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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-2462/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos Ide la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Sistema de Radiografia Digital y nombre técnico
Sistemas de Imagenologia Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por Intec S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas 26 y 27 a 54 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
&_ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-111, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT% lgDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......d..&.. Q.. Q. .

Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Digital

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
Imagenologia Digitales

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Obtencion de imagenes radioldgicas digitales en
aplicaciones diagndsticas y quirldrgicas. El espectro de aplicaciones incluye
urologia, endoscopia, ortopedia, angiografia, aplicaciones cardioldgicas,
vasculares y neuroldgicas, y aplicaciones en cuidados intensivos y servicios de
emergencias.

Modelo/s: DigiEye 560

Ciclo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

/d“v;"\‘*
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2462/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
55 .0, y de acuerdo a lo solicitado por Intec S.R.L. se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Digital

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
Imagenologia Digitales

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Obtencion de imagenes radioldgicas digitales en
aplicaciones diagnosticas y quirdrgicas. El espectro de aplicaciones incluye
urologia, endoscopia, ortopedia, angiografia, aplicaciones cardioldgicas,
vasculares y neuroldgicas, y aplicaciones en cuidados intensivos y servicios de
emergencias.

Modelo/s: DigiEye 560

Ciclo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., .Ltd.

Lugar de elaboracion: Mindray Building; Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China |

Se extiende a Intec S.R.L. el Certificado PM-1134-111, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ 12.0UN.200.. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 78 8 Mu'no{«,
y Dr, OYTO I-: ORSINGHER
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ANEXO III B

PROYECTO DE ROTULO

Sistema De Radiografia Digital DigiEye 560

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L

Armengol Tecera 254 — (X5003GIF) Cérdoba — Repiiblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: intecsrl@ intecsrl.com.ar

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

EQUIPO: Sistema de Radiologia Digital
MARCA: Mindray

MODELO: DigiEye 560

N° SERIE : XXXX

PRODUCTO MEDICO APROBADO POR LA ANMAT: PM-1134-111
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias

DIRECTOR TECNICO: Bioing Brenda A Narbona

TENSION DE ALIMENTACION: Conexién permanente, CA trifasica, 400/415/440 V£10%
10%




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema De Radiografia Digital DigiEye 560

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

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L

Armengol Tecera 254 — (X5003GIF) Cérdoba — Reptiblica Afgentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: intecsrl@ intecsrl.com.ar

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

EQUIPO: Sistema de Radiologia Digital
MARCA: Mindray

MODELQO: DigiEye 560

N° SERIE : XXXX

PRODUCTO MEDICO APROBADO POR LA ANMAT: PM-1134-111
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias

DIRECTOR TECNICO: Bioing Brenda A Narbona

TENSION DE ALIMENTACION: Conexién permanente, CA trifasica, 400/415/440 V=10%
10%
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Clasificacién de seguridad

(1) Segun el tipo de proteccion frente a descargas eléctricas:
EQUIPO DE CLASE |

(2) Segun el grado de proteccion frente a descargas eléctricas:
EQUIPO DE TIPO B

(3) Segun el grado de proteccion frente a la entrada peligrosa de agua:
EQUIPO GENERAL (EQUIPO CERRADO NO ESTANCO)

(4) Segun el grado de seguridad de la aplicacién en presencia de MEZCLA DE
ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXIDO
NITROSO:

EQUIPO no adecuado para su uso en presencia de una MEZCLA DE
ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXIDO
NITROSO

(5) Segun el modo de funcionamiento:
FUNCIONAMIENTO CONTINUO CON CARGA INTERMITENTE

(6) Segun la instalacién y el uso:
EQUIPO MOVIL

(7) Segun el método de desinfeccién y esterilizacion recomendados:
EQUIPO CON METODO DE DESINFECCION Y ESTERILIZACION
RECOMENDADO POR EL FABRICANTE

(8) Segun el modo de conexion eléctrica Equipo:
PERMANENTEMENTE CONECTADO

(9) Segun el localizador laser del colimador:

PRODUCTO LASER DE CLASE i y

- Ing. BRENDA 4 pici
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Condiciones ambientales

Parametros Condiciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

Rango de temperatura de funcionamiento De10a40T
Rango de humedad relativa De20a75%
Rango de presion atmosférica De 70 a 106 kPa
Entorno de almacenamiento

Temperatura ambiente 10T ~55T
Humedad relativa 10%~95%
Presion atmosférica De 70 a 106 kPa

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utilizan en relacion con la seguridad y otras instrucciones
importantes. A continuacién, se definen las advertencias impresas y sus
significados. Debe entender sus significados claramente antes de leer el

manual.

