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BUENOS AIRES, T 4 OCT 2015

[

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2116-15-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL solicita se autorice la
inscripcién en e! Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 'énacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementariz;s.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el, control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI‘;. DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Produ%ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nac{onai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto% médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Mamografia [!)igital ¥
nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, para Mamografia, de acuerdo
con lo solicitado por INTEC SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el {RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruccicnes de uso que obran a fojas 21 y 22 a 36 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-220, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente, !
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionadoi en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mism
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicioén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2116-15-5
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ANEXO Il B 8372
MODELO DE ROTULO § 4 5 2

19

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cordoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsri.com.ar

TN Sistema de Mamografia Digital
MARCA: i General Electric

YT NI3] | GE Ultrasound Korea, Ltd. _
301, 3F, 14 Samsung lro-1 gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do
{Seoku-dong) - Korea .

IECDET | Scnographe Crystal

LRGN segin corresponda

LEGAJO ANMAT Ne: _ ] 220
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Nartiona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
: _instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de UsoO: ver manual de usuario.

ng. RRENTH A, NARBONA
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

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.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cdrdaba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

I Sistema de Mamografia Digital
MARCA General Electric

(F.1: 13 (o 1k -Hl GE Ultrasound Korea, Ltd.
301, 3F, 14 Samsung 1ro-1 gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do
| {Seoku-dong) - Korea

B CA Scrographe Crystal

IOEIIEIN Sosin coresponce

LEGAJO ANMAT NO:

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

T2430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
_instituciones sanitanias _

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

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

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

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

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 o usos no autorizados. Senographe Crystal debe

utiliz

¢ Estajmaquina debe utlhzarse umcamente pa mamografia.

; M n P/
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o Unicamente personal autorizado y debidamente capacitado.




Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el area 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 maquina si no es Inecesario.
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, la parte mas fragil de la estacion de
control.

Si se produce una anomalia con la 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.

No se permiten modificaciones en este equipo.

No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante. Si se modifica
el equipo, debe realizarse una inspeccion, someterlo a pruebas para
garantizar que su uso continda siendo seguro.

El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida util de la
magquina se evaluaran conforme a los requisitos de la normativa vigente.
Use Gnicamente accesorios y repuestos originales.

La unidad de mamografia esta clasificada para su uso como instalacion
fija conforme a la norma internacional IEC 801-1. Esto significa que debe
estar conectada mediante conexiones permanentes. En particular, para
méxima seguridad eléctrica, el cable de conexion a tierra debe ser fijo y
de instalacién permanente.

Use esta unidad de mamografia, la consola de control y su software

. . s
confo as instrucciones del manual.

ing. BRENDA /.. NARBONA :
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No intente instalar software no autorizado, acceder a la configuracién d

sistema operativo ni realizar ninguna otra operacion potencialmente

peligrosa.

Cuando cambie la ldmpara 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 imagenes.

E! 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 imagenes 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 aseglrese de que no se acumula polvo o sustancias extrafias
que puedan provocar dafios al equipo.

Radiacion

No haga radiografias innecesarias. Adquiera Unicamente las imagenes
necesarias para el diagnostico.

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 ningan dispositivo distinto de los
compresores o la plataforma de ampliacion.

Los aparatos de rayos X solo pueden utilizarse en la sala prevista para
ello, siem que la proteccion contra rayos X cumpla las normas y

ng. BRENDA A. MARBONA

Diractora Técriica

M.F. 32435947/5589
INTEC SA.L.
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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 maquina
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 ia potencia, l1a frecuencia, 1a tension y la corriente permitida, y
conecte con cuidado la linea de tierra.

Asegurese de gue todos los cables estan conectados correctamente y
de forma segura.

Verifique la conexion del interruptor, la polaridad, la posicién del dial, los
contadores, etc., y seguidamente asegUrese de qgue el aparato funciona
correctamente.

No use una fuerza excesiva para desconectar los cables. [
No hay sistema SAI (suministro de alimentacion ininterrumpido) instaladc
en el equipo. Debe instalar un sistema de alimentacion auxiliar para
evitar la pérdida imprevista de datos en caso de corte del suministro

eléctrico mientras adquiere imagenes.

Mantenimiento

La maquina debe mantenerse limpia y lista para uso.

Los accesorios y cables deben mantenerse fimpios y organizados.

