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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10126-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-0000-003371-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-003371-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Macor Insumos Hospitalarios S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por €l Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca GE Medical Systems nombre descriptivo Sistema de rayos X movil con arco en C, y
nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales de acuerdo con lo solicitado por Macor Insumos Hospitalarios



SR.L., conlos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-872-92", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de rayos X mévil con arco en C.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiograficos, Digitales.

Marca del producto médico: GE Medical Systems.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizadals: € sistema OEC Miniview (minibrazo en C) esta disefiado para proporcionar imagenes
fluoroscopicas del paciente durante procedimientos de diagndstico o quirdrgicos de tratamiento de las extremidades
y los hombros.

Modelos: OEC Elite Miniview.

Vidaltil: 7 (siete) afos.

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

Nombre del fabricante 1. GE Hangwei Medical Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: West Area of Building N° 33, N° 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and
Technological Development Area, Beijing, Beijing 100176, China.

Nombre del fabricante 2: GE Hualun Medical Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: N° 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Aresas,
Beijing, Beijing 100176, China.

Expediente N° 1-47-0000-3371-19-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
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PROYECTO DE ROTULO

1. Elaborado por: ‘
¢ GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. LTD — West Area of Building N233, N2 1 Yongchang
North Road, Beijing Economic and Technological Developmerit Area, Beijing, Beijing 100176 —
CHINA - '
s  GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CQ LTD — N2 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and

Technological Development Area, Beijing, Beijing 100176 — CHINA

Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Tronador 893 CABA

Sistema de rayos X movil con arco en C, Marca: GE MEDICAL SYSTEMS Modelo: OEC Elite Miniview,
Serie N2

Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario

Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N, 9585

Autorizado por {a ANMAT - PM-872-92

W N Y AW N

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L
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ANEXO Ii B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo Izi"s}"

que figuran en los items 2.4 y 2.5;

3.2. Las prestacionhes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Uso -previsto del sistema
El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C movil) esta diseﬁado‘para pro'porcionaif
imagenes fluoroscopicas del paciente durante procedimientos de diagnéstico o quirtrgicos

de tratamiento de las extremidades y los hombros.

Riesgos para la seguridad

Existen posibles riesgos en el uso de dispositivos médicos electronicos y sistemas de rayos
X.- Los operadores que usen el equipo deben comprender las cuestiones de seguridad, los
procedimientos de emergencia y las instrucciones de funcionamiento.

En las siguientes péginas se describen los riesgos y las condiciones potencialmenite
peligrosas, asi como la mejor forma de protegerse a usted mismo y a.otros de posibles
lesiones. |

Alertas de riesgo para la seguridad

Hay tres clasificaciones de riesgos que se indican y priorizan mediante los términos de aviso:

ADVENTENCIA: La ADVERTENCIA indica una posible situacién de riesgo que, de no

evitarse, podria tener como resultado la muerte o una lesion grave.

PRECAUCION: La PRECAUCION indica una poéible situacién de riesgo que, de no evitarse,

puede tener como resultado una lesion de caracter moderado a leve, dafios en el equipo o la

pérdida de datos.
NOTA: La NOTA se proporciona en situacigpes que requieren especial atencion.
' Farm. Rosa Dl
HACOR 15t o‘:ﬂspﬁmmos sRL BiR=ccisnEodica
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Mezcla de anestésicos inflamables

T
ADVERTENCIA: El sistema no esta disefiado para tso en entornos explosivos (por ejemp _'_u«

mezcia de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u oxido nifroso}, de lo contrario, puede

haber riesgo de incendio/explosion.

Si se produce una situacion andmala, como que la sala se llene de gas inflamable, se deben
tomar medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo. Siga estas
indicaciones:

No apague el sistema ni lo desconecte de la toma de CA.

No utilice ningtn otro equipo eléctrico.

Evacue a todo el personal de ta zona y ventile con aire fresco. Evite utilizar cualquier puerta

0 ventana automatizada (accionamiento eléctrico).

Pdngase en contacto con el cuerpo de bomberos local tan pronto como sea posible.

Estabilidad y colocacion del equipo

El sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView esta montado sobre ruedas.

Si se mueve o utiliza incorrectamente, podria rodar sin control. Siga estas indicaciones:
Cuando se transporte hacia arriba o hacia abajo sobre un suelo inclinado, dos personas
deben mantener el control del equipo.

Coloque todos los componentes mecanicos en su posicion mas compacta (de transporte) y

desbloquee las manillas de freno antes de mover el equipo.

Utilice los mandos disefiados para mover el equipo y los componentes mecanicos.

ADVERTENCIA: No intente nunca subir ni bajar escaleras con el equipo.
No utilice el equipo sobre suelos desnivelados.

No bloquee los frenos de las ruedas ni déje el equipo desatendido sobre
un suelo desnivelado.

Accione siempre los bloqueos de las ruedas cuando el sistema esté en su
posicion final.

No mueya el eguipo si lasruedas no funcionan debidamente.
RACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S Parm. H 5
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Los impactos mecanicos en el equipo mientras la unidad de disco esta accediendo

informacion pueden causar dafios en la unidad de disco.

Movimiento mecanico

El sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView tiene piezas méviles, como

el brazo en C y los monitores. Siga estas pautas.

Observe siempre los componentes mecanicos cuando este utilizando el brazo en C y los
" monitores para evitar el atrapamiento o la colisién con una persona u objeto. |

Tenga cuidado cuando trabaje en las proximidades del equipo para no realizar ningln
movimiento no intencionado. No coloque en el equipo objetos por descuido ni lo golpee 0 s&

apoye en &l mismo.

Tenga cuidado de que la ropa no quede atrapada en las partes moviles.

Equipo colocado de forma inadecuada

Si el equipo admite un soporte del casete de peliculas o cualquier otra pieza que se pueda

conectar o retirar, siga estas pautas:
Utilice solo equipos proporcionados por GE HUALUN Medical Systems Co., Ltd.

ADVERTENCIA: Conecte los accesorios correctamente. El equipo colocado incorrectamente .

podria caerse y causar lesiones al paciente y al operador.

Descarga eléctrica

ADVERTENCIA: Los circuitos eléctricos del interior del equipo pueden generar descargas
eléctricas capaces de provocar lesiones graves o mortales. Para evitar este peligro, no retire
nunca ninguna de las cubiertas del sistema. Solo el personal cualificado debe retirar laé

cubiertas.

ADVERTENCIA: Ei sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView no es
resistente al agua. Si se infroduce agua, jabdn u ofros liquidos en el equipo, se pueden
producir corfocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio. Si sé
derraman liquidos accidentalmente en el sistema, no conecte ni encienda el sistema hasta

que los liquidos se sequen o Se evaporen por completo.

CARLOS QILIO
. a8
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ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamenite

conectarse a una red eléctrica con conexion a tierra de proteccion.

Siga los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o lesiones
graves a los operadores y pacientes, asi como para evitar el funcionamiento inadecuado del

sistema.
Realice todas las conexiones eléctricas del equipo mientras esté fuera del entorno del
paciente. No toque el conector y al paciente al mismo tiempo.

No desvie, puentee ni desactive de ninguna otra forma los sistemas de bloqueo de
seguridad.

No retire ninguna de las cubiertas del equipo.

No coloque contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte del equipo. Si se

derraman, pueden causar cortocircuitos.

Desconecte el equipo siempre antes de limpiarlo. Utilice un pafo o esponja Iigeramenté

humedos para la limpieza.

El mantenimiento y la reparacion del sistema solo pueden ser llevados a cabo por técnicos

cualificados de mantenimiento.

Incendio eléctrico
En el caso de un incendio eléctrico, siga el siguiente procedimiento de emergericia:

NOTA: Todos los procedimientos de emergencia desarrollados por el propietario, para Ié

zona donde se utiliza el sistema, deben incluir estas medidas de seguridad:

Pulse el interruptor de desactivacion del sistema para interrumpir el suministro eléctrico del

sistema.
Desconecte el cable de alimentacion de la toma de CA.
Evacue al personal de la zona.