PELIGRO: Indica una situacién peligrosa inminentemente que, si no se evita,
provocara lesiones graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, podria provocar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se
evita, puede provocar lesiones leves o0 moderadas.

NOTA: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede

provocar dafios materiales.

Precauciones para garantizar la seguridad del paciente y del operador a la hora

de utilizar el sistema.

=

Riesgos de explosion
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Riesgos eléctricos

(1) Este sistema no es impermeable. No utilice este sistema en ningun lugar en
el que se puedan producir fugas de agua. Si se moja el sistema o penetra agua
en él, se pueden producir descargas eléctricas. Si accidentalmente se moja el
sistema o penetra agua en él, péngase en contacto con el departamento de
atencién al Cliente o un representante de ventas de mindray.

(2) Conecte el terminal a masa antes de encender el sistema. El cable de
conexién a masa debe estar conectado después de apagar el sistema. De lo
contrario, pueden producirse descargas eléctricas.

(3) Antes de limpiar el sistema, desconecte el cable de alimentacién de la toma
de corriente. Pueden producirse fallos del sistema o descargas eléctricas.

(4) No abra las tapas ni el panel frontal del sistema. Pueden producirse
cortocircuitos o descargas eléctricas si se expone el hardware del sistema y se
enciende. Cualquier servicio o actualizaciéon del sistema debe realizarlo el
personal de servicio cualificado y autorizado por mindray

(5) De acuerdo con MDD/93/42/EEC, esta unidad esta equipada con fiitros
CEM. Una conexién a masa incorrecta puede producir descargas eléctricas en
el usuario.

(6) Las personas que no formen parte del personal de mantenimiento o del
personal técnico especializado designado no deben abrir el panel frontal de la
consola del operador. De lo contrario, puede existir el riesgo de descarga

eléctrica.

Inmunidad electromagnética y_)

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

Puesto que estos dispositivos de comunicacion pueden producir interferencias
incluso en modo en_espera, asegurese de que se han apagado estos
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Protecciéon contra radiacion

Puesto que la exposicién a radiacion de rayos X puede ser perjudicial para la
salud, preste especial atencion a la hora de proporcionar la proteccion
adecuada contra la exposiciéon al haz principal. Algunos de los efectos de la
radiaciéon de rayos X son acumulativos y pueden prolongarse a lo largo de un
periodo de meses o afos. La mejor regla de seguridad que debe seguir el
operador de rayos X es “Evitar la exposicién al haz principal en todo momento”.
Cualquier objeto que se encuentre en la trayectoria del haz principal produce
una radiacion secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacion secundaria
depende de la energia y la intensidad del haz principal y del nimero atdmico
del material del objeto en el que impacte el haz principal. La radiacion
secundaria puede tener una mayor intensidad que la de la radiacién que llega a
la lamina. Tome medidas para protegerse contra esto.

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

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

Seleccione parametros técnicos adecuados para cada programa con el fin de
reducir la dosis de exposicién de rayos X al minimo, pero logrando al mismo
tiempo el mejor efecto de la imagen para el diagnéstico.

Este sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1-3 (para equipos
electromédicos).

T
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Monitorizacion del personal

La monitorizacion del personal para determinar la radiacién a la que se ha visto
expuesto constituye una valiosa comprobacion cruzada para determinar si las
medidas de seguridad son adecuadas. Puede revelar practicas inadecuadas o
incorrectas de proteccién contra radiacion y situaciones de exposicién a
radiaciéon potencialmente graves.
El método mas eficaz para determinar si las medidas de proteccion existentes
son adecuadas es utilizar instrumentos de medicién de la exposicion. Estas
. mediciones se deben realizar en todos los lugares en los que se pueda exponer
el operador o cualquier parte del cuerpo.
La exposicién nunca debe superar la dosis tolerable aceptada.
Un método muy utilizado, pero menos preciso, para determinar la exposicién es
la colocacion de laminas en lugares estratégicos. Tras un periodo concreto, |
revele la lamina para determinar la radiacion.
Un método eficaz para determinar si el personal ha estado expuesto a una
radiacion excesiva es utilizar dosimetros de radiacion personales. Estos
constan de material termoluminiscente o lamina sensible a los rayos X dentro
de un soporte que se puede llevar sujeto al cuerpo. Aunque este equipo sélo
mide la radiacion que llega al area del cuerpo a la que esta sujeto, indica de
forma razonable la radiacién recibida. Se deben realizar mediciones en todas
. las partes del cuerpo del operador expuestas a radiacién. La dosis de
exposicién no debe superar el rango aceptable.

