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DISPOSICION N" 1600

BUENOS AIRES, 15 FEB, 2017
,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6493-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-
• I

1134-220, denominado: SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL, marca GENERAL

ELECTRIC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productdres y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). f
. Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Décreto

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

Por ello;

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

DISPONE:

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

RPPTM NO PM-1134-220, denominado: SISTEMA DEMAMOGRAFÍA DIGITAL,

marca GENERAL ELECTRIC.

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

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1134-220. I
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ARTícULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Botrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la p~esente
I

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones (le uso
t

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE MAMOGRAFÍA DIGITAL.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N°8372/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2116-15-5.

DATO ¡

MODIFICACIÓN I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA I
A MODIFICAR
Fabricante Nombre: GE Ultrasound Korea, Nombre: GE Ultrasound Korea,

Ltd. Ltd. I
Dirección: 301, 3F, 14 Samsung Dirección: 9, Sunhwan-ro 214
lro-l gil, Hwaseong-si, beon-gil, Jungwon-gu, 1
Gyeonggl-do (Seoku-dong) - Seongnam-si, Gyeonggi .do,

Karea. República de Corea.

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fS.28.
N° 8372/15.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fS.29 a 44.
de Uso N° 8372/15.

1
I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.1 ....6.Q...O los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPbión en

el RPPTM NO PM-1134-220 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IINTEC

1 S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,
\

Dr. ROBERTO L ~
Subldmlnlsttlldor ~I )

",",N,M.A.T.

3

I
I El presente s610 tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
r Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM

I
a la

I firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1134-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ......l..5..ffB, ...2a17
I Expediente NO 1-47-3110-6493-16-4
I
: DISPOSICIÓN N° 1 6 O Q



ANEXO 111B
MODELO DE RÓTULO
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ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA

MODIFICAC/ON DE REGISTRO DE
PRODUCTO MÉDICO
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

é

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

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la
Resolución 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;

Información general de seguridad

• Senographe Crystal debe utilizarlo únicamente personal autorizado y
debidamente capacitado.

• El fabricante no se responsabiliza de danos o lesiones resultantes de

modificaciones o usos no autorizados. Senographe Crystal debe

utilizarlo únicamente personal autorizado y debidamente capacitado.

• Esta máquina debe utilizarse únicamente para mamografla.

-.Ig. BRHi!)" A. t!.'RBONA
Director nenlca
M.P. 32 0i41JS583

INTE S.R.L, G
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• Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el área de uso de

Senographe Crystal no debe haber nadie excepto el paciente y el
usuario, ni equipos innecesarios.

• El paciente no debe estar en contacto con la máquina si no es necesario.

• Antes de cada uso, limpiar todas las partes que entran en contacto con
el paciente y la máquina en conjunto.

• Antes de adquirir imágenes deben retirarse todos los objetos metálicos,

tales como collares y accesorios no necesarios para la prueba.

• Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar

daños, tales como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las
pacientes.

• Tenga cuidado con la pantalla LCO, la parte más frágil de la estación de
control.

• Si se produce una anomalfa con la máquina o el paciente, detenga el

funcionamiento, asegúrese de que el paciente se encuentra bien y tome

las medidas necesarias. Si es necesaria una reparación, debe realizarla
un técnico profesional.

• No se permiten modificaciones en este equipo.

• No modifique este equipo sin autorización del fabricante. Si se modifica

el equipo, debe realizarse una inspección, someterlo a pruebas para
garantizar que su uso continúa siendo seguro.

• El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida útil de la

máquina se evaluarán conforme a los requisitos de la normativa vigente.

• Use únicamente accesorios y repuestos originales.

• La unidad de mamograffa está clasificada para su uso como instalación

fija conforme a la norma internacional lEC 601-1. Esto significa que debe

estar conectada mediante conexiones permanentes. En particular, para

máxima seguridad eléctrica, el cable de conexión a tierra debe ser fijo y
de instalación permanente.

• Use esta unidad de mamograffa, la consola de control y su software
conforme a las instrucciones del manual.

i' a de 15
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Plreclora Té'cnlcl

M.f'. 32430947/5583
INTEC S.R.L.



