% *2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

Alistnin o St o

Sz/:m/rxm’za% -.'@/?u/f&ru lSPOSlC!ON No

.@;«é’«m oS rstittetvs 1 6 O 0
SN T

BUENOS AIRES, 15 FEB. 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-6493-16-4 del Registro dé esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1134-220, denominado: SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL, marca GEr\!IERAL
ELECTRIC. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I|a
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). f

.~ Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actia 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 ADMINISTRACION NACIONAL D:E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1134-220, denominado: SISTEMA DE 'MAMOGRAFIA DIGITAL,
marca GENERAL ELECTRIC.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1134-220.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la p#‘esente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones éle uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica pafra que
efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Curlnplido,
archivese,

Expediente NO 1-47-3110-6493-16-4
DISPOSICION N©

e 1600

Or. ROBERTO L.

Subadministrador Naciogal
A N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medican?entos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

i
N°1600 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1134-220 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

INTEC

S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto'inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE MAMOGRAF{A DIGITAL.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°8372/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2116~15-5.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO T{gg}rﬁ?c‘fé?gru}
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fabricante Nombre: GE Ultrasound Korea Nombre: GE Ultrasound Korea,
Ltd ' ! Ltd.
Direccién: 301, 3F, 14 Samsung Direccic_’m: 9, Sunhwan-ro 214
1ro-1 gil, Hwaseong-si, beon-gil, Jungwon-gu,
Gyeonggi-do (Seoku-dong) - Seongnam-si, Gyeonggizdo,
Korea. Republica de Corea.
Aprobado por Disposicién ANMAT
Rétulos N° 8372/15. A fs.28.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 8372/15. Afs.29 2 44.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPT

Mala

\
firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-

1134-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaSISFEB,mﬂ
Expediente N° 1-47-3110-6493-16-4

DISPOSICION NO 1 60 0
3

Dr. ROBERTO LEGE

Subadministrador Naclonal
AN M.AT




ANEXO Il B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cdrdoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsH.com.ar

NN sistema de Mamografia Digi Digital al
DXL Y General Electric '

LU (R Y I GE Ultrasound Kovea, Ltd, '
9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu,

Seongnam-si, Gyeon gl—do, Republic of Korea

Senographe Crystal

N°® SER]E: Seg(in corresponda

LEGAICQ ANMAT No: 1134

'DIRECTOR TECNICO: Iy e

MATRICULA PROFESION&L | 32430947/5583

o379 (oY) 1AV 21} 7 YRR Ve ta exclusiva a profesionales e
Institudones

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: ver manual de usvario.

ihg, EFIEan A b
Diroctors t4ep

WP 324309‘
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

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

(Rotulo), salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordaba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsr.com.ar

3010 Lov N Sistema de Mamografia Digltal .
MARCA: General Electric | '
G-y Gl L ) N S GE Ultrasound Korea, Lid,
9, Sunhwan-ro 214 beon-gll, Jungwon-qu,
Seongnam-sl, Gyeongai-do, Republic of Korea
_MODELO: Senographe Crystal
NO SERIE: Segun corresponda
LEGAJO ANMAT NO: R 1134
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anah{ Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exciusiva a profesionales e
Instituciones sanltarias_

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/38 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Informacién general de seguridad

« Senographe Crystal debe utilizarlo Unicamente personal autorizado y
debidamente capacitado.

» El fabricante no se responsabiliza de dafios o lesiones resultantes de !
modificaciones © usos no autorizados. Senographe Crystal debe
utilizarlo Gnicamente personal autorizado y debidamente capacitado.

» Esta maquina debe utilizarse Gnicamente para mamografia.

P4gina 1 de 15
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o Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el &rea 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 maguina si no es necesario.

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

¢ Antes de adquirir imagenes deben retirarse todos los objetos metalicos,
tales como collares y accesorios no necesarios para la prueba.

* Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar
dafios, tales como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las
pacientes,

 Tenga cuidado con la pantalla LCD, Ia parte mas fragil de 1a estacién de
control.

l

» Si se produce una anomalia con ia maquina o el paciente, detenga el
funcionamiento, aseglrese de que el paciente se encuentra bien y tome
las medidas necesarias. Si es necesaria una reparacion, debe realizarla |
un técnico profesional. T

* No se permiten modificaciones en este equipo. |

+ No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante. Si se modifica
el equipo, debe realizarse una inspeccién, someterlo a pruebas para
garantizar que su uso contintia siendo seguro.

