apagado y que el cable de alimentacién se encuentre desenchufado para evitar
descargas eléctricas.

La superficie del equipo puede ser origen de peligro biologico. Durante la
limpieza, utilice guantes de goma. g

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

liquidos en lugaresydonde pudieran afectar a los componentes electronicos.

¢ . BACXIA A, IARGONA
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Limpieza )

Aseglrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpiar.
Limpie las cubiertas y los paneles periddicamente con un pafio hiumedo. Si elé,
necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilice
disolventes que puedan dafiar ¢ decolorar el acabado de la pintura o los
componentes de plastico.

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

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

El agua, el jabdn u otros liquidos, si penetran en el equipo, podrian producir un
cortocircuito eléctrico, con el consiguiente riesgo de descarga eléctrica e
incendio.

Si penetrase liquido accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de
alimentacion a la conexién del suministro eléctrico ni encienda el sistema hasta
que el liquido se haya secado o evaporado por completo.

Los componentes esmaitados y la superficie de aluminio sélo se deben limpiar
con un pafo himedo y agua y después, frotar con un pafio 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, apaguelo y desconéctelo del suministro de
alimentacién siempre. Limpie el area del conector externo solamente con pafios
secos. No utilice limpiadores liquidos en esta parte del equipo.

Los componentes cromados sélo se deben limpiar con un pafio de lana seco.
No utilice productos de pulido abrasivos. Para preservar el acabado, utilice cera
no abrasiva.

El monitor LCD se puede limpiar con un pafio himedd pequefio 0 con un

limpiador especial. No utilice limpiadores que contengan alcohol o acetona. No

pulverice el liquido directamente sobre la superficie d¢/la pantalla.

. KARBEGIA

Dirgctora (Técnica

NP, 32420947/5583
INTED SG.RLL.




Desinfeccidn

conexion, se pueden desinfectar frotandolas con un parfio humedecido con
desinfectante, como alcohol al 75%. Jamas use desinfectantes corrosivos o
solventes dado que pueden causar dafio al equipo. Si tiene dudas acerca de un
producto desinfectante, no lo utilice.

Los pulverizadores de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos no
se deben utilizar, puesto que la mezcla de gas podria explosionar y causar
lesiones fisicas y/o dafios materiales al equipo.

No se recomienda desinfectar las salas donde se encuentran los equipos
medicos por medio de pulverizadores, puesto que el liquido pulverizado puede
penetrar en el equipo, ocasionando un cortocircuito eléctrico o corrosion.

Si es necesario utilizar pulverizadores desinfectantes no inflamables y nc:'
explosivos para desinfectar las salas, habra que apagar e! equipo y dejar que
se enfrie; de este modo, se evita que el desinfectante se pulverice hacia al
interior del equipo como consecuencia del efecto de conveccion. Se puedenE
utilizar cubiertas de plastico para cubrir el equipo en su totalidad, tras lo cual,l
es posible pulverizar el desinfectante.

Una vez dispersadas todas las trazas de desinfectante pulverizado, se pueden
retirar las cubiertas de pléstico 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 tecnicas de desinfecciéon del equipo y de la sala deben cumplir las
legislaciones y regulaciones aplicables vigentes en la jurlsdicmon donde se
utiliza el equipo.

Programa de mantenimiento

Puntos de revision rutinaria para el usuario

El usuario del equipo debe llevar a cabo las comprobac:c{nes rutinarias que se
especifican en la tabla siguiente. El usuario del equipo debe asegurarse de que
todas las comprobaciones se hayan realizado de fortha satisfactoria antes de
utilizar el equipg’

El usuario tiene |a-responsabilidad de llevar a ca stas comprobaciones:

TE.acnoih. HARBONA
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Companente Dascripcion Frecuencia

Todos los aceesarios Dispenibihdod e integridad Cisirict

Comprobucién del Asequre su correcta funcionamienta Diciia

suministra eléctrico

Fruehe dendicadores y | Asegure su corresig funsionamienio Dicric

sefi] acstica

Comprobacion del control | Asegure su correcto funcionamiento i

de ravos X

Comprabacidn del AsegUne U Carresto funcionomiento Dieric:

MoV 40 wartical

Frenos v ruedas AsegLya su carrecto funcionamisie Digric

Cables Examinelos para determinar &1 astan Liaria
doblados o ognetedos

lnscripeicnes y etiquetos | Camprugbe <i son feqibles Anct

tmterruptar de mane y ple | Comprushs <o funcionamiento Diaria

Mantenimiento periddico

Todos los trabajos de mantenimiento peridédico deben realizarlos uri
representante de GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd. o un técnico de
servicio cualificado,

Se recomienda utilizar el siguiente programa de mantenimiento periodico.
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Componeate Cescripcion Frecuendci
a
Tiarre oo smaruess b petane ade tisrea e ron 4z anu’

conmunte of siseng,

Suministrcs o2 engrglo | Comaazne Koorients de fuga o serrs, Arua

Comordsis bor wrjes de C intermnos generaros por | Anud.
& uropa RS,

Comargste cuz ne haye pé-ddo:, ARU,
comardebe cus la oparenc 2 sedtONT T Anual

SAL Comardebs 1 corexén de oz derwviiores. APUT

sraniete v da obl de la 28, cemnprusasda ARUa

necesidod o~z gtz

Circuwios mpresos Y Azeglress deldo sofoez del montaey corpruebe s | Aanug

bastdorss CrEEERC G DUOVT Y LoTTTEAN

Medrgiente motatizads | Comoruebs las zonfiguracions: 2'dctnicaz v AR
racdn sas

Zoinses Comgr Jeba ko kbertad de micavimizsngs Aruag;

Comiraessind codores | Comardsbe lapracizion v el funcioncnyentd de

chei sietarr o

Todos g cormolas Ar o)

Tooot ¢ raicadorss visklss faclstcos AR

Miwimise Anual
alineacion Afreaciey del colieradaor y hm scidn de 2amps Anual
almeacsn y cantrodn delrue Anual
Cclru::.t;a st Abrozoceraz ge cortropescs y cokks ALY
TRCEALIS Togos o5 1pst mecdncos Anud
Rasdos y alreocdn d: ke nuados Anul
FrEn0s Y psquess Anuat

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado
|

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las normas IEC
60601-1.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
. : / . I
relacionados con la presencia del producto médico en/jinvestigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica.

g Bacnwn A RARBONA
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de reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida fa limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquie
limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

r

i
No aplica. I'
.f
3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

Arranque

Para utilizar el sistema por primera vez, se recomienda arrancar el sistema
durante 8 horas continuas para garantizar que e! UPS esté totalmente cargado,
de lo contrario, si la energia del sistema se cae accidentaimente, 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 proteccion para garantizar 'que el sistema se apague con seguridad, y se
recomienda arrancar el sistema con 8 horas de anticipacion para garantizar que
el UPS esté totalmente cargado la proxima vez, no se necesita una carga
adicional del UPS cuando el sistema no se apaga de manera anormal.

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

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de

dicha radiacion debe ser descripta;

Diractora Tépnica
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Especificaciones técnicas

Generador de rayos X

s Potencia eléciricanomingl:
2RO, Z0ms, s
s Potencig eléctrica maxiro:
Flusrascopls noasl s [LICKY, dnag
Fluoroscopin s aite | 860w ILLOKY, 6ma; 35KV, 12mal .

avet
Cels bao PR TLLGI, Ema)
Punts d gital LTE W TTLORY, 16mad o 200, 2270, 230, 240V,

LRIV, d0maAl o 130y, 110V, 120y
R 11 20mal o 200, 2203, 230, 247V
W TI0, TOMAL G 10T, 110V, 2T,

3
Peiouby 2.

o]

v Voltaje 40k~ LM

Fluoroscapia nomel Codrds o corents ce tuot de rayos ¥ altarea su valas més @
arna, 2t wikde 33 s e pusde eltere e d2l tuoo de capos X
1E0kY,