Proteccion contra los rayos X

El sistema de rayos X puede provocar lesiones si no se utiliza correctamente.
Por lo tanto, realice una lectura comprensiva y en profundidad de las
instrucciones incluidas aqui antes de intentar poner el sistema en
funcionamiento. Aunque este sistema se ha creado de acuerdo con las
maximas normativas de seguridad e incorpora una protecciéon de alto grado

contra la radiacion X que no sea el haz util, ningun disefio practico del sistema

puede proporcie oteccion completa. Asi como tampoco puede un
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disefio practico obligar al operador a tomar las precauciones adecuadas para
evitar

que cualquier persona pueda exponerse por descuido, imprudentemente o sin
darse cuenta a la radiaciéon X o exponer a otras personas.

Es importante que todas las personas que trabajen con radiacién X tengan la
cualificaciéon adecuada y realicen los pasos correctos para garantizar la
proteccion contra lesiones.

El fabricante asume que todos los operadores y todo el personal de servicio
autorizados para utilizar, instalar, calibrar y realizar el mantenimiento de este
sistema conocen el peligro de la exposicién excesiva a la radiacion X, dispone
de Ia cualificacion suficiente y tiene los conocimientos necesarios. El sistema
aqui descrito se vende con el acuerdo de que el fabricante, sus agentes y sus
representantes no se hacen responsables de lesiones o dafios que puedan
resultar de la exposicién a la radiacién X.

Existen distintos materiales y dispositivos protectores disponibles. Se

recomienda utilizar dichos materiales y dispositivos.

Si la consola del operador no se puede apagar con normalidad, pulse el
interruptor de encendido/apagado de la unidad durante al menos ocho
segundos y se forzara el apagado de la unidad.

En caso de emergencia, pulse enérgicamente el interruptor de parada de
emergencia (interruptor rojo) de la consola del operador. Sélo cuando haya
pasado el peligro, podra el operador sacarlo (girdndolo en la direccién de la
marca del boton del interruptor).

Consideraciones durante el uso &

(1) Sélo el personal cualificado con la formacién adecuada en sistemas de
rayos x puede manipular el sistema.

(2) El sistema de rayos x puede resultar peligroso para el paciente y el
operador si no se cumplen estrictamente las medidas de proteccion.

(3) Es de vital importancia todas las personas relacionadas con la radiacion

familiarx‘gadas con las instrucciones de seguridad vy

de rayos x esté
funcionamiento

‘R L Ing. BRENDA |A. NARBONA

Directora Yécnica
M.P. 324309¢7/5583

JAN A, GARCH? INTE
Lie. CRSL-':L e CS.h.L




(4) Se debe realizar una lectura comprensiva y en profundidad de estas

instrucciones antes de intentar poner el sistema en funcionamiento.

(5) El sistema se debe utilizar en instalaciones conformes a la normativa sobre
entorno y energia. De lo contrario, el sistema seguramente no podra alcanzar
los estandares de rendimiento estipulados..

(6)No se deben realizar exploraciones con este sistema a mujeres
embarazadas ni nifios, o se deben reducir al minimo. En el caso de mujeres
embarazadas en el que exista un motivo justificado para la realizacion de la
exploracion radiografica, proteja el embrién o el feto lo maximo posible.

(7) Esta estrictamente prohibido someter a frecuentes exposiciones al mismo
paciente, en especial a los nifios.

(8) Para pacientes especiales sometidos a exploracion mediant Rayos x, como
nifios, el operador debe tomar las medidas oportunas para fijar la posicién del
cuerpo.

(9) Si el paciente necesita un soporte, también se deben tomar medidas
especiales de proteccién para el soporte.

(10) Durante la exposicién, se deben proteger las partes sensibles que puedan
verse expuestas a la radiacion de rayos x.

(11) Si se necesita un medio de contraste yodado en la exploracion, el
operador debe seguir estrictamente las Instrucciones sobre farmacos.

(12) Esté muy atento al movimiento del sistema y evite cualquier colisién con el
techo, el suelo o cualquier otra parte de la habitacién, ya que se podrian
provocar danos graves en el sistema.

(13) Esté muy atento a las partes del cuerpo (manos, pies, dedos, etc.) Del
paciente y evite lesiones provocadas por los movimientos del sistema. Las
manos del paciente se deben mantener alejadas de los componentes moviles
del sistema.

(14) Los tubos intravenosos, catéteres y demas conductos conectados al

=

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

paciente se deben mantener alejados del Sistema movil.

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

finalidad vista, debe\ser provista de informacién suficiente sobre sus
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caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Ninguna pieza de conexién se puede conectar en caliente, de lo contrario, el
sistema puede dafarse o funcionar de forma incorrecta.