» El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida util de la
maquina se evaluaran conforme a los requisitos de la normativa vigente.

« Use tnicamente accesorios y repuestos originales.

* La unidad de mamografia esta clasificada para su uso como instalacion
fija conforme a la norma internacional IEC 601-1. Esto significa que debe
estar conectada mediante conexiones permanentes. En particular, para )
maxima seguridad eléctrica, el cable de conexion a tierra debe ser fijoy
de instalacion permanente.

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

B4R

N7 . Clrectora Técnica L
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60Q
No intente instalar software no autorizado, acceder a Iha configuracion del
sistema operativo ni realizar ninguna otra operacién potencialmente
peligrosa.
Cuando cambie la lampara del colimador, no retire la cubierta de acero
ni la de la maquina de moldeo por inyeccién, ya que estas cubiertas
bloquean el calor que genera la lampara al capturar las im&genes.
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, fas imégenes resultantes seran 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 0 y 60 °C.
Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de
utilizarlo. Tenga cuidado de no pinzar partes del cuerpo para evitar
lesiones y asegurese de que no se acumula polvo o sustancias extrafias
que puedan provocar dafios al equipo.

Radiacion

No haga radiografias innecesarias. Adquiera Gnicamente las imagenes
necesarias para el diagndstico.

El personal médico que trabaja en la sala debe utilizar, cuando sea
necesario, prendas protectoras (guantes, gafas protectoras, etc) con
plomo para minimizar la exposicion a los rayos X.

Durante la emisién de rayos X, el operador debe estar situado detras de
la pantalla protectora, en una posicién que le permita ver al paciente y a
la maquina.

No introduzca en el haz de rayos X ningin dispositivo distinto de los
compresores o la plataforma de ampliacién.

Los aparatos de rayos X sélo pueden utilizarse en la sala prevista para
ello, siempre que la proteccidn contra rayos X cumpla las normas y

requisitos locales.

€y, BREE."JArA. SEARBONA
Cirgctara Técnica
M.P, 32430547/5583
INTEC S.H.L.




Electricidad

Una vez instalado Senographe Crystal, debe ponerse en marcha para
verificar si funciona correctamente.

Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la méaquina
a tierra. Verifique si el terminal de tierra se encuentra en el lugar de la
instalacion o si Senographe Crystal esta conectado con la linea de tierra.
Verifique la potencia, la frecuencia, la tensién y la corriente permitida, y
conecte con cuidado la linea de tierra.

AsegUrese de que todos los cables estdn conectados correctamente
de forma segura.

Verifique la conexion del interruptor, la polaridad, la posicién del dial, los
contadores, efc., y seguidamente asegurese de que el aparato funciona
correctamente.

No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.

No hay sistema SAl (suministro de alimentacién ininterrumpido) instalado
en el equipo. Debe instalar un sistema de alimentacién auxiliar para
evitar [a pérdida imprevista de datos en caso de corte del suministro
eléctrico mientras adquiere imagenes.

Mantenimiento

]

La méaquina 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 las partes que entran en
contacto directo con las pacientes.

No deben utilizarse solventes ni detergentes corrosivos con particulas

abrasivas.

‘Pagina 4 de 15
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1600
AREAS PROTEGIDAS -

o Para una proteccién méxima contra la radiacién dispersa, pueden

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

e e e
‘\ AREA PROTEGIDA /

Protector antirradiacién

+ Conforme a las normativas locales para proteccidn radiolégica, debe
restringirse el acceso al equipo y la zona controlada dnicamente 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 informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

1

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico est4 bien Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las

&- operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
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garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

Instalacién

» Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco,

» Senographe Crystal debe instarlarse en un lugar resguardado de los
efectos adversos de elementos tales como la presion atmosférica,
temperatura, humedad, viento, luz solar directa, sal, componentes
idnicos, etc.

* Instale la méquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.

» No instale la méquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable.

* Realice la instalacién tnicamente después de verificar las condiciones

de " funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros !
factores ambientales. ’

MANTENIMIENTO DE LA ESTACION 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 [a pantalia.

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

» Los limpiadores quimicos fuertes o abrasivos podrian dafiar la pantalla
de forma permanente.

—_—

+ No pulverice soluciones sobre la pantalia.

L

* No ejerza presién sobre la pantalla.