Fluoroscodo de ofta | Cuonoo lo coriente de tuos de rayos K alcanza e woler més aho de

st 127, et wrligje mds cito que susds oinenerse delivha de royos M es de
35w,

Gotizega Cuarns ba corrisnts oel wibe d2 rayas ¥ olcanza s veles mads alto o=
Zma e velige rds alts que susda obterese del tuao e mayae N 25 o
Viky,

Punzc d gital Cusnos o corerie &2 oo go rayos W altarea e valar mde sl ds
15, ebwp e ds olta que ousds ttenariz ael ko de royse X ee de

TIORY 5 200V, 220V, 23TV, Qe

Cuards la corrienta @' tuoc de reyas ¥ clegnza su vo or mds ol de
A, el vorgje mds olts qus pueds dbianarse deltube deroyss ¥ ez de
1h0ky o 1065, 1100, 1200, .

Feicula 23ma, estdt co o 200, 220V, 2700, 240, &l wolicje mads oltc que puede
oiterese del Wwhe del royas W es de 110k

0rea, gsifticn a 100V, 1300, 124y, @ woltoe mie olts qus o
shtaresse det wion de rayes es de 110kV,

T
iy,
T
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»  Corrienta;

Flanroscamia nommel Camang sy syondo el voiais del tung ds rayos Aalcanza suvaor més
cltods 2304, & voltae mds olio que pusde obieneres de la irrianta del

ko de royos es de s,

Fluoraseonio ds 2ite GF ma- 1z mas cuanda si velta e dei owho 02 rapss X alcanze su valor

vl mds akto de IL0RV, o wojs mde ate cus pusce obtererss de io

corcents det tuso de sayas X esce EmA

Cosis bao Ll maa 2 rrar cuonde slveige del tuss d8 raves X eleonzo su valor méde

slta d2 100, 2 velta's mde oho qus pusde obiemeres de la corrisnte sl

whode royes Hes de 2ra, .

Punts dhgita 0.2 ma-16 mas cuands 30 wihae ce who de rayos X alcanze o vale

mds alte de 110wy, st wogje més 010 cuy pusce obienerss de o

corsente del tuso Co rayor X et ce 180 0 2000, 22TV, 2300, 24700
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4980

Radiacion dispersa
Mapas de prueba de isokerma

Este método de prueba estd de conformidad con la clausula 203.13.4 de la
norma EN 60601-2-43:2010

La medicion se realiza en 2 planos de altura tipicos: a Tm y a 1.5m del suelo.
La radiacion dispersa se mide en 2 disefios: como configuracion vertical y
lateral.
Para la configuracion vertical, la mesa esta a una altura de 1 m. |.l. esta por
encima del tubo.
Para la configuracidn lateral, la mesa esta a una altura de 1 m. El centro de 1.I.
esta a la misma altura que el centro del maniqui. La distancia de la superficie
de 1.I. al centro del maniqui es de 40cm.

Configuracion lateral, 1.5m:

Contorno de distribucidn de la radiacidn difusa,

| y jom

1 g —ane— Y dmee e

i LT

i, BRGNS PABUNA
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Configuracion lateral, 1m:

Ceniorns da distribucion de lo rad:acsn difusa,

Configuracion vertical, 1.5m:

Shay Rad:gtion Dealibut oa Contour

W Domivei H. W HBUNF\
Diractora T&cnlca
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Configuracién vertical, 1m:

Sy Radisdior Distabutron Canlower

§ T

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

Interruptor de emergencia

El interruptor de emergencia esta situado en la parte superior del panel de
control del arco en C. Cuando se produzca una situacion de emergencia,

presione el interruptor para detener el movimiento mecanico de la columna
vertical y para desactivar los rayos X.

;. BReNDA A NARBDNA
Yrennra Taentea |
o A% ' 05347/5589
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interruptor de
ermergencia

1

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

motorizado o los rayos X, presione el interruptor de apagado o desconecte ei-
|

i

Si se presiona el interruptor de emergencia voluntaria o involuntariamente,

enchufe de la toma de corriente CA.

cesara el funcionamiento de la columna vertical y se desactivaran los rayos X.

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

soltarlo y continuar utilizando el sistema.