Si es necesario conectar otro dispositivo o0 aparato al sistema, su fuga eléctrica
debe ser conforme a los Requisitos de iec 60601-1. De lo contrario, el equipo
periférico se debe acoplar con un transformador de aislamiento.

Si el sistema estd conectado a un equipo periférico, el operador no puede
realizar la conexién en caliente y sélo el personal profesional puede realizar
esta operacién.

Todos los dispositivos analégicos o digitales conectados al Sistema deben
cumplir la normativa IEC (como IEC 60950 e IEC 60601-1), ademas toda la
configuracién debe cumplir la edicién en vigor de IEC 60601-1-1. El personal
encargado de la conexidn de dispositivos auxiliares a los puertos de sefiales de
importacién/exportacion debe configurar el equipo médico y hacerse
responsable del cumplimiento del sistema con IEC 60601-1-1. Si tiene alguna
pregunta, pongase en contacto con el Departamento de atencién al cliente o el
agente.

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; &

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




Si no se realiza la inspeccion y el mantenimiento periédicos, se podrian

deteriorar las condiciones sin detectarlo. Este deterioro podria dar lugar a fallos

del equipo y provocar a su vez graves lesiones o dafios en el equipo.

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

Tareas del operador

No retire ninguna cubierta ni desmonte o manipule los componentes internos
de la unidad. Estas acciones podria provocar graves lesiones corporales y/o
dafios en el sistema. Nunca intente limpiar ni manipular las piezas de la unidad
con el Sistema encendido. Apague la unidad y desconéctela de la red eléctrica
antes de la limpieza o inspeccion.

Las tareas de este mantenimiento periédico deben incluir los siguientes
elementos:

1) Apague la unidad.

2) Compruebe que las conexiones externas de los cables entre los
componentes del sistema de rayos X son correctas (cuadro eléctrico, consolas,
etc.).

3) Limpie con frecuencia el sistema, en especial si existen sustancias quimicas

corrosivas. Limpie las cubiertas y superficies externas, especialmente las

piezas que entran en contacto con los pacientes, con un pafio humedecido con

agua tibia y jabén suave. Limpie con un pafio humedecido con agua limpia. No

utilice limpiadores ni disolventes de ningin tipo, que pueden oscurecer la

pintura o manchar las copias impresas.
\

Tareas del personal de servicio

Sélo el personal de servicio con la formacién especifica en este sistema médico
de rayos X debe realizar tareas de reparacién o mantenimiento del sistema.
(Consulte el “Maintenance Manual” (Manual de mantenimiento).

El primer servicio de mantenimiento periddico se debe realizar entre el segundo
y el tercer mes tras la instalacién y los siguientes servicio intervalos de

Ing. BRENDA A.[N 10
Directora T A|¢280~A
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doce (12) meses. Los centros con un gran flujo de pacientes (méas de 125 al

dia) requieren un mantenimiento regular cada seis (6) meses.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes

normas (El sistema cumple 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 reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico 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
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al namero posible de reutilizaciones.

No aplica. @

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion jefinal, entre otros);

11
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e ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA, EL OPERADOR DEBE COMPROBAR Sl
FUNCIONA NORMALMENTE Y DE FORMA SEGURA.

e CUMPLALALEGISLACION Y NORMATIVAS LOCALES SOBRE
PROTECCION CONTRA RADIACION CUANDO UTILICE EL SISTEMA.

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

e EXAMINE SIEMPRE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA PARA VERIFICAR
QUE NO HAY NINGUNA INTERFERENCIAY NINGUNA POSIBILIDAD DE

' COLISION CON EL PACIENTE NI NINGUN OTRO EQUIPO.

¢ ASEGURESE DE QUE EL TUBO DE RAYOS X ESTA COLOCADO EN LA
POSICION DE FUNCIONAMIENTO NORMAL CON EL EJE DE REFERENCIA

(HAZ DE RAYOS X) APUNTANDO HACIA EL AREA DE RECEPCION DEL
DETECTOR.

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

[EANGAUTION]

Esté siempre alerta para mantener la seguridad durante el uso de este equipo.

Debe estar suficientemente familiarizado con el equipo para reconocer \
cualquier funcionamiento incorrecto que pueda ser un peligro. Si se produce |
\

un funcionamiento incorrecto o se sabe que existe un problema de seguridad,
no utilice este equipo hasta que el personal cualificado solucione el

‘ problema.

AN t

.ifj. BRENDA Al NARBONA |

T
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[FANCAUTION]

Es responsabilidad del

operador

proporcionar los medios para la
comunicacion audiovisual entre el operador y el paciente.