» No utilice detergentes con fldor, amoniaco o alcohol ni abrasivos.
* No use limpiadores clorados.

¢ No use lana de acero.

Limpieza del teclado

+ Elteclado se ensucia faciimente.

agina 6 de 15
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¢ No pulverice agua ni detergente sobre el teclado ni lo sumerja en una
solucion de limpieza.

¢ Use un pafio suave o un pulverizador de aire para limpiar la superficie de
las teclas del teclado.

» Si prefiere utilizar un detergente, consulte con el centro de atencién al
cliente cuales son apropiados. '

Mantenimiento
* Se recomienda realizar una inspeccion periodica 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 informacibn dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las normas IEC
60601-1.

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

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados
de reesterilizacién;

No aplica.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre

los procedimientos apropiados para Ia reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento Yy, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier
limitacién respecto al niimero posible de reutilizaciones.

Limpieza general

e Use un pafio suave y sin pelusas humedecido en una solucién de
limpieza adecuada para mantener limpias las partes que entran en
contacto con las pacientes.

+ Tenga cuidado para evitar que la solucién 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 jabén y se necesita un detergente mas fuerte, siga
estas indicaciones:
e Use una mezcla de 10% de cloro y 80% de agua. (Normalmente se
utiliza un 5,25% de cloro y un 94,75% de agua.)
» Suele utilizarse alcohol isopropilo {una proporcién maxima del 70% en la
solucién).
e La solucion debe tener como méaximo un 3% de perdxido de hidrégeno.

Precaucion: Si los componentes del aparato se humedecen, sus partes
eléctricas podrian dafarse. Tenga cuidado de no vaporizar ninguna solucién
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.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por gjemplo,
esterilizacién, montaje final, entre otros);

Preparacién

Antes de encender el suministro de alimentacién principal del equipo, verifique

10 siguiente:

- Todos los botones de parada de emergencia deben estar desactivados.

- Suba el interruptor de alimentacion 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 maquina en conjunto.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de

dicha radiacién debe ser descripta;

Especificaciones del sistema

Generador de gltg tensién

Alta frecuencia, 25 kHz

Moncfase 220 VCA

Controlago por microprocesador con diagndstico auterndtico e indicacin de enor para faciltar el reantenimiento.
Proteccién superior del tubo de rayos X

Indicocién de disponibilidad del tubo de ravos Xy monitorizacion canstante para proteger ef tbo de raiyes X

Compensacion de lined dutamatica £10% VCA

Potencia mdxima en lw S kw

Rengo de kv 200 50 kY [en intervalos de 0,5 kvi
Resolucion kv 05ky

Rengo de ma H- 125 mA

Rango de tiempo da exposicion 1ms-125%

Rango de mas . 0.1 - 500 mAs
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Tubo de royos ¥ LAE XM1016T

Velocidad de rotacion del dnode 3000 1pm 50 Hz

taterial del dnodeo W {Tungsteno)

Lontenido Caldtics maxima daf driodo 225 kJ {300 kHU)
Disipacidn de calor mdximea W

Contenide coldrico mdxme det conjunts det tubo de rayos ¥ 320 k) [425 kHLY
Disipacidn de calor continua de fa carcasa BOW{108 HU/fs)

Métade de enfriamients Conveccion natural de gire
Angulo del disco de dnodo 10°/16°

Dxirnetro del disca de dnoda &0 mm

' Foco peaguenc 1600 W

Fatencia de entraddg nominal - Foro grande, S600W

Terision nomingt def tubo de rayas X 49 kY

Polaridad del conector de afta tensidn Unicomenite ef polo positive fanodol

L_“ omiente del tubo de rayes X mds alta disponible a 35 kY jiEC 105 A

601-2-45] e

Carriente del tubo de rayos X 105 mA

Tensidn del tuho de rovos X mos alta disponible ¢ 100 mAIEC

£01 2-45) L

Combintcion de tensidn y corriente del trbo de rayos ¥ que

genel 3 la cortignte eléctnea imds alta 35 k135 mA=4725 W

[iEC B801-2-4%)

Funtos focales 2 '

Tamafic del punto focal conterme a {EC 336 (.1 rm peguefio, 0.3 mim grande i

Ranqo de mA * Puntofocal pequefior 32 a 40 ma, de 25 0 35k !
* Puplofocalgrande: B0a 100 maA, de 25a 35 ky !

