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BUENOSAIRES, 1 4 OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2116-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ~nacional,
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rlúne los

Irequisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el, control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

OISPOSIOII!N ti''Ministeno ¡fe Sa[w!
Secretaría áe Pofíticas,
CF.!gufOcióne Institutos

)l1V'MJl'l'

Por ello;

EL ADM1NISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

,

I,,
I,
II
I
I
I,
I
I

I
I

DISPONE: I,
• l

ARTICULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Prod~ctores y
1

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto~ médico

I
•marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Mamografia [Digital y

nombre técnico Sistemas Radiográficos, Digitales, para Mamografia, de rcuerdo

con lo solicitado por INTEC SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

\
1
I

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 21 y 22 a 36 respectivamente. I
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I
::::::::n:~:0:::::la::re~alaA::::t::-:i:::;:20, con exclusión de tor otra

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionadd en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misml.•
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2116-15-5

DISPOSICIÓN NO

mk

'\'
Ing. ROGEdO LOPEZ

e onal
A,N.M.A!!'.
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CONOIelON DE VENTA:

DIRECTOR TECNICO:

~l ~, ¡;.
'f' fOlIO •

ANEXO 111B 8 37 2 J,,9.,,\-~
MODELO DE RÓTULO f 40CT !'E¡;;¡¡;a-

20fO

íSiSiema de Mam rafía Di- ¡tal
¡ General Electric
GE Ultrasound Korea, ltd.
301, 3F, 14 samsung 1ro-1 gil, Hwaseong-si, GyeonggH:lo
Seoku-don - Korea
Sen ra he stal
Según corresponda

1134 220
Brenda Anahi NarbOna

32430947/5583
Venta exdusiva a profesionales e
Institudones sanItarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

,

Ino. PREN !' •• r:AABO:lA
Ofr'et rll TOl:nft.

M.P, ~7/11~83Ji e !.R.l.



ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

Resolución GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

PágIna 1 de 15klg. ENDA. tlARBOflA
OlreClor. .cnlca
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Información general de seguridad

o Senographe Crystal debe utilizarlo únicamente personal autorizado y

debidamente capacitado.

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

modifica lo es o usos no autorizados. Senographe Crystal debe

ente personal autorizado y debidamente capacitado.

ebe utilizarse únicam~nte pa mamografia .
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• Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el área de uso
Senographe Crystal no debe haber nadie excepto el paciente y el

usuario, ni equipos innecesarios.
• El paciente no debe estar en contacto con la máquina si no es necesario.

• Antes de cada uso, limpiar todas las partes que entran en contacto con

el paciente y la máquina en conjunto.

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

tales como collares y accesorios no necesarios para la prueba.

• Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar
danos, tales como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las

pacientes.

• Tenga cuidado con la pantalla LCD, la parte más frágil de la estación de

control.

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

funcionamiento, asegúrese de que el paciente se encuentra bien y tome
las medidas necesarias. Si es necesaria una reparación, debe realizarla

un técnico profesional.

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

el equipo, debe realizarse una inspección, someterlo a pruebas para

garantizar que su uso continúa siendo seguro.
• El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida útil de la

máquina se evaluarán conforme a los requisitosde la normativa vigente.

• Use únicamente accesorios y repuestos originales.

• La unidad de mamografía está clasificada para su uso como instalación
fija conforme a la norma internacional lEC 601-1. Esto significa que debe

estar conectada mediante conexiones permanentes. En particular, para
máxima seguridad eléctrica, el cable de conexión a tierra debe ser fijo y

de instalación permanente.
• Use esta unidad de mamografia, la consola de control y su software

conf s instruccionesdel manua(



sistema operativo
peligrosa.

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

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

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

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

funcionamiento correcto. Debe utilizarse entre 10 Y 35'C. Si se utiliza

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

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

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

• Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de

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

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

que puedan provocar daños al equipo.

Radiación

• No haga radiografías innecesarias. Adquiera únicamente las imágenes

necesarias para el diagnóstico.

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

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

plomo para minimizar la exposición a los rayos X.

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

la pantaila protectora, en una posición que le permita ver al paciente y a

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

compresores o la plataforma de ampliación.

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

ello, sie la protección contra rayos X cumpla las normas y

requ. itas locale . /

k'Ig. ElRENDA r". rJ RBONA
Directora Tile: lea
M.P. 3243a947/5583

INTEC ~.Fl.l.
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Electricidad

• Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la máquina

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

instalación o si Senographe Crystal está conectado con ia linea de tierra.

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

conecte con cuidado la linea de tierra.

• Asegúrese de que todos los cables están conectados correctamente Y

de forma segura.
• Verifique la conexión del interruptor, la polaridad, la posición del dial, los

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

correctamente.
• No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.
• No hay sistema SAl (suministro de alimentación ininterrumpido) instaladq

en el equipo. Debe instalar un sistema de alimentación auxiliar para

evitar la pérdida imprevista de datos en caso de corte del suministro

eléctrico mientras adquiere imágenes.