NOTICE

Lea atentamente el acuerdo de licencia de usuario final {“EULA") del sistema

operativo antes de utilizarlo. Si no esta de acuerdo con este EULA, no utilice el

sistema. El uso de este sistema constituira su aceptacion de este EULA,

Lic. CRISTIAN A. GARCI?

«V‘m-rcwt NTF

=
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la 5 \W ‘
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de \{"“:‘?;,h::i-w“

“ote
—

dicha radiacion debe ser descripta;

Especificaciones del generador

El factor de carga cumple los requisitos de EN 60601-2-7.
Tubo, mA Rango: De 10 a 640 mA
Desviacion permitida: £ +20%

Valores de ajuste de mA:
10, 12.5, 16, 20, 25, 32, 40, 50, 64, 80, 100, 125, 160, 200,
250, 320, 400, 500, 640

Tubo, kV De 40 a 150 kV, con incrementos de 1 kV

Desviacion permitida: < £10%

Corriente maxima de 115 A

entrada

Potencia maxima de 80 kVA

entrada

Potencia maxima de 64 kW
640mA a 100kVp,

500 mAa125kvVpo
400 mA a 150 kVp

Potencia eléctrica 64 kW (640 mA a 100 kV, 0,1 s)

salida

nominal

Tiempo de carga Rango: De 0,001 a 8 segundos

Desviacion permitida: £ £(10%+1 ms)

14
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Valores de ajuste de ms:

1,2,32,4,5,64,8,10, 12,5, 16, 20, 25, 32, 40, 50, 64, 80,
100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500, 640, 800, 1000, 1250,
1600, 2000, 2500, 3200, 4000, 5000, 6400, 8000

mAs

Rango: De 0,1 a 500 mAs

Desviacion permitida: € £+(10%+0,2 mAs)

Valores de ajuste de mAs:

0.1, 0.125, 0.16, 0.2, 0.25, 0.32, 0.4, 0.5, 0.64, 0.8, 1.0, 1.25,
16,2.0,25,32,40,50,64,8.0, 10, 12.5, 16, 20, 25, 32, 40,
50, 64, 80, 100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500

Tiempo minimo de

irradiacion en AEC

1 ms (50 kV, 50 mA, BFP=100)

Consumo de energia

en modo en espera

500w

Modo de

funcionamiento

Funcionamiento continuo con carga intermitente

Dispersion del calor

Ventilacion natural cruzada en entorno de funcionamiento

Ing. BRENDA A. n RBON~
Directora Técni
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Especificaciones del conjunto de Tubo de rayos X

®  Tension nominal del tubo:

® Valor nominal de punto focal:

&  Energia de entrada nominal del anodo (a 0,1s):

® Especificaciones del anodo:

-

N

-

>

-

-

Angulo de destino:
Diametro de destino:
Construccion:
Filtrado permanente:
Peso (aprox.).

Método de refrigeracion:

De 40 a 150 kV (durante la exposicion)
1,2 mm (foco grande)/0,6 mm

{foco pequefio)

75 kW (foco grande)27 kW

{foco pequerio)

12 grados

74 mm

Molibdeno revestido con renio-tungsteno
0,9 mm Alf75 kV

18 kg

Aire natural o aire a presion

® Regimenes maximos absolutos (no se deben superar estos valores en ningun

momento. ).

> Tensidon maxima a tierra:

» Corriente maxima del tubo:

> Comente maxima de filamento:

> Tension de filamento:

> Limites de frecuencia de filamento:
>  Potencia media de entrada:

» Capacidad calorifica del anodo:

Lic. CRISTIAN A. GAB

S0CIN GFRFNTS

78 k¥

1000 mA {foco grande)/400 mA

{foco pequefio)

5,5 A (foco grande) /5,2 A (foco pequefio)
De 12,7 a 17,1 V (foco grande, con

corriente maxima de filamento de 5,5 A}
De 70 a 94 V (foco pequefio, con
corriente maxima de filamento de 5,2 A}
De 0 a 25 kHz

142 W(200 HUfs) (exposicion
fluoroscopica, radiografica repetida o
combinada)

210 kJ {300kHU)

M.P. 32430847,
INTECS.R.L.
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Disipacion térmica maxima del anodo: 475 W (667HU/s)

Capacidad calorifica del conjunto del tubo de rayos X:

900 kJ (1250kHU)

Disipacion térmica maxima del alojamiento (sin circulador de aire). 200 W
(16 kHU/min)

Rango normal de funcionamiento de temperatura del alojamiento: De 16275 T

Especificaciones del colimador

Colimador multitaminas

Maodo de funcionamiento:

Tamafio del campo:

-

.}

Tamafio minimo del campo:

Tamafio maximo del campo:

> Tolerancia de escala de campo de radiacion:

Angulo de abertura:

Propiedades radiologicas:

> Tipo de prefiftro adicional:

.9.