• No inlente inslalar software no aulorizado, acceder a ~ C~9Qc~del

sistema operativo ni realizar ninguna otra operación potencialmente
peligrosa.

• Cuando cambie la lámpara del colimador, no retire la cubierta de acero

ni la de la máquina de moldeo por inyección, ya que estas cubiertas

bloquean el calor que genera la lámpara al capturar las imágenes.

• El detector tiene un intervalo de temperatura muy restringido para un

funcionamiento correcto. Debe utilizarse entre 10 y 35°C. Si se utiliza

con otras temperaturas, las imágenes resultantes serán de baja calidad.

• Respete las condiciones de almacenamiento para evitar dafios
irreversibles al detector. Este componente es muy sensible a los

cambios bruscos de temperatura y debe mantenerse entre Oy 60 oC.

• Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de

utilizarlo. Tenga cuidado de no pinzar partes del cuerpo para evitar

lesiones y asegúrese de que no se acumula polvo o sustancias extrañas

que puedan provocar daños al equipo.

Radiación

• No haga radiograflas innecesarias. Adquiera únicamente las imágenes

necesarias para el diagnóstico.

• El personal médico que trabaja en la sala debe utilizar, cuando sea

necesario, prendas protectoras (guantes, gafas protectoras, etc.) con

plomo para minimizar la exposición a los rayos X.

• Durante la emisión de rayos X, el operador debe estar situado detrás de

la pantalla protectora, en una posición que le permita ver al paciente y a
la máquina.

• No introduzca en el haz de rayos X ningún dispositivo distinto de los

compresores o la plataforma de ampliación.

• Los aparatos de rayos X sólo pueden utilizarse en la sala prevista para

ello, siempre que la protección contra rayos X cumpla las normas y
requisitos locales.

ágina 3 de 15
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Electricidad

• Una vez instalado Senographe Crystal, debe ponerse en marcha para

verificar si funciona correctamente.

• Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la máquina

a tierra. Verifique si el terminal de tierra se encuentra en el lugar de la

instalación o si Senographe Crystar está conectado con la linea de tierra.

• Verifique la potencia, la frecuencia, la tensión y la corriente permitida, y

conecte con cuidado la línea de tierra.

• Asegúrese de que todos los cables están conectados correctamente y
de forma segura.

• Verifique la conexión del interruptor, la polaridad, la posición del dial, los

contadores, etc., y seguidamente asegúrese de que el aparato funciona

correctamente.

• No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.

• No hay sistema SAl (suministro de alimentación ininterrumpido) instalado

en e[ equipo. Debe instalar un sistema de alimentación auxiliar para

evitar [a pérdida imprevista de datos en caso de corte del suministro

eléctrico mientras adquiere imágenes.

Mantenimiento

• La máquina debe mantenerse limpia y lista para uso,

• Los accesorios y cables deben mantenerse limpios y organizados.

• Con un trapo suave y sin pelusas humedecido en detergente doméstico

soluble mezclado con agua templada, limpie el soporte y el compresor,

partes que entran en contacto directo con las pacientes,

• No debe utilizarse calor ni agua corriente en [as partes que entran en

contacto directo con las pacientes,

• No deben utilizarse solventes ni detergentes corrosivos con partículas

abrasivas.

~'F'á ¡na4de15
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• Para una protección máxima contra la radiación dispersa, pueden

delimitarse la zona ocupada y la zona protegida, tal como ilustra el
dibujo siguiente:

ÁREAS PROTEGIDAS

,-.--\ .
\

,,- - .~--_ .. , ':

ÁREA PROTEGIDA

t 600
~

\

I I\ @ O
\
\
'.1lJl
I

Protector :lntlrr.1dlaclón

• Conforme a las normativas locales para protección radiológica, debe

restringirse el acceso al equipo y la zona controlada únicamente a
personal autorizado.

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 información suficiente sobre sus

caracterlstic8S para identificar los productos médicos que debertm
utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No apiica.