Use solamente extintores de incendios que hayan sido aprobados para su uso en incendios

de origen eléctrico.

Llame al cuerpo de bomberos local, si es necesario.

MACOR WS ﬁ%mos SRL
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ADVERTENCIA: Si usa un extintor de incendios equivocado, se pueden producir descauhe
eléctricas y quemaduras. Para evitar estos fiesgos, debe haber un extintor de incendios que

cumpla los requisitos y normas aplicables en la sala donde se usa el equipo.

Fallo de conexion a tierra

Si la sala de operaciones cuenta con una alarma de fallo de conexion a tierra y esta se

activa:

No utilice el sistema.

Llame a un técnico cualificado.

Acceso inadecuado

ADVERTENCIA: El acceso inadecuado al armario y las cubiertas del sistema puede provocar
lesiones en las manos o los dedos. No ponga las manos o los dedos en el armario o en las

cubiertas del sistema.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 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 utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
Descripcion general

A continuacion se describen los siguientes temas;

+ Transporte del sistema

+ Ajuste del monitor

+ Posiciones del pedal de bloqueo de las ruedas
* Encendido del sistema 1

. Abagado del sistema

» Movimientos para la colocacion del brazo en C

3. HOSP. SRL
L WNO Q585
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Transporte del sistema

Familiaricese con la ubicacion y el funcionamiento mecanico de todos los controles antes G

transportar el sistema.

PRECAUCION: Obviar las precauciones duranteé el desplazamiento podria ocasionar que se
pierda el control sobre el sistema y se podrian producir lesiones al operador y a ofras
personas. ' |

ADVERTENCIA: Antes de mover el sistema, asegurese de que esta en posicion dé
fransporte. En caso contrario, podrian producirse lesiones fisicas o materiales.
PRECAUCION: Podrian producirse tropezones o enganchones en el area de trabajo con los
cables conectados al sistema. El personal que trabéje cerca del sistema debe ser consciente
de estos cables siempre que se desplace por sus inmediaciones o que esle se transporte.
PRECAUCION: Preste atencién y mantenga los pies alejados del chasis cuando desplace e!

sistema.
Siempre:

Asegurese de que no haya obstaculos en el camino.

Mueva el sistema lentamente.

1. Mantenga pulsada la tecla de encendido/apagado 2 segundos para apagar el sistema si

esta encendido.

NOTA: Asegurese de que el boton de bloqueo electrénico esta desbloqueado después de
apagar el sistema.
2. Desenchufe el cable de alimentacién de la fuente de alimentacién y asegurelo alrededor

del gancho de sujecion.

3- Bloquee el conjunto del brazo en C con el mecanismo de enganche en el lateral del

sistema (posicién de transporte), como se muestra en la siguiente figura.

MACOR INSUMBY HOSPITALARIDS $.R.L.
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ADVERTENCIA: Cuando el sisterna se encuentre inclinado con el botén de bloqueo
electronico desactivado, el brazo en C podria ser inestable. Asegtrese de poner el sistema

en su posicion compacta.
4. Enrolle y asegure el cable del pedal alrededor de la toma de este.
5. Desbloquee los frenos de las ruedas de! sistema.

6. Desplace el sistema MiniView hasta su destino utilizando las asas.

NOTA: Cuando desplace el sistema MiniView, alinee las ruedas del lado del pedal de freno
en contra del sentido del movimiento; a continuacion,- suba el pedal de freno para bloquear

las ruedas.

ADVERTENCIA: No desplace el brazo en C cuando fenga una inclinacion supetrior a 10°. No
suba o baje por las escaleras o por escalones el brazo en C. No bloquee el brazo en C en un

fugar con una inclinacion superior a 5°.
Fai. Ros AL
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Transporte el sistema a una velocidad normal. Pase por las rampas y los umbrales

despacio como sea posible.

7. Cuando llegue a su destino, coloque el pedal de freno del brazo en C en su posicion de

blogqueo.

Ajuste del monitor
La posicion de los monitores se puede regular para mejorar la visualizacion.

Sujete las partes inferior y superior del moniter y muévalo hasta ajustar la inclinacion

deseada. Brazo de inclinacion: 10°hacia arriba y 10°hacia abajo.

Sujete las partes izquierda y derecha del monitor y girelo hasta la posiciéon deseada.
Hay dos articulaciones para la regulacién del giro del monitor.

LLa conexion giratoria posibilita el giro. El grado de rotacién es: 270°

|F-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT .
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El bloqueo de transporte del monitor se puede activar en la posicion de transporte. Mahtengé
pulsado el boton de blogueo y gire el brazo horizontal del monitor para soltar el bloqueo de

transporte del monitor y ajustar la rotacidén de oscilacion.

Posiciones del pedal de bloqueo de las ruedas

El pedal de freno del sistema MiniView tiene tres posiciones que controlan el movimiento
de las ruedas. El pedal esta situado a ambos lados del sistema de brazo en C MiniView.

Las posiciones del pedal son:

Posicion Descripcion
1 Las ruedas traseras giran en linea recta y las ruedas opuestas giran
Moy, Ros
NICA
MACOR INSLMOS HOSPITALARIOS §..1 HOZP. SAL
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libremente. Sitle el pedal de freno en esta posicion para transportar e
sistema MiniView largas distancias.

2 Permite que las ruedas. giren libremente. Situe el pedal de freno en esta
posicién para poder maniobrar con facilidad el sistema MiniView mientras fo J

coloca en su posicién final.

3 Impide unicamente que giran las ruedas traseras

r“ Tt o

R

RAusda irasera Russdo dafentera

Arranque

Encendido _

ADVERTENCIAS: En la configuracion inicial o cuando se saca del almacenamiento, se debe
estabilizar el sistema durante 24 horas a la humedad y la temperatura ambiente -antes dé
que reciba alimentacion. El incufnpiimiento de esta advertencia puede ocasionar dafios al

equipo.

PRECAUCION: Desconecte la impresora, el teclado externo y los dispositivos de
almacenamiento USB del conector USB antes del arranque del sistema; de lo contrario,

podria fallar.

1. Conecte el enchufe de alimentacion del sistema MiniView a una toma de CA con el voltaje
adecuado para conectar el sistema. Consulte el capitulo 14 "Referencia técnica" si desea

mas informacion sobre los requisitos de alimentacion.
NOTA: No coloque el sistema de manera que resulte dificil manipular el interruptor.
En el panel trasero de! sistema MiniView hay un indicador luminoso verde que indica que el

sistena recibe alimentaciéon. La alimentacion no se desconecta completamente al pulsar el

interruptor de alimentacion. El sistema Mit

iew sigue recibiendo alimentacion hasta que se-

~ZCIN TECNICA IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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desenchufa de la toma de corriente. Una vez desenchufado de la toma de CA, la luz v
se debe apagar, lo que indica que se ha interrumpido la alimentacion.

Hay dos interruptores automaticos, uno situado encima del indicador luminoso verde y el otro
en la parte derecha del panel trasero. Los interfuptores automaticos se activan de forma

predeterminada cuando el sistema se enciende.

ADVERTENCIA: No manipule los interruptores automaticos, si se produfera una averia, Uno
de los interruptores se desconectara y el sistema se apagara. Si esta situacion tiene lugatf,

flame al servicio técnico.

Si el sistema se desconecta de forma automatica debido a una pérdida de alimentacién, para
poder proéegufr, el usuario tiene que encender el sistema una vez que se restablece la
alimentacion. |

ADVERTENCIA: El sistema OEC Elite Miniview cuenta con una bateria como proteccion
frente a la pérdida de datos. Si se interrumpe la alimentacion durante el funcionamiento del
sistema, la bateria suministrarg energia al ordenador y a los monitores hasta que el sistemg

se apague automaticamente.

No desconecte, repare o suslituya la bateria sin autorizacién. Solo los técnicos cualificados
de mantenimiento de GE pueden efectuar reparaciones y sustituciones. La vida util de la
bateria es de alrededor de 3 afios con un uso normal. Puede variar dependiendo de las
condiciones de uso. Llame al servicio técnico para extraer la bateria si es probable que el
sistema no se utilice durante mucho tiempo.