_)

>

Filtrado inherente:
Material de laminillas:

Grosor de laminillas si esta cerrado a 1a fuente:

Suministro de eléctrico del colimador:

Localizador luminoso:

> Fuente de alimentacion:

» Lampara de proyeccién:

>  Brillo:

» Contraste:

> Tolerancia de campo de radiacion — campo de luz:
Laser:

3 Producto laser de clase |l

> Longitud de onda:

> Potencia maxima:

Manualfautomatico

3x3cm

43 x 43 cm
< 1,2% DFP
28°

Lamina de cobre con un
grosos de 0,0,1,0,2, 0,3 mm
1,0 mm Al a 70 kV
derivaciones

2mm

24 VCC (£10%)/1,5 Amax.

28-40 ~ VCA
(£10%)/10 A max.

24 ~VCAMS0W

185 lux (DFP=100 cm})
>4.5

< 1,2% de DFP

De 540 2 700 nm;
<1 mW




Especificaciones del detector

* Tipo:

® Parametros:
> Tamafio de pixel:
>  Matriz sensible a rayos X:
5> Area sensible a rayos X (longitud x ancho):
> Resolucién de imagen:
> Rango dinamico de conversion A/D:
» Tiempo de arranque en caliente del detector:

> Tiempo de arranque en frio del detector:

Detector de pantalla plana de

yoduro de cesio/silicio no cristalino

143 pm

2 3000 = 3000

429 = 429 mm

23,5 1p/ mm

2 14 bits

1 min (especificaciéon max.}

30 min {especificaciéon normal),

240 min {especificacion max.)

> DQE (eficiencia cuantica de deteccion) y MTF (funcién de transferencia de

madulacion)

Resolucion DQE (%) 2.5 uGy | MTF (%)
(Ipfmm)
Haz de Iz |01 65 /
DN& 1.0 42 56
20 27 27
35 10 10

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita

realizar ciertas tareas de mantenimiento y comprobacién diariamente. En caso

de advertir algin tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y

pongase en contacto con el Departamento de Ventas, el Departamento de

Atencién al cliente o con el representante de Mindray. Si emplea un equipo con

anomalias, puede producir lesiones al paciente y dafar los equipos.

Lic. CRISTIAN A. ARCIA
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EN CASO DE EMERGENCIA, PULSE ENERGICAMENTE EL INTERRUPTOR
DE PARADA DE EMERGENCIA {(INTERRUPTOR ROJO) DE LACONSOLA

DEL OPERADOR. SOLO CUANDO HAYA PASADO EL PELIGRO, PODRA EL
OPERADOR SACARLO (GIRANDOLO EN LA DIRECCION DE LAMARCA DEL
BOTON DEL INTERRUPTOR).

2.2.2.3 INTERRUPTOR DE PARADA DE EMERGENCIA

El interruptor de parada de emergencia se monta en la parte superior de la carcasa exterior del
tubo de rayos X. En caso de emergencia, pulse el interruptor para deshabilitar todos los
movimientos del sistema.

NOTICE

Después de pulsar el interruptor de parada de emergencia, espere al menos un
minuto antes de tirar de él {girando en la direccién de la marca del interruptor).

Cuando se pulsa el interruptor de parada de emergencia, aparece informacion relacionada en la
pantalla tactil.

2.2.3.1 PARADA DE EMERGENCIA DE MOVIMIENTOS

En el lateral del detector, hay un interruptor de parada de emergencia rojo. En caso de

emergencia, pulse el interruptor para deshabilitar todos los movimientos del sistema.

NOTICE

s  Después de pulsar el interruptor de parada de emergencia, espere al menos
un minuto antes de tirar de é{ (girando en la direccién de la marca del
interruptor).

¢  El paciente no debe tocar el interruptor de parada de emergencia cuando
esté cerca del detector. De lo contrario, al pulsarlo incorrectamente, se

puede deshabilitar el sistema.

e ENCASO DE EMERGENCIA, PULSE ENERGICAMENTE EL INTERRUPTOR
DE PARADA DE EMERGENCIA (INTERRUPTOR ROJO) DE LA ARMARIO DE
CONTROL DEL SISTEMA, —

| NOTICE |

Después de pulsar el interruptor de parada de emergencia, espere al menos un
minuto antes de tirar de él.

“30. BRENDA A. NARBONA 19
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Asidero

Botones de control
de movimiento

Detector
Ranura para

cuadricula

Interruptor de parada de
emeraencia

Tope anticolision

Pantalla tactil Interruptor de parada de emergencia Receptor de
control remoto
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a

fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2007.