Página 5 de 15
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar 51 el producto

médico está bien Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena

seguridad, asl 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;

Instalación

• Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

• Senographe Crystal debe inslarlarse en un lugar resguardado de los

efectos adversos de elementos tales como la presión atmosférica,

temperatura, humedad, viento, luz solar directa, sal, componentes
iónicos, etc.

• Instale la máquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.

• No instale la máquina cerca de compuestos químicos o gas inflamable.

• Realice la instalación únicamente después de verificar las condiciones

de' funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros
factores ambientales.

MANTENIMIENTO DE LA ESTACiÓN DE CONTROL

Limpieza de la pantalla

• Tenga cuidado cuando limpie manchas procedentes de manos, partes

corporales u objetos contaminantes que entren en contacto con la
superficie de la pantalla.

• Use siempre un pafio suave y sin pelusas para limpiar la pantalla.

• Los limpiadores qurmicos fuertes o abrasivos podrían dafiar la pantalla
de forma permanente.

• No pulverice soluciones sobre la pantalla.

• No ejerza presión sobre la pantalla.

• No utilice detergentes con flúor, amoníaco o alcohol ni abrasivos.

• No use limpiadores clorados.

• No use lana de acero.

Limpieza del teclado

• El teclado se ensucia fácilmente.

ágina 6 de 15
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• No pulverice agua ni detergente sobre el teclado ni lo sumerja en una

solución de limpieza.

• Use un paño suave o un pulverizador de aire para limpiar la superficie de
las leclas del teclado.

• Si prefiere utilizar un detergente, consulte con el centro de atención al

cliente cuáles son apropiados.

Mantenimiento

• Se recomienda realizar una inspección periódica del aparato y sus

componentes.

• Antes de utilizar un aparato que ha estado en desuso durante un tiempo

prolongado, verifique que funciona correctamente.

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

implantación del producto médico;

Todos los componentes del sistema están diseFlados para su uso apropiado

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

3.6. La información relativa a los riesgos de Interferencia reciproca

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

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector

de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados
de reesterilización;

No aplica.

~I! ..•90NA
rjreetore. Téen ca
M.P. 324309471 583

IN.,:':::: t.n ..

Página 7 de 15



160
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso. el método de

esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

Limpieza general

• Use un paño suave y sin pelusas humedecido en una solución de

limpieza adecuada para mantener limpias las partes que entran en
contacto con las pacientes.

• Tenga cuidado para evitar que la solución de limpieza entre en el
aparato.

• No use agua corriente para limpiar las partes que entran en contacto con

las pacientes.

Si no basta con agua y jabón y se necesita un detergente más fuerte, siga
estas indicaciones:

• Use una mezcla de 10% de cloro y 90% de agua. (Normalmente se

utiliza un 5,25% de cloro y un 94,75% de agua.)

• Suele utilizarse alcohol isopropilo (una proporción máxima del 70% en [a
solución).

• La solución debe tener como máximo un 3% de peróxido de hidrógeno.

Precaución: Si los componentes del aparato se humedecen, sus partes

eléctricas podrfan dar"iarse. Tenga cuidado de no vaporizar ninguna solución
antiséptica en el aparato.

Cuando haya manchas de sustancias infecciosas en el compresor o el brazo el

responsable de desinfecciones del hospital y siga sus instrucciones.

Página 8 de 15



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento

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

esterilización, montaje final, entre otros);

Preparación

Antes de encender el suministro de alimentación principal del equipo, verifique
lo siguiente:

Todos los botones de parada de emergencia deben estar desactivados.

Suba el interruptor de alimentación del disyuntor para conectar el
suministro eléctrico principal.

Antes de cada uso, limpiar todas las partes que entran en contacto con el
paciente y la máquina en conjunto.