NOTA: Para utilizar el sistema por primera vez, se recomienda arrancar el sistema duran_{‘é
20 horas seguidas para garantizar que la bateria esta totalmente cargada; si no lo hace y ef
sistema se queda sin alimentacién accidentalmente, existe el riesgo de que el sistema no se
apague de manera segura. Durante el funcionamiento normal, si el sistema se queda
accidentalmente sin alimentacion, la bateria tiene un papel de proteccion para asegurar qué
el sistema de apaga de manera segura, por lo que se recomienda arrancar el sistema 8
horas antes para garanlizar que la bateria esta totalmente cargada la proxima vez, no es
necesaria una carga complementaria de la bateria si el sistema no se apaga de manera

anémala.

Se ha incorporado una baterfa de litio en la placa principal del ordenador, que tnicamente
puede sustituir el personal con la formacion adecuada. De lo contrario, se perderan los datos

y se producirad un riesgo inaceptable.

MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SR L. J097 Thaler
\ / M TECNICA :
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2. Conecte el pedal a {a toma.

NOTA: Se recomienda utilizar una cubierta para el pedal durante todos los procedimientos
meédicos. '

3. Girar el interruptor de llave situado en la interfaz externa para activar los rayos X.

El interruptor de llave sirve para activar/desactivar los rayos X. El interruptor de llave tiene 3
posiciones:
@ Pasicidn de conexién: £l brazo en C estd tatalments operativo,

T
@3«"’ Pasicion de desconexién de fos rayos X Loz rayos X estdn desoctivados.

'é Posician de desconexidn: Los rayos X estdn desactivades y la Bave se puade retiror del sistema, pero’
of brazo en € sigue recibiando alimentocidn,

NOTA: Se recomienda girar el interruptor de llave a la posicién de desconexion y manteneria
segura en todo momento, excepto cuando se esté realizando un procedimiento, para evitar
la posibilidad de que se emita radiacién debido a la activacion accidental de un interruptor de

rayos X.

4. Pulse el interruptor de alimentacion del sistema MiniView. La luz en el interruptor se
encendera para indicar que la alimentacion esta conectada. El sistema comenzara la
secuencia de encendido. E! tamaiio del campo se encuentra en estado normal por defecto.

El modo de fluoroscopia automatica esta seleccionado.

5. El sistema estd listo para su funcionamiento cuando la pantalla de inicio de sesion o la
pantalla Exam Management (Gestién de examenes) aparece en el monitor derecho. El

tiempo de arranque es de 2 minutos.

NOTA: El sistema no respondera a la orden de apagado tras pulsar el interruptor de

alimentacion hasta que la secuencia de arranque finalice.

Si el sistema no respondiera o se bloqueara de forma inesperada, reinicielo para que vuelva

a su estado de funcionamiento normal.

PRECAUCION: Si se produce algtin problema durahte el encendido, aparece un mensaje de
error en el monitor derecho y es necesario el reinicio. Si tras reiniciar el sistema, el error

persiste, llame al centro de comunicacion de GE Healthcare para solicitar su reparacion.

IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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Se pueden perder datos si se interrumpe la secuencia de inicio del sistema. No desen
el cable de alimentacion hasta que haya finalizado el inicio del sistema. |

Si se realiza un procedimiento en el que es necesario cubrir el brazo en C, utilice la funda
correspondiente. Si cubre la carcasa del tubo de rayos X, interrumpira el flujo de aire y el
enfriamiento se vera afectado. En tal caso, es posible que la carcasa alcance su capacidad

térmica nominal antes de fo habitual.

Apagado
Lleve a cabo los siguientes pasos para apagar el sistema MiniView:

1. Mantenga pulsado el interruptor de alimentacién del sistema MiniView durante mas de 2.

segundos. La luz del botén se apagara indicando que la alimentacion se ha desconectado.

1

NOTA: Si al pulsar el interruptor de alimentacion no se desconecta el sistema MiniView,

desenchufe el cable de alimentacion de la toma de CA.

2. Para desconectar toda la alimentacion, desenchufe el cable de alimentacion del

sistema MiniView de la toma de CA.

PRECAUCION: Cuando apague el sistema, espere al menos 1 minuto antes de volver a

encenderio. De este modo, se evitan problemas de funcionamiento.

NOTA: Desconecte toda la alimentacion del sistema antes de desplazario ¢ si se produce uh

problema que impida su funcionamiento normal.

También se debe desconectar foda la alimentacion cuando se realicen las tareas de

mantenimiento y de limpieza periddicas.

Durante el cierre del sistema, la alimentacion no se cortara automaticamente hasta que se

apague el software del sistema.

Durante el apagado, el sistema ignorara la orden de encendido si se pulsa el interruptor e

alimentacion hasta que se haya producido la desconexion.

PRECAUCION: No utilice el interruptor de desactivacion del sistema cuando el sistema
funcione con normalidad; solo se debe usar en casos de emergencia, por ejemplo, si se
produce un incendio. Cortara la alimentacién de inmediato, lo que podria ocasionar la

pérdida de datos. Utilice esta tecla con precaucion. Si pulsa esta tecla para apagar el

1F-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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sistema, el usuario tiene que volver a conectar el enchufe de CA antes de encent

sistema la proxima vez.

Movimientos para la colocacion del brazoen C

El brazo en C puede realizar movimientos de rotacidon y lineales que permiten al usuario
colocar los componentes de adquisicidon de imagenes mediante rayos X en distintos angulos

y distancias con respecto al paciente.

El brazo y la pieza de giro dotan al sistema de flexibilidad a la hora de colocar sus
componentes para realizar cualquier procedimiento. Facilita los movimientos verticales y

horizontales.

Bloqueo y desbloqueo

El brazo en C est& equilibrado, se mueve con facilidad y se puede bloquear en la posicidn
deseada con un sistema de control electronico, que se opera con el boton de bloquén
electrénico. El ajuste predeterminado del botén de bloqueo electronico, cuando el sistema

esta encendido, esta desbloqueado si se enciende la luz del botdn.

El blodueo electronico funciona aplicando a las articulaciones una resistencia de frenado que
se activa electrénicamente, lo gue incrementa la fuerza o el par necesarios para mover la
articulacion con el fin de eliminar el movimiento. Las articulaciones no se bloquean
mecanicamente para que no puedan moverse. La posibilidad de mover la articulacion
"bloqueada”, aunque tenga que realizarse un esfuerzo mayor, es un mecanismo de
seguridad para casos de‘emergencia. Tenga en cuenta, sin embargo, que es necesari,g-
aplicar una fuerza significativamente mayor para mover verticalmente la articulacion

deslizante cuando se bloquea.

Pulse el boton de bloqueo electronico para asegurar simultaneamente el movimiento vertical,
horizontal y orbital del brazo en C.

La fuerza del movimiento y de las articulaciones es fa que se indica a continuacion:

Faro. Ro%d ihaler
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Frenc desactivado | Frencocivado

iovimisnto} {Detanciond
Veried G-7LLH ' 1763330

16 16f 403-75 lof
ariculocion | O~191Nm 11,378,2 N
irferioe G-70 bf-in 105250 thi-m
Articutacion o~6& Nm 926 Nm

- | supedier B0 Iob-in EG~230ib-in

Arficulacion G~781 Nm 20,3395 Nm
orbital 670 fof-in 180~350 fbf-in
Artieubacion 1,7~8,7 Nm Mo aplicohie
lateral 15~77 fbf-in

PRECAUCION: Bloquee siempre el botén de blogueo electrénico cuando el brazo en C esté .
en la posicién deseada para evitar cualquier cambio que pueda poner en peligro al usuario o
al paciente.

PRECAUCION: Si se produce una desconexién anémala, el bloqueo electrénico seguird con
el estado en el que se encontraba antes de la interrupcion de la alimentacion. Establezca el
blogueo electronico en el estado de activacién/desactivacion en el que se encontraba antes

de la interrupcion de la alimentacion.

PRECAUCION: No intente mover horizontal, vertical u orbitalmente el brazo en C ejerciendo

fuerza sobre él cuando el bloqueo electronico esta activado.