Si el sistema deja de responder inesperadamente o se bloguea, reinicie el
sistema para que vuelva a su estado normal de funcionamiento. Si el sistema

no responde o contintia bloqueado, llame a su representante de servicio.
;
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonableméente previsibles, a

campos magnéticos, a influencias eléctricas extgrnas, a descargas

I

WIEG qe




Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10°C~+40°C (+50F~+104F)
Humedad: Relativa 20%~80%, sin condensacién
Presion atmosférica: 700hPa~1060hPa
Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -20°C~+55°C (-4F~+131F)
Humedad: Relativa 10%~95%, sin condensacion '
Presion atmosférica: 500hPa~1060hPa

-

Declaracion de compatibilidad Electromagnética

Guin y declaracion del fabricante - emisiones electromagneticas

£l products de rayos ¥ con oreo en O midwil Srive OEC 715/785/865 estd disenado porg usarse en &l
entorno electromognética especificads. 2l compradar o usuais del producto de rayas X conarco en
C mdwil Brivo OEC 715/765/865 debe asegurorse de que se use &n un ambiente electrormnagnétics
comd el decerito o contintacion:

Prueba de emisiones | Cumplimienta Guia de entorno electromagnético
Emisinnes & Grups i

Zl praducts de ravas B ocon arcd 20 O mdvil Brive '
CISPR11 OECI ?151?.85)’8@ LS ene_rgfa HE 5-5!0. !)cm s};
funcionarnients interna. Por tonto, sus emisiones de
RF oson muy bojos v Lo oes proboble gue codsen
intarizrencio con el equips electronico cercano.

Emisiones BF Clase A El producto de rayes ¥ con arce en C rwvil Biivo
. OEC 715/785/265 eo adacugds pard su uss en toda

CiSPR1Y tips de instalaciones excepts @1 las darmnésticas y en

Srmisianss armanicos Nz aplicable las rl:lire:tcmentel cinectadas a fa IT-’:‘d piiblica da

_ . suiministro de hojo voltgje pora egificios wsados cen

1IEC B1000-3-2 fings domésticas,

Flustuaciones de Mo aplicable

voltgie/ernisisnes de

parpeded

IEC 61000-3-3

§.0-L.
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uia} declarocian del fabricante - inmunidad electromagrética

nzmng elaeic s

SIECT nm gL

sduaty o8 raves ¥

ardtice szpss TIse

FLis U e

81 6*8C 26 T

gen ates e Doredull Boaeg SED TLIESTE

TUEB3 cite usegurme

soevte o oo -tir o &

e

wet Srse CED TISITRIAIGT ertn dinzdede pourd Licrz en o
3 ToatiaLat de 2l cemoradder ¢ vonono del prachisns de royoe -

e 5% UWIR B La ahesieche

Friusha de
inmunided

Kivel de prueba
IEL 60601

Nivel de
cumplimiznito

ia de entorae
electremagnético

Tezcaruc
sisgironin: SZE0

EC EACu-2

&3 By zopdoctes

=2 B e

=€ B coriaes

=& kv g

Lorwoscon o neaclery,
heer3ie ¢ saldozas
Iaté oz 2 g cubietos
cor myatacici s nxdtice v b
homaded sfotive es ca cf
messs Mk

Trarzdzcizs
glégimeos rip dug
Fue

e

=2 kv seredlozon de
sunir 3a efdoii

SR gere lirecs de
suadelralde

=ikfpemiingaz s
R

=1 kv pore neas de
zniedodsalde

Lazelidasd ¢ e livantor dn
de o ored 82 % ackiiaed aamn o
kel cemersia wiv . nharp ict

=1k de liraaist q
iz el

zZ kv de krzazia

tign

Lagridarve oolisntacén
de redden ‘nmediug pae e
face) comentig  wic on heop te

SRLIINICI CE
welieia,

ST Dt
cormasy
wEtaeicnEL ge
wzioje 30 a5 lieess
*te znedo oz
Lomirizre sldotice

EME T b

aolenen ) oot
£ zicles

zs

S ittt
FEnn g

R §
€«

e O

e

Iy U'I [T 'kl
o

5
Tl

Ix)