AADVERTENCIA:

El uso de accesorios no homologados puede reducir las
prestaciones del sistema.

NOTA:

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los
especificados puede dar lugar a un aumento de la emision o a
una menor inmunidad de! sistema.

El sistema no debe colocarse junto a otros equipos ni apilado
con eflos. Si dicho uso es necesario, debera observarse el
sistema para comprobar que funciona con normalidad con la
configuracion con fa que se utilizara.

El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a
CEM y es necesario que lo instale y ponga en funcionamiento
de acuerdo con la informacién de CEM que se expeone a
confinuacion.

El uso del sistema en caso de que la sefal fisioldgica del
paciente sea menor que la amplitud minima o el valor
especificado en las especificaciones del producto, puede
provocar resultados inexactos.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden
afectar al sistema. Consulte las tablas 1, 2, 3 y 4 siguientes.

21




TABLA1
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sistema de radiografia digital DIGIEYE 560 esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente u operador del sistema de
radiografia digital DIGIEYE 560 debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

PRUEBADE
EMISIONES

CONFORMIDAD

ENTORNO
ELECTROMAGNETICO-AYUDA

Emisiones de RF

El sistema de radiografia digital DIGIEYE
560 utiliza energia de RF unicamente para sus
funciones internas. Por tanto, las emisiones de RF

intermitentes
IEC 61000-3-3

Grupo1 . , o
CISPR 11 son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con dispositivos
electronicos cercanos a él.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase A ) _ |
El sistema de radiografia digital DIGIEYE
Emisiones 560 puede utilizarse en cualquier tipo de
arménicas No aplicable establecimiento, excepto en hogares y otros sitios
IEC61000-3-2 conectados directamente a la red eléctrica publica
Flucfuacion.e's de de baja tension que proporciona energia a los
tension/emisiones No aplicable edificios empleados para fines domésticos.

SOrIf CERENTE
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TABLA 2

AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema de radiografia digital DIGIEYE 560 estd disefiado para su uso en el entomo
electromagnético especificado a continuacién. El cliente u operador del sistema de
radiografia digital DIGIEYE 560 debe garantizar que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE P::JVEEl;-ADIiC NIVEL DE ELECTEI:)L?QZN&TICO -
INMUNIDAD 60601 CONFORMIDAD AYUDA
Descarga 16 kV por 6 kV por Los suelos deben ser de
electrostatica contacto contacto madera, hormigdn o ceramica. Si
(ESD) IEC 18 kV en aire +8 kV en aire estuvieran cubiertos de material
61000-4-2 sintético, la humedad relativa
debe ser, al menos, del 30%.
Transitorios +2 kV para +2 kV para |La calidad del suministro
eléctricos tensidn del tension del eléctrico debe equivaler a la de
rapidos/rafagas, | suministro suministro un hospital o local comercial
IEC 61000-4-4 | eléctrico +1 kV eléctrico tipico.
para tension de +1kV para
entrada/salida tension de

entrada/salida

Sobretension

+1 kV linea-linea

+1 kV linea-linea

La calidad del suministro

transitoria #2 kV linea-tierra | £2 kV linea-tiera | eléctrico debe equivaler a la de
IEC 61000-4-5 un hospital o local comercial
tipico.

Caidas de <5% Ut (>95% <b% Ut (>95% La calidad de la potencia de la
tension, caida en Uy) caida en Uy} red eléctrica debe ser la de un
interrupciones durante 5 5 durante 55 entorno habitual de hospital o
breves y comercial. Si el operador del
variaciones de sistema de radiografia digital
tension en DIGIEYE 560 necesita que éste
tensién de siga funcionando durante cortes
entrada del del suministro eléctrico, se
suministro recomienda utilizar el sistema
eléctrico con una fuente de alimentacion
IEC 61000-4-11 ininterrumpida.

Frecuencia de 3 Alm 3A/m Los niveles de los campos

alimentacion
(50/60 Hz)
campo
magnético IEC
61000-4-8

magnéticos de frecuencia de la
red deben ser los habituales de
cualquier hospital o local
comercial.