Con un trapo suave y sin pelusas humedecido en detergente domestico
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.

krg. BRENDA A IARBONA Pagina 4 de 15
Dlractora Téonica
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AREAS PROTEGIDAS g

dibujo siguiente:

AREA PROTEGIDA
T e TN

Protector antlrradiacién

. . . H
« Conforme a las normativas locales para proteccion radiolégica, debe i
restringirse el acceso al equipo y la zona controlada Unicamente 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 informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas Ilas informaciones que permitan comprobar si el producto

médico estd biennstalado y pueda funcionar correctamente y con plena

seguridad, 4si como, los datos relativos a la na/turafeza y frecuencia de las

operaciongs de mantenimiento y calibradé que haya que efectuar para

g, BRENDA A vAR3OM: Pagina 5 de 16
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5 ol A A
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y Ia@;guﬂdadée lo

3

productos medicos;

Instalacion :

MANTENIMIENTO DE LA ESTACION DE CONTROL

Limpieza de la pantalla

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 maquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.
No instale la maquina cerca de compuestos quimicos ¢ gas inflamable.
Realice la instalacién unicamente después de verificar las condiciones
de funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros

factores ambientales.

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

No pulverice soluciones sobre la pantalla.

No ejerza presion sobre la pantalla.

No utilice detergentes con flior, amoniaco o alcoho! ni abrasivos.

No use limpiadores clorados.

No use lana de acero.

tng. BRENDA A, NARBONA Pagina 6 de 15
Directora Técnlea
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solucién de limpieza.

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

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

Mantenimiento

» Se recomienda realizar una inspeccidén periédica 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 informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;

1;Tu:)dos los componentes del sistema estan disefados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las nhormas 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.
1

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
»xm - - - - ra H
de la esterilidad y si corresponde Ila indicacion de los métodos adecuados !

de reesterilizacion;

5 No aplica.

Ing. BRENDA A [MARBONA Pagina 7 de 15
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los procedimientos apropiados para Ia reutilizacion, incluida la limpraza

desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método

esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

Limpieza general

Use un pafo suave y sin pelusas humedecido en una solucion 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 jabon y se necesita un detergente mas 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 proporcion maxima del 70% en la
solucién).

La solucion debe tener como maximo un 3% de perdxido de hidrégeno.

Precaucién: 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.

lng. BRENDA A, NARBOHA .
Directora Técnica Pagina 8 de 15
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

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

Preparacion

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

lo siguiente: '

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

- Suba el interruptor de alimentacién del disyuntor para conectar el "
suministro eléctrico principal.

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

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

dicha radiacion debe ser descripta;

Especificaciones del sistema

Generador de alta tension

Al frecuscia, 25 kHz
HMonofase 220 vCA
Cordrolado por microprocesador can dicgnastica cutomdtico 2 indicacidn de ereor pov fucilitar el mantenimiznto.

Prateccion superior del tubo de 1ayos 2
Indicocion de dispenbilidad del tubo de royos X y monitorizacion constante para protager el who de rayes ¥

Compensacion de linea autotndtica +10% VCA

Polencid maxirng en kw Sk

Fancs de kY o 20 ¢ 59 kv en intervalos de 0,5 kv}

Resalucion kv 0.5 kv .

Fando de i 4~ 1eh mA !
| &0 ngo de tlempo de exposicion BT 2.5% \

Rango de mas 0.1 - 500 mas -

IEC S.Ke.,.

RISTIAN GARC/ kg. BRERDA A, p . .
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Tubo de rayos X LA E XM1016T
velocidad de rotacion del énedo 3000 rpr 50 Hz
Moterial del dnodo w {Tungstenot
Contenido caldrico méxima del anodo 225 k1 {300 kHU} )
Disizacion de calor midxirng 750
Contenids calérico mdsimo del conjunto del tubo de rayos X Ie0 k) iazs kHul
—f)i;_;ipocién de calor continua de la corcoso SOW {108 HUfs]
Métodn de enfriamiento Conveccitn natural de gire
Angulo del disco de dnodo 10°/16°
Cdgmetrn del dizen de anodo 80mm

Fotonciu de entrada nomindk

* Foco pequenn, 14080 W
* Focogronde, S600 W

Tensidn nominct del tuho de rayos ¥

anky

Folaridad del ronector de alio tension

Unicamente el polo sosilivo idnodot

Corriente del tubo de rayes X mds clto disponibie 35 kv {1EC

601-2-£5]

601-2-45) 105 mé
Cormente del Wbo de rayos ¥ 105 ma
Tension del tula de rayos K mds alta dispanible a 100 ma {IEC 35

Combinacién de tension y corrienie del tubo deoyis X, que
genera lo corriente eléctrica mas alta
{IEC 601-2-45)

35 V135S mA=AT S W

Puntos focales

4

Tamafio del punto focol conforme a 1EC 336

0.1 mim paguedin, 0.3 mm grands

Ronga de ma

= Punto focal pequefion 32 G40 mA, de 25035k
» puntofocal glander 800 100 mA, de 256 35 kY