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

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

dicha radiación debe ser descripta;

Especificaciones del sistema

Generador de alto tensión
AI(o frecuenCia, 25 kHz
Monofose 220 VCA

Controlado poi microprocesador con diognóslicooutomático e indicoClán de euor poro facllltar el moruenimienl0.
Prot",cci6n sl)perior d",1tubo de rayos X

Indlcoción el",di~ponibilidad del tubo de ¡ayOSX y roonitorización constante [:loro proteger el tubo de royos X
(om~nsociÓl1 de linea automático ;tl0% VCA
Potencio mó~irna en kw Skw
Rango de kV 20 o 50 kV len intervalos de 0.5 kV)
Re,oluci6n kV 0,5 kv
Rango de mA )-1251T'.A
Rango de tiempo de exposición 1 rns -12,5 s
I Rango dI.' m:,:,~ 0.1.500 mAs

------"" ._-'--- ""----,-"'- --
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Tubo de royos X
Velocidad de rotación del ánodo
Mot<,rial del ónodo

Contenido calórico móximo del únodo

Disipación de color móximo

Contenido calórico nlÓxlmo del cOrljunlo del tubo d€' royos x
Disipoción d€,calor continua d€' lo carrosa

Método de enfriamiento
Ángulo del diswde ánodo
Of(Ímetrod",1 disco de ánodo

P0tencia de enlIada nominal

Telisión nOlnmol del tllOO de rayos X
PoI(llidad del conector de 0111) tensión

(orrier.le del tubo de rayos X más alto disponible o 35 kV ¡lEC
601.2-451

Corriente del tubo de royos lo(

Tensión del tubo de myos X mas olla dispOf1lble (¡ 100 mA (lEC
6012-451

Combincldón de tensión y corrientt> d",1tubo ele royos x, que
genel J lo corrienteeléctnco más alto
IIEC 601-2.451

f'lmtos focales

TamOrlc>del punto focal contarme o lEC 336

Ron<]<.1demA

Filtración inherente

HVL medido a 28 kV
Filtración lotol

----"-""" ------ ------

LA.E.XM1016T

3000 rpm 50 Hz
W (Tungstenol

225 kJ 1300 kHUI
7';{)W

320 kJ (425 kHUI
8OW!108HU/s)

Corwección natural de oire
10'/16'

eOmm

• Focopequ'ó"lc:d400W
• FocQ grande. 5600 w
49 kV

lJnic:oment", el polo po,itiVl)lónodol

105 mA

105mA

35 kV~135 mA=4725 W

1
0.1 rn:n pequelÍo, OJ mm grande

• Puntoroc(ll;)equ€'l'io: 32olI0mA,d€'25035kV
• Punlofocol grande: 80 a 100 mA, de 25 a 35 kV
0,5 mOl berilio
Equivalente (l ;-.Q,~mm Al
,,0,5 mm A1 _

Condiciones de e~posición correctas
Rango de kV 20 o 35 kv len intervolos de 0,5 kV). 1.125 mAS Ifoco pequeño)RongodemAs . 1- 320 mAs !foco grondel

Tiempo de e~posición . Se selecciono outDmóticamente en fundón de! valor de
mAs seleccionado

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

Si se produce una anomalfa con la máquina o la paciente, detenga el

funcionamiento, asegúrese de que la paciente se encuentra bien y tome las

medidas necesarias, Si es necesaria una reparación, debe realizarla un técnico
profesional.
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Desconexión de emergencia del suministro eléctrico

Hay tres botones de parada de emergencia en el estativo y en la estación de
control.

Se encuentran a la derecha y a [a izquierda del brazo e y del estativo.
En la mesa de la estación de control.

La posición de cada uno de los botones de parada de emergencia es la
siguiente:

<Botonn de parada de emergencia ,n la unidad de mam0!ilrafia>

<Botón de parado dé emergéncia en la éStaci6n de tontrol>

k1g. B:lE~:::_tl.A. ~JMBONA
Cireclora TécnIca
M.P. 32430947/5563

INT::;C S.A.L.
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Si se produce una situación de emergencia. pulse el bOIÓ:r!!P de ~ •....~.e..Ji
emergencia para cortar el suministro eléctrico. El equipo se desconecta por DE pRC8
completo de la unidad principal, se bloquea la emisión de rayos X, se bloquean

todos los movimientos motorizados y se desactiva automáticamente el
compresor para dejar libre a la paciente.