Colocacion vertical

La superficie del PANEL PLANQ del brazo en C tiene un rango vertical de entre 40,5 y 125,5
centimetros (15,9-49,9 pulgadas) con respecto al suelo. La altura se modifica simplemente

empujando hacia abajo o hacia arriba el arco.

PRECAUCION: Tenga cuidado y mantenga las manos alejadas de los canales verticales

cuando modifique la elevacién vertical del brazo en C; muévalo despacio y con cuidado.

MACOR INSU
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Movimiento panoramico horizontal

 Ademas de poder ajustar el arco verticalmente, el brazo pivotante se mueve horizontalments

hacia ambos lados. Mueva el brazo simplemente empujandolo.

Tenga siempre en cuenta la posicién del brazo en C en relaciéon a las personas u objetos

cercanos cuando este gire.

1398 iyl
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Rotacion lateral cme %. o

o ‘ ‘kuﬂ"’
El brazo en C puede colocarse en distintos angulos rotando la horquilla de la pieza de girc. -
El intervalo de movimiento es dé& +190 grados. Gire la horquilla hasta que se alcance el

angulo deseado.

Tenga siempre en cuenta la posicion del brazo en C en relacién a las personas u objetos

cercanos cuando realice el movimiento de rotacion lateral.

Rotacion orbital

El brazo en C puede girar alrededor de la articulacion orbital de 120 grados. Mueva el brazo

en C alrededor de la articulacién del siguiente modo:

3

1. Desbloquee el botdn de blogueo electrénico.

2. Haga girar el brazo en C alrededor de la articulacién orbital hasta que se alcance la

posicion deseada.

3. Blogue siempre el botén de bloqueo electrénico cuando el brazo en C haya alcanzado la

posicion deseada.

) IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Descripcion general

Esta seccidon describe las comprobaciones deé rendimiento habituales que puede realizar
para asegurarse de que el sistema funciona correctamente. Las comprobaciones de
rendimiento que se exponen no- sustituyen los trabajos de' mantenimiento periddico
programados. Si se encuentran problemas durante la realizacidon de estas comprobaciones,
pongase en contacto con un teécnico cualificado de mantenimiento que detecte que -

problemas existen y repare el sistema.

Antes de realizar cualquiera de las comprobaciones de rendimiento descritas en esta
seccion, es importante que comprenda los riesgos potenciales asociados a estas tareas.

Revise el capitulo "Introduccion y seguridad” de este manual antes de continuar.

ADVERTENCIA: Los circuitos del interior del equipo pueden generar descargas eféctricas
capaces de provocar lesiones graves o0 mortales. No quite las cubiertas ni realice ningin tipo

de tarea de mantenimiento, salvo que se indique aqui expresamente.

Traslade el sistema a una zona en la que se pueda manipular con seguridad antes de
comenzar estas comprobaciones y siga todas las precauciones de seguridad relativas a la
radiacion. Las comprobaciones de rendimiento se realizaran tan a menudo como exija la
frecuencia y las circunstancias de uso del equipo. Ademas, si se produceh accidentes

durante el transporte, exposicion a un nivel excesivo de fluidos o circunstancias similares,

MACOR/NSYMOSHOSPITALARIOS S.R.L. _FoseThaiet
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deberan realizarse las comprobaciones de rendimiento pertinentes para comprobar g

equipo funciona de forma adecuada.

Ademas de las comprdbaciones de rendimiento, se incluyen las practicas de limpieza segura
y una descripcion de las tareas de mantenimiento periodico que deben realizarse. Un
representante de GE HUALUN medical systems Co. Ltd. o un técnico cualificado de

mantenimiento debera realizar las tareas de mantenimiento periadico.

El sistema tiene una vida util prevista de 7 afios. Es necesario realizar un mantenimiento
periddico del sistema para mantener el ciclo de vida del mismo. El primer mantenimientc
periodico debera realizarse tras un afo de utilizacién. A continuacion, un técnico cualificado

de mantenimiento del servicio técnico sugerira su repeticion una vez al afio.

Controles de calidad

Comprobaciones habituales del usuario

El usuario del equipo debe realizar las comprobaciones habitualés que se describen en |d
siguiente tabla. El operador del equipo debe asegurarse de que se han realizado todas las

comprobaciones pertinentes, y que el resultado ha sido satisfactorio, antes de utilizarlo.

MG Lio
10.566.068
AADG LEGAL
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Es responsabilidad del operador realizar estas comprobaciones:

:Com-pmbﬁeién de Elemento Frecuencio
rendimiento
Botén de bloquec slectrdnico Diaric
. Pedales de liberacidn del irene | | Diaris
11.2.2. Comprobucidnde [Rusdos dal sistema Diric
lo calidad del rendimiento ,. e s p— —
- . ) = = L = .
mecanico Movimianto detbrozo ce moniter § Diasic
Todos los accesorios Diariz
inscriprianes ¥ stiquetos Anyat
{abls del pedal Diarip
1123, Comprobacion de Cables de alimentacidn Oiarig

la calidad def rendimianto ] i ]
elécidco Comprobacidn de fo fuenie de Diaric
glientacidn

Comprobacidn de NORMy MAZ | Diaria

Comprabarion del mado Diarka
. aomgiico
1124, Cernprobacidn de - _
la calidod det randirdents | Comprebacion del pedaly del Dioria

del mode de fucrescopia irternuptor de aocionamisnto de
ravos ¥

Indicadores v prueby del Dingic
zunbador

ADVERTENCIA: Antes de utilizar el equipo, asegurese de que el sistema funciona
correctamente mediante las comprobaciones descritas anteriormente. Si el sistema no es

totalmente funcional, pueden producirse retrasos en el tratamiento médico.

Comprobacion de la calidad del rendimiento mecanico

1. Compruebe el funcionamiento del botdon de bloqueo electrénico. Compruebe la
colocacién vertical, el movimiento panoramico horizontal, la rotacion lateral y la rotacion

orbital para facilitar el movimiento sin demasiada dificultad.

2. Compruebe el funcionamiento de los pedales de liberacion del freno. Aseglrese de

gue es posible bloquear el movimiento del sistema.

3, Compruebe que las ruedas del sistema funcionan correctamente. Compruebe que

puede mover el equipo sin demasiada dificultad.

4. Compruebe que el movimiento del brazo del monitor resulta facil sin una holgura

~excesiva. Asegurese de que los monitores no se balancean tras su colocacion.

5. Compruebe 1a disponibilidad y la integridad de todos los accesorios.

M.NSVE asE s
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Comprobacion de la calidad del rendimiento eléctrico

1. Compruebe que los cables del pedal no estan deteriorados ni presentan signos e a

abrasion.

2. Compruebe que el cable de alimentacion no esta deteriorado y no presenta signos de
abrasion, que las clavijas del conector no estan sueltas, extraviadas o dobladas y que la

proteccion contra tirones no esta desgastada.

3. Encienda el sistema y compruebe que el sistema completa correctamente la secuéncia

de encendido. Compruebe que se ilumina el indicador de encendido.

ADVERTENCIA: Algunos dispositivos, como los condensadores electroliticos, pueden
retener una carga estalica peligrosa durante largos periodos después de haber
desconectado la alimentacion. No foque estos componentes hasta que se haya

desconectado la corriente totalmente y se hayan descargado.

Comprobacién de la calidad del rendimiento del modo de fluoroscopia

ADVERTENCIA: Este procedimiento genera rayos X. Tome las precauciones adecuadas.

1. Compruebe el funcionamiento de las teclas de seleccion de tamafio del campo: NORM,
MAG. Compruebe que al pulsar el botén NORM/ MAG del panel de control se ilumina el
LED.

2. Compruebe due el modo automatico esta seleccionado. El LED ubicado en la esquina
superior izquierda de la tecla Auto Technique (Técnica automatica) del panel de control

se iluminara.

3. Pulse el interruptor izquierdo de rayos X del pedal. Compruebe que una imagen
fluoroscdpica digitalizada aparece en el monitor izquierdo y que permanece en su lugar

hasta que concluye la exposicion.