Fiftracidn irherente

0.5 i bariliu

HVE medido a 28 kv

Equivelente a »0,3 mm Al

Filtrocién total

>0smmAl

Condiciones de exposicion correctas

RanQu de kY

20035 kv len intervalos de 0.5 kvi

Rango de mac

= 1- 125 mass [faco pequedicl
»  1-320mas (foco grandel

Trempa de expeosicién

»  Seselecciona automdticamente en funcion del valor de
mAs seleccionedo

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

Si se produce una anomalia con la maquina o la paciente, detenga el
funcionamiento, aseglrese de que la paciente se encuentra bien y tome las
medidas necesarias. Si es necesaria una reparacion, debe realizaria un técnico

profesional.

ing. BRENDA AJRARBONA
Directora Thcnica
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' Desconexién de emergencia del suministro eléctrico

control.

ey = o ——— -

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

- En la mesa de la estacidn de control.

' La posicién de cada uno de los botones de parada de emergencia es |a

siguiente:

|
I
i.
|
|
|

S.i.r.,
SRRClE

AT ES L
OPIC GERENTE-

b de control>

ng. Bﬁ NDA A NARBONA
Directora 4cnica
M.P, 3243 7/6583
INTEC 2A.L,
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Si se produce una situacién de emergencia, pulse el boton de parada

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 la paciente.

Una vez finalizada la verificacién del sistema después de una parada de |
: !

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

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

del sistema para volver a ponerlo en marcha.

o 5
‘u
‘i
y
! .
! |
pr——e ] '

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, 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 aceleracion a '

fuentes térmicas de ignicién, entre ofras;

5 Condlcmnes ambientales
Condiciones de entiege y edmacenariento : TPmperotum 0°C a+40°C
. Premp/[mrumemm 2 500 hPa a 1050 hea
/——\ . Hun}edod del 10% ol 80%
Toghpe atui de - 10°C o +35°C {24 horas) '
Condiciones de funciongmienio rasion baromatfiica PCO hPa/1060 hPa {24 horas) i
P Hur: |%e| F 0% of 75% [24 haias) '

INTEC Bl tng. BRENDA A eF-ﬂBUNA Pagina 12 de 15
FIA GARCIA Direttora TRenlca -
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Informacién electromagnética conforme a la'Norma IEC 601-1-2
Debe prestarse especial atencion a aparatos médicos con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC), y la instalacion y las reparaciones
deben realizarse conforme a la informacién de EMC de este documento.

Los aparatos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y mobviles

podrian interferir con el funcionamiento de los aparatos medicos.

Instruceiones y advertencia de! fabriconte - Emisiones electromagnéticas
SENGGRAPHE CRYSTAL dabe utilizarse en ef eniomn electramagnéico descrito o conbinuadian, Los clientes o usunrios de
SENOGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cuenta gue ha de utilizarse 2n este entormo.
Inspeccion de la emisién Tamaio Entorno electromagnétice - Instrucciones
Emision &E SENCGRAPHE CRYSTAL utiliza energio RF Gnicomente para sus
CISPR 1 Grupn 1 funciones internas. Por lo wnio, los emisiones de RF de bajo
15 1 rivel nointerfieren conlos aparatos electrdnicos cercanos,
Ernisidn RF fos = Puede utlizar SENOGRAPHE CRYSTAL en todo iipo de
CISPR 11 Close B entornas, incfuvende ung vivienda pariicularn Se conecta
— directarnente o o red eléctrica de boja tensién que
Emision RF NJA SumIrusLrS energia g fos edificios,
CISPR 11
) -ién de tensidn *  SENCGRAPHE CRYSTAL tiene una corriente nominal de
Fluctuacién de tensté. LR
Ermisidin intetrnitente N/A entrada de mds de 16 A por fase.
IEC 51000-2-3

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
usados para sustitucion 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.

kng. PRENDA A, BARBONA

Diractora Tednlca

M.P. 32438M7/5593
INTEC XA.L.
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Instrucciones y advertencia del fabricante - inmunidad electromagnética