Una vez finalizada la verificación del sistema después de una parada de

emergencia, si todo parece estar bien, gire el botón de parada de emergencia

90 grados hacia la derecha para desactivarla. Pulse el interruptor de encendido

del sistema para volver a ponerlo en marcha.

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

exposición¡ en condiciones ambientales razonablemente previsibles. a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas. a descargas

electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión. a la aceleración a
fuentes térmicas de ignición, entre otras;
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Condiciones ambientales
- __ o •• _~_"''' __ o ' __ •• _

Condiciones de entrego y aimoc",O)omiento T",rnperoturo O"C o +40 oC

Presión borométnco de 500 hPo o 1060 hPa
HumE'dod del 10% 0180%
Temperatura de +10.( o +35"( (24 hOfOS)
Pr~s¡,~nbarom,;trico 700 hf'n/ laGOhPn 124horos)
Humedod del 0175% 124horosl

Condicione, de tuncionorn:ento
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LQirec. Te(~"_:'~ Méd

Infonnación electromagnética conforme a la Nonna lEC 60101.21 «)0
Debe prestarse especial atención a aparatos médicos con respecto a la

compatibilidad electromagnética (EMC), y la instalación y las reparaciones

deben realizarse conforme a la información de EMe de este documento.

Los aparatos de comunicaciones por radiofrecuencia portátiles y móviles
podrfan interferir con el funcionamiento de los aparatos médicos.

Instru ••dones y (Idverten ••1Odel rabrJcante - Emisiones ele ••tromagnéti ••as

'>ENOGFrAPHE CRYSTALdebe utillzorse en el entorno electromagnético descrito a continuación, Los dientes o usuarios de
SENOGRAPHE CRVSTAl deben tomar en cuenta qUE'ha de utiliZCIrse en est", entorno.

Inspe ••••ión de lo emisión Tamaño Entorno electromagnético -Instrucciones

EmiSión RF SENOGFrAPHE CRVSTAL(Itiliza energia RF(¡nlcamente poro ~us
CISPR 11 C,rupa 1 funciones internos. Por lo tanto. los emisiones de RFde bajo

nivel no interfieren con los apormos electrónicos cercanos.
Emisión RF . Puede l,tilizar SENOGRAPHE (RY5TAL en tado tipo de
CISPR 11 Clase B

entocnos, Incluyendo una viwmda particular, Se conecta
Emisión RF directamente a la red eléctnca de bajo tensión que

NIA suministra energía a los edificios.
ClSPR 11

Fluctuación de tensiónl . SENOGRAPHE CRYSTALtiene una carrierlte nominal de
Emisión int'?rmitente NIA entrada de mós de 16 A por fase.

lEC 61000-3-3

Precauciones:

No use accesorios, convertidores ni cables distintos de los especificados

por el fabricante. Podrían aumentar las emisiones electromagnéticas o

reducirse la inmunidad del sistema si los cables o convetidores internos

usados para sustitución son de un fabricante distinto al de este sistema.

No utilice el sistema cerca de otros aparatos ni coloque otros dispositivos

sobre él. Si es necesario tener otros aparatos cerca o encima del sistema,

verifique que el sistema funciona correctamente en esas condiciones.
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Entamo electromagnético.
Instrucciones

El suelo debe ser de moderd, concreto o
ce,-árnica. Si el suelo se cubre con un
matenol sintético, lo humedad relativa
debe ser 01menos del 30 %,

Instrucciones y advertencia de! fabricante -Inmunidad electromagnético

SENOGRAPHE CRYSTALdebe utilizarse en el entorno electromagnético descfito a continucKi6n. los c1iellt'?S o usuario<; de
SENOGRAPHE CRYSTAL deb,m tomen- en Cllenta que ha de utiliwrse en este 'i'nto!oo_

Inspección de Nivel de inspección Nivel de
inmunidad IEC60601 cumplimiento

O'?Scargo :1;6kV contarto ,,6 kV contacto
electrostótica {ESDI t8 kV oire t8 kV OIre
lEC 61000-4-2