4. Inicie un nuevo examen y pulse el interruptor de accionamiento de rayos X.
Compruebe que una imagen fluoroscopica digitalizada aparece en el monitor izquierdo y

que permanece en su lugar hasta que concluye la exposicion.

IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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5. Compruebe que los indicadores de exposicion estan encendidos y que el zum

emite sonidos cuando el sistema realiza una exposicién.

Programa de mantenimiento periédico

Un representante autorizado o un técnico cualificado de mantenimiento de GE Healthcare

debe realizar el mantenimiento periddico.

Es recomendable seguir el siguiente programa de mantenimiento periédico.

Elamento Descripcion Frecuencia
Tierra bsueln) Lompmbacion de ko pussto o tisrma de todo & anuat
' sistemna
Fusntes de# ] Comprobacion de bz corrignte d2 fuqo g tiars &nual
dlimentacion Comprobacion de fos volicjes de CC generados por el | Anual
sztemo
Comprobacion de ousencia 86 Tugas anuak
Comprobacion de Gpcﬁeniiu normal Anuch
Bateras Cornprabacidn de fo conexion def cablz anuot
Cormprobacidn de ko vido Gill de o boterigv de ln &rgal
recesidod de susttucion
G;‘gd‘r?iaé, v FCH Comprebocidn de colococidn sequre v ousencio da Anual
) polvo v corresion
Blogqueo electrdnico Comprotacién de bos controles da bleguso ' Anugot
] alectrinico
[Controles ¢ indicadores Comzprobocidn de kg precisidn v ef funcionamienio de:
Todos ks convroles #nual
Todos los indicadores visuales v sonores anuat
Movimisnto &nual
2lineqcian lalibracian] | dlineaoen w centrade del hoz v imiss del compe £nual
Comprebacidn de dosis | Precizidn 42 dosis Anuot
Mecanica Cables v pazadoras de contrapeso Anugl
Tadas los poradas mecdnicas Anuel
Rusedas v aglinencidn de rusdos Angal
Cn;mpmbac%'én dz Fberiad de movimienic de fas Anual
wntas
Franos ¥ blaquess Ansal
Funcién Comprobacitn ds Funcionomisntc general del Anual
sistema
Limpieza

ADVERTENCIA: Antes de limpiar y desinfectar el equipo, asegurese de que esta apagado y

de que el cable de alimentacion esta desenchufado para evitar descargas eléctricas.

i Brse Thaler
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Es posible que existan residuos bioldgicos peligrosos en la superficie del equipo. ng

guantes durante la limpieza.

PRECAUCION: ElI sistema no es resistente al agua. Tenga cuidado de no derramar ni

salpicar liquido cerca de ensamblajes electronicos.

Aseglrese de que el sistema esta apagado y desenchufado antes de su limpieza. Limpie las
cubiertas y los paneles peridédicamente con un pano hiimedo. Utilice un detergente suave, si
es necesario, para eliminar arafazos, manchas y polvo. No utilice ningan disolvente que

pueda dadar o decolorar los acabados o los componentes de plastico.

Aseglrese de que ninguna gota de liguido se introduce en los ensamblajes eléctronicos a

través de las uniones del panel o de la cubierta.

ADVERTENCIA: Si se introduce agua, jabén u otros liquidos en el equipo, se puedeii

producir cortfocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio.

Si se derraman liquidos accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de alimentacién
a la fuente de alimentacion ni encienda el sistema hasta que los liquidos se sequen o se

‘evaporen por completo.

En las partes esmaltadas, pase tan solo un pafio humedecido con agua y seque después
con un pafo de lana suave y seco. No emplee nunca agentes de limpieza corrosivos,
disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no estd seguro de lg=s

componentes que lleva un agente de limpieza, no o utilice.

PRECAUCION: Apague siempre el sistema y desconecte la alimentacion antes de su
limpieza. Limpie el area del conector externo anicamente con un pafio limpio. No emplée

limpiadores liquidos en esta zona.

Agentes de limpieza aprobados
Los siguientes agentes de limpieza estan aprobados para su empleo en el sistema.

~ Solucién germicida MadaCide-FD
Virex [ 256

CaviCide

MACOR INYoamts g
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electronicos.
Apague siempre el sistema y desconecte la alimentacion antes de su limpieza.
No pulverice ni utilice limpiadores liquidos en areas donde haya conexiones eléctricas.

No deje que el sistemna esté sucio durante mas de 4 horas.

Procedimiento de descontaminacién

1. Limpie el sistema después de cada uso.

2. Asegurese de que el sistema esta bien apagado.

3. Descohecte el cable de alimentacion de la toma de pared.

4. Limpie con cualquiera de los limpiadores/desinfectantes aprobados.

5. Para limpiar el sistema, aplique limpiadores liquidos a un pafio y paselos con suavidad por
las superficies. Asegurese de que ninguna gota de liquido se infroduce en los ensamblajes

electronicos a través de las uniones del panel o de la cubierta.

6. Quite el espaciador de piel del brazo en C y pase un pafic con suavidad por todas las

superficies.

7. Aclare el espaciador de piel con agua y pase un pafio limpio 0 un hisopo para eliminar el

exceso de fiquido.
8. Utilice un cepillo suave de cerdas para limpiar las uniones y las fisuras.

9. Aplique los limpiadores liquidos directamente sobre el cepillo y paselo con suavidad por

las superficies.

10. Limpie bien todas las superficies y elimine cualquier signo de suciedad, preste especial

atencion a las piezas del sistema que puedan estar colocadas sobre el paciente.

11. Rote el brazo en C y mueva todas las piezas moviles para acceder a todas las areas del

sistema. Preste especial atencién a los cables del brazo en C.

12. Para limpiar e! monitor, aplique limpiadores aprobados sobre un pafio y paselo cor

suavidad. No pulverice liquidos directamente sobre el monitor.

IF-2019-96420677-APN-DNPM#ZANMAT
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13. Para limpiar el cable de alimentacion, aplique los limpiadores aprobados sobre un pa
paselo con suavidad por el cable comenizando por la estacion de trabajo hacia el enchufe.
Cuando limpie el cable, enrolle el cable alrededor del gancho de sujecion del cable de

alimentacion. Asegurese de que el cable limpio no entra en contacto con el suelo. ’
14. Compruebe que las superficies no tienen restos de suciedad.

15. Repita los pasos de limpieza si es necesario.

ADVERTENCIA: Si se introducen otros liquidos en el equipo, se pueden producir

cortocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio.

Si se derraman liquidos accidentalmente en los componentes electronicos del sistema, NO
conecte el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion ni encienda el sistema hasta

que los liquidos se sequen o se evaporen por complefo.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No Aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con Iz -

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Compatibilidad electromagnética

Este producto cumple con la norma |EC60601-1-2: 2007 Ed3.0 sobre compatibilidad
electromagnética para dispositivos médicos. '

NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. El equipo
puede causar o estar sometido a interferencias de radiofrecuencia con ofros dispositivos
meédicos 0 no medicos y de radiocomunicaciones. Puede haber RIESGOS de interferencié
reciproca provocada por EQUIPOS MEDICOS durante investigaciones y tratamientos
especificos. Para proporcionar una proteccidon razonable contra tales interferencias, el

sistema OEC Elite MiniView cumple con los limites de emisiones de los aparatos médicos del

grupo 1, clase B, y dispone del nivel de inmunidad aplicable, como se estipula en IEC60601-
1-2: 2007 EdJ3.0.

AGHR INS. HOSP S |F-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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No obstante, no se garantiza que no se produzcan 'interferencias en una instala
especifica.

El sistema OEC Elite MiniView requiere que se adopten precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnética y es preciso que se instale y ponga en servicio de acuerdo
con la informacion sobre EMC suministrada en el manual del operador del sistema de rayos

X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView.