9:' ive

- %
TR R

Lacoica; o8 's cliventacén
derades nogsivag poraar
kool conve -2’ vl on hesg
e uieanis d8 podusts c:le
Yeys Koear ooce e T endwil
Buive DI TIS/TIEAIET

recl zrg usg e 42 forma
cortiras et folles de
ali=nartez irosle zd
slecirize T3 reTom endy que s
Erecueindarave: Xaon oy
en 7 redwil 2vs DEC
TLEATESIEET ta s alim-erdads
desczung fLemg 0 Doler
inatgram alole o no coateri,

SamiEe mog et 1o
tde afrsz erzade
ale gpiacEn {0/
50"2.

Z0 BIli-5-3

i
¥
4

(7]

Log sarmpes smognetices de g
frecuer o de abmerte 7 A 32
ertventror o nive s 5
saracis izticos J2 ung
retelac 3n hobtucl 2
sriarng coeansiyl m'
bozziclae

REDTE el i e Lo ned e et T o1ibe e apdont efrdos e e

ng. BRINOA

Diractora [Tasnics

M.P. 32430847/5563
INTEC S.R.L.

. KARBORA

30




Guia y declaracién del fabricants - Inmunidad electramagnética g
" Elosaducto g8 1owds K aon arcs gn O razesl Srivs T30 TLISTSS/BEE ectd cizafino pore uzar-e ar- el antams
' shechromeogadtico srpecficods Sl eonnaote oo Lsdorin Oal produnts da vayos N cor oree 2z D omiced Bovo
THEC FIRATESFASE debe: esegueorse e qus 13 Lle 24w mtizmie sluomagréids tome 2f cslinlo o
. contruasiin
" Prueba de Hivel de prusha | Hwvel de Entoring electromegnétics
. irmunidad |EC BOB01 cimplimientn
RTsoasieda IVime 13w iz =sunes pondhas oy mdvdas  oe
' e . coTut b & I pp ot gl 231 G LAD
B 1G5 | De 13 hHzn D
dotandty da cuclou i pente del producie 82
En M=z nmes X foa ortn er £ mdvd Erkeo 0OFC
TIEITEEEES, Inchivends sus cob'as, aue seq
maner ¢ o ditancio  gf sazamciin
recomendsde  colehnde cor lo erussién
carapongiants o lofrecusnas de ansatisor,
Cistancly de seperecion recomendado
7 rociss 3uim {Zan 2 W 33

{EZ E1003-4-3 DagltHza 3

256GH: i s 2 BOTMA:

4 :[_;,hfﬁ Bi Mz S 08 SHE

o € oo by polsncis roming’ d ransmisor
enn wits BAY segdn @l fabroonie cel
wercrnizor, y o 42 lndaore o Se oa
raComANGTIO ER Mmatt s i,

AT ANSIGOTET (e SN SR TIMGeSONES TF
RF O fzo, deammingdys sor oun esnade
Moo gundics cal L L0s i n oo a L ve
de complimienicer.coos banda de frecuang ok

Susden  pracducirze  inbarderancior a4 los
orovimidodes de equips: mrarcads: con aste
sirbs o

()

g *La mEniener < carps de sranzelcarer fnr come estodenes de base ccmo tefdioner cebilores, emoacics
miales tereastryr, erizaens de orod cefeloroar s

senes de rag 2 AM, S¥ ¢ wpteunde eo cuiden ethmgeoe con
prac i Farn svohior & emaong shesirgmognas 1o cab do arrangmsooes de BF Fyes, 1o ez snce raglizar e soiien
sezgemagndiso e’ s s Sl tensded de camvpe mad do sopanc of qel de curepien erte de 85 wrtes meat'orace,

ehesres & funcionmisnte del orodusis da rret K oon 2ren &0 © 5l Bebve CEU TINTESIES sae somsreser fu

funcicname srte roeme! snoaade g3 0 2g ebisvo o fursizeeanio anormet, codein car rezezatio tomer maddes

slizendas toms camd I bo wramiae £n o e p oo es de (540 Shwle & IvEval

! 2g. BRZno - NY3B0HA
: Dirgctory Técnifa

I M":'N 32430547/5¢ 33
" TEZ 8.8,




ws dstancias de saparacisn recomenaadas a2 incliyen en la toblo siguiente,

Distoncias de separacidn recomendadas
b para equipes de comunicoc
poridtiles y méviles v of sistema Brive DEC ?15!?85]865130 ones gor 1