Filtracin inherente 0.5 mntberilio

HVL medida o 28 ky Eguivalente g »0,3 mm Al

Filtracién total . »>0,5 mm al i

Condiciones de exposicitn correctas
Rango de kv 20 a 35 k¥ {en intervalos de 0,5 k]
* 1 -12%mas (foco pequeno)
* 1-320mas{foco grandel

= Seseleccionn automdticamente en funcidn det valar de
mas sefeccionadn

Rimgo de mas

Tiempo de expasicion

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

Si se produce una anomalla con la maquina o Ia paciente, detenga el
funcionamiento, asegurese de que la paciente se encuentra bien y tome las
medidas necesarias. Si es necesaria una reparacion, debe realizarla un técnico
profesional.

Pagina 10 de 18

tng. BRENTA A HARBONA
Cirectore [Técnica
M.P. 32430947/5583

INTCS 8.8.L

LIG. cihre

1A CAR
S50Ln A ri'PCIA

ChEN



T
FOQre e ...,.....,....éi.g.......
a

Direc. ; o Madic

Desconexién de emergencia del suministro eléctrico

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

- Se encuentran a la derecha y a la izquierda de! brazo C y del estativo.

- Enla mesa de la estacion de control.

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

Pagina 11 de 15
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Si se produce una situacién de emergencia, pulse el botén de parada de
emergencia para cortar el suministro eléctrico. El equipo se desconecta por
completo de la unidad principal, se bloquea la emisién de rayos X, se bloquean
todos los movimientos motorizados y se desactiva automaticamente el [
compresor para dejar libre a [a paciente.

(r F\:\ s

Una vez finalizada la verificaciéon del sistema después de una parada de
emergencia, si todo parece estar bien, gire el botén de parada de emergencia
90 grados hacia la derecha para desactivaria. Pulse el interruptor de encendido
del sistema para volver a ponerlo en marcha.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo Qque respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a Ia presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Condiciones de entrego y almacenomienta * Temperatura 0 “Ca +60 °C
*  Presion barométnca de 500 hPa a 1060 hea
*  Humedad del 10% al 0%
v Temperaturo de +10°C 0 +35°C {24 horas)
Condiciones de tuncianamianto v Presidan barométrice 700 hPe/ LOBO hia 124 haras)
' Humedod del 30960f 75% (24 horns)
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Informaci6n electromagnética conforme a la Norma IEC 601-1- l ﬁ 0 "_-""
Debe prestarse especial atencién a aparatos médicos con respecto a la '
compatibilidad electromagnética (EMC), y la instalacién y las reparaciones J
deben realizarse conforme a la informacisn de EMC de este documento.
Los aparatos de comunicaciones por radiofrecuencia portétiles y moviles
podrian interferir con el funcionamiento de los aparatos médicos.

Instrucciones y advertencia del fabricante - Emisiones electromagnéticos i
SENOGRAPHE CRYSTAL debe utilizarse en el entorno electromagnética descrita a continuogion, Los chentes o usurios de .
SEMOGRAPHE CRYSTAL deben tornar en cuenta que ha de utilizarse en este entornn, |
Inspeccién de la emisién Tamarie Entorne electromagnético - Instrucciones
Eimisidn RE SENOGRAFHE CRYSTAL utiliza energio RF Gricamente parg sus
. Grupo 1 funcienes internas. Por fa tanto, las emisiones de RF de bajo
CISPR 11 nivel no interfieren con |os aparatos electrdnicos cercanos, I
Emisidn RE [ *  Fuede ulilizar SENOGRAPHE £ RYSTAL en tadn tpo de ;
CISPR 11 Clase B entornos, incluyendo una vivienda particular, Se conecty !
— directamente ¢ la red eiéctrica de baja tensién que
Emisicn RF N/A suministra energla o los edificios,
CISPR 11
Fluctuacian de tensidn/ = SENOGRAPHE CRYSTAL tiene una corriente nomingl de
Emisién intermitente N/ entrada de mds de 16 A por fase.
IEC 61000-3-3
Precauciones:

- No use accesorios, convertidores ni cables distintos de los especificados _
por el fabricante. Podrian aumentar las emisiones electromagnéticas o :
reducirse la inmunidad del sistema si los cables o convetidores internos i
usados para sustitucién son de un fabricante distinto al de este sistema. '

- No utilice el sistema cerca de otros aparatos ni coloque otros dispositivos
sobre €l. Si es necesario tener otros aparatos cerca o encima del sistema, :
verifique que el sistema funciona correctamente en esas condiciones.
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Instrucciones y advertencia de! fabricante - Inmunidad efectromagnética

SENQGRAFHE CRYSTAL debe utilizarse en ol entoma electromagnético descrito o continuccisn. Las clientes ¢ suarios de

SENUGRAPHE CRYSTAL deben tomar en clienta que ha de utilizarse en este entone.