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que transmiten intencionadamente, como
teléfonos moviles, transmisores o productos controlados por radio, u otros equipos que
emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del
sistema u otro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de RF cuando
estén cerca de este equipo. Las distancias de separacion recomendadas y la informacion
relativa a la compatibilidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaracion de EMC
que figura mas adelante. | '
Si se confirma que este equipo produce interferencias (circunstancia que se pueae
determinar encendiendo y apagando el equipo), el usuario (0 personal de serﬁcio técnico
capacitado) debe intentar corregir el problema mediante una o varias de las medidas
siguientes:

1. Reoriente o reubique el dispositivo o dispositivos afectados.

2. Aumente el espacio de separacion entre ef equipo y el dispositivo afectado.

3. Conecte el equipo a una fuente de alimentacion diferente a la del dispositivo afectado por
la interferencia. ‘

4. Consulte en el punto de venta o al representante del servicio técnico para obtener mas

sugerencias.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores, cables y otras piezas distintos a los
especificados por el fabricante puede dar lugar a la emision de radiaciones mayores o a un
hivel de proteccion inferior del equipo. El fabricante no se hace responsable de ninguna
interferencia provocada por el uso de cables de interconexion distintos de los recomendados
o por las modificaciones o cambios no autorizados en este equipo. Los cambios o las

modificaciones no autorizadas pueden anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

MAC UMOA/HOSPITALARIOS S.R.L.
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ADVERTENCIA: El sistema OEC Elite MiniView no debe utilizarse proximo o apilado
otros equipos y si resulta necesario utilizarlo en esta configuracion, debe observarse ef

-sistema OEC Elite MiniView para verificar que funciona correctamente en la configuracion en

la que se ulilizara.

NOTA: Para cumplir con fa normativa aplicable a interfaces electromagnéticas para un
dispositivo médico del grupo 1, clase A, y para minimizar los riesgos de interferencias, se
deben aplicar los siguientes requisitos:

1. Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar revestidos ¥
conectados a tierra. El uso de cables que no estén adecuadamente blindados y conectadcs
a tierra puede causar interferencias de radiofrecuencia del equipo que vulneren la directiva

sobre dispositivos médicos de la Union Europea y la normativa FCC.

2. Se deben seguir todas las directrices relativas a entornos electromagnéticos.

Guia v declaracion del fabricante: emisiones electromognéticas

£ sistero de ravos ¥ con broze en € méwil OIC Eite sidvicw exid dizefiode parg sef usado #n &
entornic slzcirnmagnaiico especificods. B comprode! ¢ useorio dsf sistema d= rayos ¥ con broza en C
dvil D20 Eie miniiew debe osegurarse g que s wtilizo en un enderne elzchiomogntico como &t
gue se describe a conlinyocifa '

Prueba de emisienes | Conformidod | Guio de entosno electromagnétice

2l zizteme ds roves X €on betes 20 C radell OS¢ Bs
Pinhizws uiilizo ensrgre de BF dsfromenis paco su
fuszionemiznie intsrne For o tondp, tus emisionss de
TisFRll RF 30n muy bogss v 25 poco probabls que pfovoquen
séngun tipo e inferferencis sn equipos elerirdrdcos
LRSS,

Emistanet te RF Groupl

.. I / . _ "
Emisfones da RF Ciosa 8 2] sistedna de rayss ¥ con broso &0 € mivil QEC Efis

B Hinhdew puede utilizarse en todo ¥30 de instolaciones
L15FREL re doméciicns ¢ en oqusiios qus g antusniren

Emiicaes armonicos Close Srectomente constiodos o do red pdbfra &
zrminiztra da bole wotlals para edificies residencinles,
IEC §3006-3-2

Ersienes dirontinugs’ | Cumple
fluciuacionas debvolicje

120 §1060-3-2

2L D AEdCIdN TECNICA
GACOR 148, HOSP SRy
M.N. NS GFE®

IF-2019-96420677-APN-DNPM#ZANMAT

Pégina 28 de 38



Directrices y declaracian del fabricante sobre inmunidad elecf:mmegnétiéu -

Elsisierna de ruyos ¥ con broze en Cméndl DEC Ets miniview estd dib=fiado pars ser vsedo en < sigente
. . . 4 . .

=ntorno eleciromaognético. B comprodar o wseoris del sistemio @ royde X con brazo end mivit GEC Elte

reinivisw dabs aszgurarse de que s= wlifzo en un entorne eleckromognélico come o Que g8 desorite o

electrosifica (D)

10 S1000-4-2

EirgBhv

% sirz 8%

contnuocidn

Pruzba de IEC 63501 Hivel de Gula de entorne
inmunidod Mivel de prueba cumplimiento alectromagnético
Descargu £ Contacto & kv # Contaeio é%{v Les suskes deben ser de

rmodérg, cernesls o baldosa
carémicn, ¢ bien deben estar
revzciidos de moleriol stz
¥ bz humedad selstiva serde of
rrencs el 36 %.

Riingss
transiorias
glicincns répidas

[EC £3000-0-4

¥

£2 kv pars ks linea:
de glirsentocidn
eléetricn

*1 kv pars tos fineaz
de entrodafzalids

2z &\ para las Eneos de
alimenizcidn sicitica

2 1% para fos Hneos
de snfradalsatics

L0 colidesd de la red s¥écirice
dzhe ser equivalerts o la 2 un
entarnoe comerciolviy
hospitatario Hpics.

Lobtevnlips

12C 21040-4-5

21 RV neatzta
fneaist

+ 1 kv birealk] o Ansals)

+ 2 v lireals) a Herro

Lo cofidad de lo red eBctrico
debe s2r equivaleniz g lo de un

: : % o Lomercial H
22 kv nealsho Fermn & ’m’_i o comacial ¥l
hospitaberio Spice.
Bafodias do voligie, | 5% v hecida Lo colidad d= lo o¥mentocion

defrecusncia
#Heiricn 150780 R

f2C S10G3-4-8

interrupcionss de »55 % en uk) pore de red dzbs s27 bo haSites!
breves v 9.5 ciclos pori e ocal ce rearciab s un
aorioriones de L0% o fooide del hespitol 5isl wsuario dat
voinis snfnens do | G058 enoh)pon 'ses:erz;u?d'e 1205 Kan brazo
_’ﬁc;'dw e Sciclos <5 % 4 lozido €5 £ monil GEC Elfte HiniView
=T o kil . . N
) . 5 2G5 requiere un fencignamizniz
rrienfe sics E— ‘ 98 295 5% &5 o paTn ! o
torrients sldcirice 70 Lr itgﬁﬂ det s ' continuads doranis los cériss
10 E100e-8-11 :9 f—n ¥ poro el surninistes slcirica de lg
g5 cuclas rad, se recomisndo qus =
'3 % v [cnida zauipe gedé coneclade nun
do W8S 5 an 1a) pars sisiema de ofimeniacién
53 ininietrompids el & uno
notenia.
Comapomogndtics | 2s/m 3am to3 compes: magnétices ala

fracuencio elécira
oENTGNSL &N £5 niveles
ndeceadss para incolarionss
nomnolas d= =niono:
comarcioies w hospitalaries.

KOTA: (ree o vollye o9 fed G G 2ntes 08 apiear e Rivel ge prueta.
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_— . = .

Dir-ec'tﬂcesﬂ,- declaracitn del fabricante sobre inmunidod -e_l‘ec{rpmagnéticn

B szicme de rOyos ¥ oop Drazo en O mdvil DIC Sfe Mindizw estd disefindo para sar usade en sl endome
gactromagndtico especificade, B compragior & usuaris de! siztema g royos ¥ eon Broze a0 € amdvil GIC Elfte
Minivicw debe asegurorse de gUe se wiiilzy en un entomo sleciromegnétics como o gue se describe o
contnuockin ,

e b

IEC 60601 Nivet de enterae electromagnético
N cumplimienie
nivel d& pruebo P

RF  propogade | 3V s [wa W} 3 W ro se utifzen squipos d: comunitocién de RF
por conduscidn pariniiles v mviles o uns distarcio mensar e
nisgung pare del delemo de ravos X con
G MHEz broze 2n € mdvil OSC Shie Mindisw, cobiez
inchridnsl que lo distoncio de ceparoditn
recomendads  cofculads  medieiz o
eouncien pedinents pars 10 frecusncin el
tramsmisor.