EFT icorriente Poro lo lin<"(l de Poro lo lir.eo de La calidad de lo línea desurninístro
transitorio suministro de suministro de eléctrico dE>beser lo habitual paro un
rópldu)!rófago olirnentaci6n,:t.l kV alirnt'nlación, Ü entorno cornen;íol 'J hospital.
lEC 61000-4-4 Paro lo línea de kV

entradolsolida, i:l kV Para lo I1n<"(lde
entradalsolida,
:HkV

Sobretensión .ti kV modo diferencial :tI kV modo La calidad de la linea de suminislro
transitoria :t.2 kv modo normal diferencial eléctrico debe ser lo habitual para un
lEC 61000-4-5 :t2 kv modo entorno comercial u hospital.

normal
Eolo Iin<"(lde <S%I,~ N/A la calidad de lo línea do?~uminislra
entrado del 1>9S%descen'>O en lftl eléctrico debe ser lo habitual paro un
suministro eléctrico, p<lro 05 deJo entamo comercial u hospital.
caída de tensión, 40%v, si debe utilizar SENOGRAPHE CRYSTALinterrupción de 160 % descenso en VT) de formo continuo, incluso durante uncorta dumdón y DOra ') ciclos corte del suministro eléctrico, se
fillctuuci6n de 70%1,,~ recomiendo utilizar un SAl (suministro
tensión (30 % descenso en tJ"! de alimentación íninll?rrumpidal.
lEC 61000-4-11 para 25 ciclos SE~JOGRAPHECRYSTAL liene uno

cOITiente de entrado nominal de más
de 15 A por fase.

<5%01 <5 '16th
{:><J5% descenso en (1,) (>95 % descenc~ E'n
paro 5 seg. "paro 5 s"'g,

FrecuenCia de red 3Nm 3Nm El campo magnético de la frecuencia de
{SO/60 Hzl red debe alcanzar el nivel indicado p<l1'O
Campo magnético uno instalación habitual en lIn entorno
lEC 61000-4-& comercIo! u hospital

Distancia de separación recomendada entre aparatos de comunicaciones por RF portótlt~ y móviles y este
aparato I sistema

SENOGRAPHE CRVSTALestá diseiiodo poro su uso en un entorno electromagnético de emisiones de RF controkldas. En
fUnCiÓn de la solida máxima del apcrato de telecomunicaciones, los dientes o usuarios de 5ENOGRAPHE CRV5TA.L
pueden eVitar los interfH€'11ciú'; ",iectromagnéticas tnonteni",ndo la distanCiO minlmo E-ntre aparatos de cOlTlllnicadones
por RF porlótilE>S '1 móviles (tran~misClrE'sl y SENOGRAPHE CR\-'STAl recomendado en lO tabla siguiente.

Potencia de solida Distancia de separoción en función de lo frecuencio del trol'lsmisor (m)
nominal máxima del 150 kH~ - 80 MH~ 80 MHz. 800 MH~ 800 MHz ~ 2,5 GH~

transmlsorlW¡ d~I.2JP d~O.J~/¡; d-O.7JP

om 0,12 0,035 0.07
0.1 0.38 0,11 0,22
1 1.2 0.35 0,7
10 3,8 1.1 2,2

1" 12 3,5 7
En coso de un transmisor con una salido nominaIITl,j~lma no indicado arribo, 10distando de separación lecomendQda
~s en metros 1m),
Lo distancio Id) puede calcularse median!í! lo ecuación utilizado p<lra lo ff'?cu",ncia de un transmisor P es la salido
nominal máximo con 105votios [Wi indicados por el fabricante.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los.fne ,.

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

cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan
suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especffico asociado a su eliminación;

Partes o accesorios al final de su vida útil:

La eliminación de partes y accesorios debe realizarse en conformidad con las l
normas nacionales o locales para el procesamiento de desechos. Todos los

materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el medio

ambiente se deben retirar de las partes y accesorios al final de su vida útil.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte

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

GMCN"7219Bque dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

No aplica.

¿~ ,
¡na.e~e:::.~A Wl.RBONA
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