NOTA: UT es ia tension eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

C—
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TABLA 3 3 3 8 8

AYUDAY DECLARACION DE MINDRAY — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema de radiografia digital DIGIEYE 560 esta disefiado para su uso en el entomo
electromagnético especificado a continuacion. El cliente u operador del sistema de radiografia
digital DIGIEYE 560 debe garantizar que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE P::JVEEBLA[:EC NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
INMUNIDAD CONFORMIDAD AYUDA
60601-1-2
No utilice dispositivos de
comunicaciones de RF moviles y
portatiles a una distancia inferior de la
recomendada respecto a los
. RF conducida | 3 Vims de 150 componentes del sistema, incluidos los

3 Vims cables. Esta distancia de separacion se
calcula a partir de la ecuacidn aplicable
a la frecuencia del transmisor.

1EC 1000-4-6 | kHz a 80 MHz

Distancia de separacion recomendada

d=3,5x\/F

d=1,2 x\/3 80 MHz a 800 MHz

d=23xVP 800 MHz a 2.5 GHz

donde P equivale a la potencia de
salida del transmisor en vatios (W),
de acuerdo con el fabricante del
transmisor, y d equivale a la distancia
de separacion recomendada en

@ RF radiada | 3 V/m de 80 metros (m).

IEC 1000-4-3 | MHz 2 2.5 GHz 3Vim Las intensidades de campo

procedentes de los transmisores de RF
fijos, tal y como ha determinado una
inspeccion de la ubicacion
electromagnética, deben ser inferiores
al nivel de conformidad de cada rango
de frecuencia.
Se pueden producir interferencias cerca
de los equipos marcados con el

e}

siguiente simbolo:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todos los casos. La absorcion y la reflexion

—

de estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

ing. BRENUA A. NAHBONA
Directora Técnl
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Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como [as estaciones base
de radiotelefonia (dispositivos moviles o inalambricos) y de radio movil terrestre, de
radioaficionados, y de emisiones televisivas y radiodifusion de AM y FM, no pueden
predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético
derivado de los transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccién
electromagnética del entorno. Si la intensidad de campo obtenida en el lugar donde se
encuentra el sistema supera el limite de conformidad de RF aplicable anteriormente
indicado, el sistema debe permanecer bajo controf para garantizar que funciona con
normalidad. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede ser preciso tomar medidas
adicionales, tales como volver a orientar o colocar el sistema.

Par encima de los rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del

campo deben ser inferiores a 3 Vim.

S/ Ko &=
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EL SISTEMAY LOS
DISPOSITIVOS DE COMUNICACIONES DE RF MOVILES Y PORTATILES

El sistema de radiografia digital DIGIEYE 560 esta disefiado para su uso en un entorno

electromagnético en el que estén controladas las perturbaciones de RF radiada. El chente o
el operador del sistema de radiografia digital DIGIEYE 560 puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas; para ello, debe mantener una distancia minima entre los
dispositivos de comunicaciones de RF méviles y portatiles (transmisores) y el sistema, como
se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos
de comunicaciones.

Distancia de separacidn de acuerdo con la frecuencia del
Potencia de transmisor
salida maxima m
nominal del 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
transmisor
335 35 7
A d=|=—=1P d=|==WP d=|-WP
3 3 3
0.01 0.12 0.12 0.23
a1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida maxima no esté recogida anteriormente,
puede determinar la distancia de separacion recomendada en metros (m) a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P equivale a la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en vatios (W), de acuerdo con ef fabricante del transmisor.

Si se produce la distorsion de la imagen del sistema, puede que sea necesario colocar el
sistema lejos de las fuentes de ruido de RF conducida o instalar el filtro de fuente de potencia
externa para reducir el ruido de RF a un nivel aceptable.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de
frecuencia mas elevada.

Nota 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todos los casos. La absorcion y la reflexién
de estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacién electromagnética.

. CRIS

Tl rroreT
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» Funcionamientos incorrectos debidos a ondas de radio:

»  8i se utiliza un dispositivo emisor de ondas de radio cerca de este

sistema, dicho dispositivo puede interferir en las operaciones. NO

utilice ni lleve dispositivos que transmitan sefiales de RF (como

teléfonos maviles, transceptores y dispositivos teledirigidos) en la
habitacion en que esta colocado el sistema.

A

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

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

suministrar;
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Declaracion medioambiental sobre el ciclo de vida del

sistema

Este sistema contiene componentes y materiales peligrosos para el medioambiente (como PCI,
componentes electronicos, aceite dieléctrica usado, derivaciones, baterias, etc.), que, al final del
ciclo de vida del sistema, resultan peligrosos y se consideraran residuos nocivos segun las
normativas internacional, nacional y local. :

Mindray recomienda ponerse en contacto con un representante autorizado de Mindray o una
empresa de gestion de residuos autorizada para desechar el sistema una vez que acabe su

ciclo de vida. 9

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

No aplica.

o,

g\»—\\
s ing. BRENUA 4, ,,

Directora Tecn; e
.P. 32430047,
INTECSR |
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