D= 155G Hz o
[EC $1600-2-6

Distanchs de seporocidn recomendada

R radisda, 3vim f£3.13 wirm d=[2WF
IZCEIOOL-43 | D A0 MHIO 3
- 35 -
a5 e 4= ['E:,_]"' P De 30 mHzZO 500 MMz

7 =
d=-‘[;}-;? G= 300 MHz a 2,5 GHzZ

roia P ez lo potencie nomingl 42 transmisor
er vollos M mzegin o folvicomis  de
tranzmizor ¥ $ 25 fo distoncio 9z segparacidn
recomendads en metros i),

Loz istsncidades dz compo de fronsmiserss
de =F fos, 2Qin se ho determinods en un
estetlio aleciremogmétion de! centrod, son
inferiores al nivel de conforridod en coda
banda de frecuencias®.

Pusden  producires  indsrizréncios én Igs
praemsiadst de egripos morcados con ests
aimbado;

@)

o 102 Rtendickedes de compsn de s orsmnionss fjee, oo s estaciorss de base de s 1e8onas mdelery os rodiog
mles tetreses, rodaficonades, soionos de rodia AP Y FM i de TV S prsasders sstiowived £oe Sxitiiud Paraalane
el grtomo elsinomagiicn generads nor b Tronsmsanes e % fije, defie renfinne un estedio sepomxpdlion i
2 S indensidad de corps sandidn saosds @ nived de confonmitiad de BF gbenon otman of shilerss de iaas ¥ 2ot
b o £ (ol OFL B8 Min9 ks ova verithoor s funcizen con normalicdad #n coda sbisedin de 10, Sine choeive o1
racchenianla 0G0, Il vez Sen aeventn beror medide gititionies, coiro i seestootin o seubicanidn def sisterna
EQULE < SISTEMAL '

B Fuf ofscine del Paargin e Secoeiin e 150 b a BE MHE, In rnensitades de cpg deben s nferkee 3 Wi
HITTA 10 B0 MHZ v BOD MMz, 0o &3 ey di Meoubeeke (s olta.

HOTA B oas pocide que aclis poultt ma se apfioeen e bados los Sieouiones, Lo papigsciin etkiengndling e
aftertadt b ARy o 0afiEn 3 et Dltetos v sasshnns.

WOTA T 36t srrelemnerds de ISranionss, L casd et soodar pussen wy
=2
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£n o sigulente kcb—“":x L1 r&sgerz Ins distencias de separoacidn recomendadas,

Distancias de separacidn recomendoedos parc equipos de comunicacidn de RF portdtiles y
méviles y el sisterna OEC Elite MiniView

£ sisterns = royes X con Grozo en C mowll GEC T Miniie el dlEenogs pars usa:se &n el enloms
c—’ec*remsg’wtco dongs & nterferendis Je AF e3té controloda. Segl ks potencis nominal dst equpe de

comunicacion, = cosigeader © wiuars del Fiteme de rawes ¥ com Srozo 26 C rmdvk GIC Shle Miniisw
pueds srevenis fos intsrferencios electromagadticas respetonds fos siguintes @‘:s'mncias de separackn
recomnendados:
Potencio nominal | gpistencio da separacionim
del trans mises/ W
D2 150 KHz g B0 MHz D2 B0 MEE ¢ 800 MHZ Do EoD MEzg 2,5 GHZ
33— 35 = 1=
d={—WP d=[ZP d={-]¢P
3 3 3
o o2 8,12 0,23
0,28 Q.38 072
o1
< 12 12 23
s 18 X 7.3
100 12 1z 22

Recomendaciones de uso

Este producto cumple con la norma IEC 60601-1-2 Edicion 3.0 (2007-03) sobre
compatibilidad electromagné'tica para dispositivos médicos y con los limites de emisién de
radiofrecuencia definidos por la norma CISPR11 Grupo 1 Clase B. El sistema esta disefiada
para su uso en hospitales. |

Si sigue las indicaciones de la tabla de recomendaciones sobre la distancia de separacion,
entre 150 kHz y 2,5 GHz, reducira los artefactos registrados en la imagen, pero no eliminara

todas las perturbaciones. >

No obstante, si el sistema se instala y se maneja de acuerdo con los intervalos

especificados, mantendra su rendimiento esencial.

Por ejemplo, un teléfono movil de 1 W (con una frecuencia portadora de 800 MHz a 2,5 GH:r

debe colocarse a 2,3 m del sistema (para evitar riesgos de interferencias con la imagen).

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados puede provocar
una disminucion de la COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA del sistema.

MAC UMG5 HOSPITALARIOS S.R.L.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un productd imédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe se:
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al humero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en [a
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; ' ' '

No Aplica.

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);

Ver Manuales especificos de instalacién

Requisitos ambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10 °C~+35 °C (50 °F~+95 °F)

Humedad: 20 %~80 % de humedad. relativa, sin condensacion

Presion atmosférica: 66 kPa~106 kPa

MACOR o ASPITALARIOS SR,

AARLOS GILIO
N1 10,966,068
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Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -10 °C~+55 °C (14 °F~+131 °F)
Humedad: 20 %~80 % de humedad relativa, sin condensacién

Presion atmosférica: 58 kPa~106 kPa

Requisitos de pd’tencia
Voltaje nominal: CA 100 V/110 V/115 /120 V/127 V | 200 V/220 V/230 V/240 V +10 %
Frecuencia: 50 Hz/60 Hz
Corriente cbntinua maxima: -
*4,5 A (~100 V/110 V115 V120 V127 V)
. 2,3 A (~200 V/220 V/230 V/240 V)

Corriente continua:
«2,3A (~100V/110 VI115 V120 V/127 V)
* 1,2 A (~200 V/220 V/230 V/240 V)
Impedancia maxima de la linea: 0,3|0,6QQ
Regulacidén maxima de la linea (porcentaje); <10 % a la exposicion maxima.

La regulacién de la linea se basa en las mediciones realizadas en la entrada (bobinado
primario) del transformador de aislamiento en las condiciones de pausa y con la maxima

exposicion radiografica mediante la siguiente ecuacién:
Regulacién de la linea = 100 (Vn - Vi)/Vi

Donde Vn = sin voltaje de carga (pausa) y Vi = voltaje con carga (maxima exposicion

radiografica).

ARLOS GILIO
HN1 10,966,068
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Especificaciones fisicas

SI0 [distoncio entre fuenie e 17687145 cmi=5%

imagen)

Espacio khre en brozo 134 Baemd

Proiundidad enbrozo 15746 cmd

Botacien orbial 120° 190" Infraexpiaracin £ 30°
sobreexploradiont

Rowacion laterdl 3B09=1907

Movimfento ponordmice 36R*

horizontal

Desplazomiento vertical 3347 (85 cmi

Peso 22t=itke

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

_informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion

debe ser descripta;

Generador de Rayos X

Potencia eféctrica nominal:

128W{B0KY, 0,16 ma, .18

Potencia eléctrico mdéxima

Fluoroscapia normg!

123 WB kY, 0,16 mA)

Drosis baja

6.4 WIED kv, 0,08 ma)

L3 polendia 2lcincg MOKIMG pUeRE GGT IWGCT 4 10 CoImeme mantmao 0z ic Wneg 42 sisemy O@onie 1o

exgasicidn,

* Generador de alto frecuencia: 55 kHz

*  Alimentocidn de entrado continua nominal:
28VCCa Z Adrango 20-27 VOO 212 VT 250 maA

*  VYoltaoje:
40 |80 kW

Fluorgscopsa normal

Stia cormente del tubo de rayos X alcanza su valor TNGRIMG 06 0,16 MA, &1
voltaje mdximo que puede obtenerse del tubo de rayos X es 80 kv,

Dosis haja

Sila comienta del tubo de rayas X Qlcanza su valar masimo de .08 ma, &l
woltaje mdx:mo que pueds cbtenerse del tubo de royos X es 80 KV

*  Corriente;

Fluoroscopio normng

.02 mA~0.16 mA: si et voltgje del tuba de royos X dicanza su valor
maima de B0 kY, lo corriente mdxima que puede obtensrse del tubo de
raycs X es 5,16 mA

Diosis bajo

s % alconza sy valor

002 mA~0,08 m#&; i el voligie del ubo de ra
e obtensrse del tubs de

mdximao de 80 kY, |G carrente maxima que pu
roeyos X es 0,08 ma,

*  Ciclo de funcionamiente de 1o fluoroscopia:
. 80 kvp a 0,16 ma, 15 minutos de tempo de actividad cada 30 minutos
El monabloque funciona continuamente g un ciclo de! 50 %.