SENOGRAPHE ¢ RYSTAL debe utilizarse an el entorno electromagnétics descrito o continuocidn, Los clientes o usuarios o
SENOGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cuentu que ha de utilizarse en este entornao.
Inspeccidn de Nivel de inspeccion Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601 eumplimiento Instrucciones
Descorgn » 46 kv contacto » shkVcontocio | Elsuelo debe ser de madera, concreto o
slectrostdtica [ESC « 18 kV gire o 28RV aire cerdmice. Si e suelo se culyie conun
IEC 61000-4-2 material sietético, la humedod refativa
debe cer al mengs del 20 %.
EFT {rewriente ¢ Para lolines de  Paraiolinea de | Lo calidod de la linea de suministro
transitoria suministro de surninistro de eldctrico debe ser la habituel pora un
rapidal/rafoga alimentacién, £2 kv alimentacidn, =2 | entorna comerciol u hospital.
IEC 61000-4-4 »  Parela linea de kY
entradu/salida. £1 kv o Parg lodinec de
entradid/salida,
1 kv
Sobretension = a1k oo diferenciot |+ £1kvmodo La ealided de la linga de suministro
transitoria » 37 kY mado notmal diferenciat @léctrico debe se: la habitual para un
IEC 61000-4-5 42 kY modo entarna comercial u hospital,
nonmal
enilalingende » <5%in N/A *  Lara'idad de lalinea de suminstre
ertradu del {(»05% clescanso en eléetrico debe ser la habitnal para un
suministro eléctrico, pace 0% cichy eriaro comarcial u hospital,
coida de tersion, vL0 % L r < debe utilizar SENOGRAPHE CRYSTAL
interrupcion de {60 % descenso en o) daforma continua, inchuso durante ury
corta duraciony para s ciclos corte dol suministro eféctrico, se
fluctuacion de . 0% U recotrienda Ltilizar un $&1 lsuministro
tensién 110 % dlescenco en U de alimentacidn inintartumpiriol,
leC £1000-4-11 parg 25 ciclos = SENOGRAPHE CRYSTAL tisne una
carfiente de entrarda nominal de mas
de 16 4 por fose.
<5 % s <5 % U
{95 % descenss en tid =25 & descenso en
pora 5 seq, thl
paro 5 seq.
Frecuzncin de red 3 afm 3 AMmM £l compo magnético de la frecuencia de
{50/60 Hz} red delue nlcanzar el rivel indicada para
Campo megnético Ln‘.|::g1rst_u:ac;?;+15:}3||ttml en un entormean
IEC 61000-6-5 coraercial g iyl

Distancla de seporacidn recomendada entre aparatos de comunicaciones por RF portdtiles y méviles y estej
daparate / sistema

SCNOGRAPHE CRYSTAL estd disefiado parg su use en un eniorme electromagnéticn de ermisiones de RF controfadas. &0
funcitn de la sclido méxima del aparcto de telecomunicaciones, los clientes o usuorios de SENOGRAPHE CRYSTAL
pueden evitar s interferencias electromagnéticas mantenienda la distancis roinima entre oparatos e Comunic Grione
por RF poitatikes y maviles (transmisorest ¥ SENOGRAPHE CRYSTAL recomendady an ln tohle siguiente,

Potencia de salidy Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor(m] | |
neminal mdaxima del 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 200 MHz - 2,5 GHz
transmisor (W) d=12JF d=0350P d=0 1P
001 ¢.12 0,035 007
2.1 0.38 0.1 22
1 12 0.35 07
10 38 11 2.2
100 12 A5 7 ;

£ncose de untra e srlida nominal mésimea no indiglda arriba, 1o distancia de seporacién recomendada
es an menos {pll
La distancio M) pusde zoloulae mediante la ecuacidn utilizaghs prua la frecuencia de un transmisor. @ es la salida

nominal mdkima conios vetiof (W indicados por ef fabrisopta,

bng. BRENDA A NARBONA

Directopa Técnlca

M.P. 32A5MM7/5583
INTEC JA.L,
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;
No aplica

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

Partes o accesorios al final de su vida util:

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 atil.

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 precision atribuido a los productos médicos de

medicion.

No aplica.

X El..
A

ST GERENTE

g, BRENDA A MARDENA

Directora Técnica :
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“2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerto de Safud
Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-2116-15-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
8 .............. , ¥ de acuerdo con lo solicitado por INTEC SRL, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec}nologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific::atorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Mamografia Digital
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-432-Sistemas
Radiograficos, Digitales, para Mamografia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: 111 N
Indicacidon/es autorizada/s: El sistema Senographe Crystal estd ctestinadolf a ser
utilizado en las mismas aplicaciones clinicas de mamografia que los sisten:"\as de
pelicula/pantalla tradicionales. Genera imagenes mamograficas digitales que se
pueden utilizar para deteccion y el diagnostico.
Modelo/s: Senographe Crystal

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e



Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Lug::Er/es de elaboracion: 301, 3F, 14 Samsung 1lro-1 gil, -, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do (Seoku-dong), Corea del Sur

Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1134-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a 14007.2015, siendo su

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

I ,
DISPOSICION N° 8 -5 7 ‘2
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