Inspeccién de Nivel de inspeccidn Nivel de Entorne efectromognético «
inmunidad {EC 60601 cumplimienta instruecionas

Descarga »  £6 KV contacto v 45k contacto | Elzuele debe ser de madera, concreto o

electrostdtica{ESO! | a  cokyaire « sk are ceramica, Si el suelo se cubre con un

{EC 61000-4-2 matenal sintético, I humeadad relativa

debe ser ol menos del 30 %,

EFT icorriente *  Porg o lined de * Poralalinesde | La cafidad de la finea de suministra

transitoria suministro de suministra de eléctrico debe <er In habitual para un

répdulritoga alirentacion, x2 kv alimentacion, £2 | entorno comercicl u haspital,

(EC B1000-4-2 * Para la linea de kv

entradafsolida, 1 kv = Parelalineg de
entrada/salidg,
1 kY

Sobretensidn = tlkvmododiferencial | =  z1kVmodo ta calidod de la linga de suministro

transitoria » 42 kv modao normal diferencial eléctrico debe ser la habitual para un

IEC 61000-6-5 = £2 kv modo entorno comercial u hospital,

narmaol

Enlalinea de v <S5% ik A v Lacalidod delo linea de suministro

antrada def {»85% descenso en th} eléctrico debe ser ta habitual para un

suministro eléctrico, pari 0.5 ciclo entorno comerciat u hospitel,

caida de tension, . 40% 0 *  Sidebe utilizar SENOGRAPHE CRYSTAL

interruocion de {60 % descenso en i) de forma continug, incluso durante un

corta duracidn y pora 5 ciclos corte del suministro eléctrice, se
fluctuocion de " 0% Ur recomienda utilizar un SA! (suministro
tension {30 % descenso en u-) da alimentacitn ininterrumpidol.

IEC 61000-4-11 pora 25 cicls *  SENOGRAPHE CRYSTAL liene una
comiente de entroda nominal de més
de 16 A por fuse,

<5 % <5 % th
{95 % descenso en ii) {>9% % descensnen
PAra 5 seg. th)

parg 5 seg.

Frecuencia de red 3a/m IAm El campo magnético de i frecuencio de

{50460 Hz) red debe olcanzor el nivel indicado pore

Campo magnético ;12; ::sétlgir:)c;?; hgl;;tuok e un entorno

IEC 61000-4-8 o

Distancia de separacion recomendada entre aperatos de comunieaeiones por RF portoties y moviles y este
aparate { sistema

SENOGRAPHE CRYSTAL estd disefindo pora su use 2n un entorno electromognética de emisiones de RF controtadas, En
funcién de ta satido mdxima del apcrato de telecomunicaciones, los clientes o usudrios de SENOGRAPHE CRYSTAL
pueden ewitar los interferencias electromognéticas mentenienda la distancia minime entre aparatos de comunicociones
por RF portatiles y mdvites ftransmisores) y SENOGRAPHE CRYSTAL recomendada en la tabla siguiente.

' potencia de salidg Distancia de separacién en funcién de | frecuencia del transmisor (m}
nominal maxima def 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - BOO MHz 800 MHz - 2,5 GHz
; transmisor (W) d=124F d =0.35P d w0, 1P
0,01 Q12 0,035 607
01 038 011 024
1 12 35 07
10 38 i1 2.2
a0 12 35 7

En cosa de Un transmisor con una satida nomingl mdxima no indicada arribo, le distancia de separacion recomendado
B3 2N metros [m),

Lo drstancio [d} puede caleutarse madiante ko ecuacion utlizada para la frecuencia de un trarsmisor P es g satida
neminal mdsima con los vatios (Wi indicados por el fabricante,

et
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que el producto médico de que frate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Partes o accesorios al final de su vida Gtil:

La eliminacién de partes y accesorios debe realizarse en conformidad con las
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 Util.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién
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 precisién atribuido a fos productos médicos de
medicidn.

No aplica.
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