. .Alimentﬂdén de entmdu cantimaa del ﬁanoda'

LOS GILIO
DNI 15.966.068

PODERADO LEGAL
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-+ * Precision de kvp 5%
*  Precisidn de pA 10 %
*  Coeficiente de variacién {CV) de la reproducibilidad <001
* Criterios de medicidn de factores de la técnica

kvp: valer mdxime de lo salida del generader de alto voltaje en el intervalo después de un pericde
deretraso de 180 mé hacia el fingl de fa exposicitn,

mé: Tiempo promedio del flujc de cormente en el conjunto del tubo de raycs X después de un
periodo de retrosa de 250 mS hacia &l fingl de la exposicidn,

Tiernpo: Medicidn dai tiempo de exposicidn.

Conjunto de fuente de Rayos X

Fittro integrade 4 Al a 80 KV con tubo Oxford
Dimensiones del conjunto del tubo 280 % 102 x 102 mm, 11 x 4" x 4"
ongitud=anchoxaltural :

Peso del conjunte dal tubo 6.1 +-0,23 kg

Méteda de refrigeracian Refrigeracitn natural

Cormnpe de radiacicn simétrica mdaxima en el gje X 435 crudesde el punto: 132 mm ididmetra)
Radiacidn de fuga Lo tasa de dosis es inferior a 0,88 mGy/h,

como promedio en cualquisr zona de 100 ¢m2
an la que ninguna dimensian ineal principal
supera 20 cm o 1m del punto focal en
condiciones de carga.

Facter de técnica de radiocion de fuga 80HkV, 0,16 mA

En lo porte frontal de o corcasa del tubo de

1y
royos X g2 encuentra aste sinvbols: k. Este
simbole indica lg ubicacidn apravimada del
punto focal del tubo de rayes ¥ proyectade
sobre una lineg recta en dngulo rects con gl
gje centrol del hae. Este simbcle se pueda usor
para determinar fa SI0 mediendo deade el
simbolo hacta o superficie del detector de
panal plane.

Ubicacian del punte focal y del eje de referencia

Ei eje de referencic e sitda desde el centro del
punto focol hasta e centro del detector de
pangl plane, La tolerancia d&f punto focal en el
eie de referencia s cero.

‘.

CARLOS GILIO
DNI 10.966.068
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Tubo de rayos X

Material del abjetivo

Tungsteno

Angulc del objetive

20 gmdos' .

| Punto focal {033 mm, nominal segun IEC336
Angdo ‘Estacionario
Especificacidn de filamenito ﬁpic;a 225V a 80 kw07 mA
Corriente mixima de filomento 17A
Fiftraesdn permanente ' TomAlaBoRY
Peso 14 g
Fabricante y modela Fuente de royos X SB-80-200R

' Valtaje méximo entre dnoda y tierra

40 kv

Valiaje maximao entre odtodo v tierrg -40 kY
Colimador
Fiftracion ImmalaBRRY
Potencia de entrada CC12V, 1w

Modo de censwitn elictrica Conectar de 6 clovijas
Soporte de atuminio, conasidn de resca

158, 100, 50 mm f6,2°, 3.5% 2.0°{L, An, Al}

Modc de conexion mecanica
Cigmetro nominal
Puntero faser

Producto idser de clase 2

L;tngitud de ondg 650 nm
Potencia de ealida optico <50 mw
Corriente de funcicnamiente hajo <30 A

Vitagje de funcionamienio bajo 3-6VCC
Filtracidn totol '
gmm Al g B0RV

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

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

PRECAUCION: |
'No utilice el interruptor de desactivacion del sistema cuando el sistema funcione cc:?
normalidad; solo se debe usar en casos de emergencia, por ejemplo, si se produce un
incendio. Cortara la alimentacion de inmediato, lo que podria ocasionar la pérdida de datos.
Utilice esta tecla con precaucion. Si pulsa esta tecla para apagar el sistefna, el usuario tiene

que volver a conectar el enchufe de CA antes de encender el sistema la proxima vez.

A HCSP. SR IF-2019-96420677-APN-DNPM#ANMAT
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién;
- condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

El sistema OEC Elite MiniView requiere gue se adopten precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnética y es preciso que se instale y ponga en sérvicio de acuerdo
con la informacién sobre EMC suministrada en el manual del operador del sistema de rayos
X con brazo en C moévil OEC Elite MiniView.

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que transmiten intencionadamente, como
teléfonos méviles, transmisores o productos controlados por radio, u otros equipos que
emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del
sistema u otro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de RF cuando
estén cerca de este equipo. Las distancias de separacién recomendadas y la informacion
relativa a la compatibilidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaracién de EMC

que figura més adelante.

ADVERTENCIA: este procedimiento genera rayos X. tome las precauciones adecuadas
PRECAUCION: el sistema no es resistente al agua. Tenga cuidado de no derramar ni
salpicar liquido cerca de ensamblajes electrénicos.

PRECAUCION: Apague siempre el sistema y desconecte la alimentacién antes de su
limpieza. Limpie el area del conector externo unicamente con un pafio limpio. No emplee
limpiadores liquidos en esta zona.

PRECAUCI()N: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se centran en una
unica ubicacion. Utilice el modo de baja dosis con el fin de reducir el riesgo de lesion del
paciente debido a la radiacién ionizante.

PRECAUCION: No coloque el sistema en un lugar en el que sea dificil desconectar el cable
de alimentacion.

PRECAUCION: Obviar las precauciones durante el desplazamientb podria ocasionar que se
pierda el control sobre el sistema y se podrian prod.ucir lesiones al operador y a ofras

personas. Fﬁ@ ose, T
R INSUMOS HASPITA AR ; CCIEAECS
MACOR INSUMOS bRSpiTHLARIDS §.A.L DiRECCIg
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PRECAUCION: Podrian producirse tropezones o enganchones en el érea de trabajo conyi} o
cables conectados al sistema. El personal que trabaje cerca del sistema debe ser consciente

de estos cables siempre que se desplace por sus inmediaciones o que este se transporte.

.3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que «i
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico présenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino pdr separado. Pdéngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cédmo desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la 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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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INS‘CRIPCI(')N

Expediente N°: 1-47-0000-003371-19-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Macor Insumos Hospitalarios
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos .
identificatorios caracfern’sticos:
Nombre descriptivo: Sistema de rayos X mévﬂ con arco en C.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiogréficos,
Digitales.
Marca del producto médico: GE Medical Systems.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: el sistema OEC Miniview (minibrazo en C) esta disefiado
para proporcionar imagenes fluoroscépicas del paciente durante procedimientos de
diagndstico o quirdrgicos de trétamiebnto de las extremidades y los hombros.
Modelos:‘OEC Elite Miniview. |

Vida atil: 7 (siete) afios.

-Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sedes y Delegaciongs

Nombre del fabricante 1: GE Hangwei Medical Systems Co., Ltd.

J

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina ' Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg, Paso de los Librés Deleg. Posadas Deleg. Santa Feé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, ~ Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Lugar de elaboracion: West Area of Building N°© 33, N© 1 Yongchang North Road,
Beijing Economic and Technological Development Area, Beijing, Beijing 100176,
China.

Nombre del fabricante 2: GE Hualun MedicaI‘Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboracién: NO 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and

Technological Development Areas, Beijing, Beijing 100176, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 872-92, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-0000-3371-19-1
Disposicion N° § (3 i2 @ R DIC, 2019

Dr.CcA t:hé CHiALE

Administrador MNacional
AN AT,
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