Bl ereduc:s de rapos X cen oreo en € mévil Brive 050 FISI763/335 2003 cisefioco parg giofoe o6 of
srions £rcuomegedies dopde i inesfaancin 3t estd sojo cornrsl, Degandiends ds iz gotaqcic
seranal del soviog de comurionidn, ot ¢ ceraprodar o wsuane as! produsic de raves ¥ con ate 2 40
s Erfug O30 TISITESSIES pLess avic ﬂris interizrencia electromagnética razoainnds b distancis

de srzaracdn rszomerdass se auerdo aln 5 ginentar ) o

Potencianeminal | Distencia de senaracion 7 m
del transeisor/W
I90XHzZ o 80 MKz 80 MH: o 800 MHz EOD MKz @ 2.5 GHz
13 33 -
=ty ] PR : iy 5
d={ 3 WP i "f“s—]\f‘s = -3'1%'5’
ot ol 12 6.22
-~ L3 333 073
) 1z 1.2 FA
10 & e ?3
157 = 12 =

Sh & CRIE R UENSM 104 Q0P Ut Seter iz ronrind oo adicede dn atetasuoeien, o DIETANDIS o regnres 7,
auece caodorse medﬁme le fracnida de b cztarne torrespor dente, donde ® &r '3 potEnc 3 nontnel ds
trarzreicor an watts W de otagres 2 facnane

HNosg 1A 2O MHz 2800 M-z s2epieoiabard: Celrerverse mas cha.

Maz 2 Emst dnzoviectes pasden e racuise adecuodes i wfar mo efus:snan Lo oropager ée
sleciromogaltco seve wrentada parle chosisiiay 6l ¥ gt Se i vrraz. gk e s wpEeane .

Mot 3 Sniorson lesbrieme: Los concizlones cecles susdse dFedr,

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los 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 eliminacion;

Partes o acces ios al final de su vida «til:
La ehmmamén  partes y accesorios debe realizarse enfconformidad con las

no g nac:lon le _05 locales para el procesamiento de f{desechos. T

e B, n.:'s.u!'\ A anuue,
Diractora Tédnicn
M.P, 32430949/5583
INTEC 8.H.L.




ejemplo: aceite de transformador, etc...).

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 dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicion,

No aplica.
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regqulacidn e Institutos

ANMAT

| ANEXO
CERTIFICADQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-413-15-8

£l Administrador Nacional de la Administraciébn Nacional de Medicamentos, .
i
zmgtgy @no!ogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

................... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por INTEC SRL, se autol\izé la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Arco en C digital movil .

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas

Radiograficos, Digitales

. Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
| Clase de Riesgo: III

]ndicécién/es autorizada/s: El sistema radioldégico mévil GE OEC 715/785/865

esta disefiado para ser utilizado con seres humanos. Las normativas sobre su uso
, cubren las areas de la fluoroscopia y de la radiologia en aplicaciones diagnésticas

y quirdrgicas.

El sistema puede usarse para procedimientos ortopédicos, de manejo del dolor y

cirugta general.




Contraindicaciones: mujeres embarazadas o que estén lactando, personas que
no puedan tolerar cirugias, personas que tengan afecciones mentales y no
puedan cooperar con la cirugia, etc
Modelo/s: BRIVO OEC 715
BRIVO OEC 785
BRIVO OEC 865
Periodo de vida util: 10 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems, Co.Ltd
Lugar/es de elaboracion:
| L Yong Chang North Road, Beijing Economic & Technological Development Area,
Beijing, 100i76, China -
.".Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

71134-215, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 1LUNI...., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N°© 4 98 0

x

ing ROGELIO LOPEZ

fdministrador Naclonal
ANM AT
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