Mantenimiento
• La máquina debe mantenerse limpia y lista para uso.
• Los accesorios y cables deben mantenerse limpios y organizados.
• Con un trapo suave y sin pelusas humedecido en detergente doméstico

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

partes que entran en contacto directo con las pacientes.
• No debe utilizarse calor ni agua corriente en las partes que entran en

contacto directo con las pacientes.

• No deben utilizarse solventes ni detergentes corrosivos con partículas

abrasivas.

r~ARBorJA
I

página 4 de 15



\
i
,1

• Para una protección máxima contra la radiación dispersa, pu

delimitarse la zona ocupada y la zona protegida, tal como ilustra

dibujo siguiente:

ÁREAS PROTEGIDAS

ÁREA PROTEGIDA
----~---~

0\

Protector antlrrJdiJclón
I

I,
• Conforme a las normativas locales para protección radiológica, debe'

I

restringirse el acceso al equipo y la zona controlada únicamente a

personal autorizado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo 8. su

finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus

características para identificar los productos médicos que deberán

utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No aplica.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

'nstalado y pueda funcionar correctamentey con plena

seguridad, sí com los datos relativos a la n/turaleza y frecuencia de las

operacion s de ma tenimiento y calibrad6 que a a que efectuar para



Instalación

o Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

o Senographe Crystal debe instarlarse en un lugar resguardado de los

efectos adversos de elementos tales como la presión atmosférica,

temperatura, humedad, viento, luz solar directa, sal, componentes I

jónicos, etc.

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

o No instale la máquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable.

• Realice la instalación únicamente después de verificar las condiciones

de funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros

factores ambientales.

MANTENIMIENTO DE LA ESTACiÓN DE CONTROL

Limpieza de la pantalla

o Tenga cuidado cuando limpie manchas procedentes de manos, partes

corporales u objetos contaminantes que entren en contacto con la

superficie de la pantalla.

o Use siempre un paño suave y sin pelusas para limpiar la pantalla.

• Los limpiadores químicos fuertes o abrasivos podrían dañar la pantalla

de forma permanente.

• No pulverice soluciones sobre la pantalla.

• No ejerza presión sobre la pantalla.

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

• No use limpiadores clorados.

• No use lana de acero.

\

klg. [lREN A A. rJARBotJA
OlreCI ra Técnlo'
M.P.324~115583

INTEC a.R.L.
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• No pulverice agua ni detergente sobre el teclado ni lo sumerja en

solución de limpieza.

• Use un paño suave o un pulverizador de aire para limpiar la superficie de

las teclas del teclado. I

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

cliente cuáles son apropiados.

Mantenimiento

• Se recomienda realizar una inspección periódica del aparato y sus

componentes.

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

prolongado, verifique que funciona correctamente.

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

implantación del producto médico;

! Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las normas lEC

160601-1.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca

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

,
INo aplica.

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

de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados ,

de reesterilizacián;

tng, flAENDA A. rJARBDrJA
Directora T cnlcll

M,P, 3243 7/5583
tNTEC Y.A,l.

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

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limp

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

Limpieza general

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

limpieza adecuada para mantener limpias ias partes que entran en

contacto con las pacientes.

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

aparato.

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

las pacientes.

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

estas indicaciones:

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

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

• Suele utiiizarse alcohol isopropilo (una proporción máxima del 70% en la

solución).

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

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

eléctricas podrian dañarse. Tenga cuidado de no vaporizar ninguna solución

antiséptica en el aparato.

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

responsable de desinfecciones del hospital y si9a sus instrucciones.

long, I:lRHJ!) A.. NARBmJA
DIrecto Ttcnjca

M.P. 32 ll9l47/5S83
INTE

r
!t.R.L.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciAnal

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

esterilización, montaje final, entre otros);

Preparación

Antes de encender el suministro de alimentación principal dei equipo, verifique

lo siguiente:

Todos los botones de parada de emergencia deben estar desactivados.

Suba el interruptor de alimentación del disyuntor para conectar el

suministro eléctrico principal.

Antes de cada uso, limpiar todas las partes que entran en contacto con el

paciente y la máquina en conjunto.

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

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

dicha radiación debe ser descripta;

Especificaciones del sistema
"'_."'-, "" ,-- -------

Generador de alto tenSión

Alw frecuellCict, 25 kH;;:

,.'onofose 220 'veA

I Cnntrolado por microprüce"odor con di[;~lllósti,:o nutornótico e indlcon6n dE' ",rrrjf poro inc.ililclr el monl€'nimiento.

I Protección sup",rior del tubo de 10yO,. X
Ilnclicoción d!:'dispol1lbílidCld del tubo de rayos x y monitorización constante paro prote<Jer el tubo de raY0S x

I Comp('nsocián d", línea (lutomátic(I :':10% VeA

I Potencia (ná~írn(l en W/ ;;KW-- --- -
i ~ongode kV 20 a 50 kv len intervalos de 0,5 kV)

RE'":.'JI(lcié'nkV 0,5 k',I

flal1~lode mA ._--1- )_::._lÓ mA
RO;190d" tiempo de expo~ídón 1 ms - '12,5 $

Rongode mAs I 0,1- 500 mA~

ffiQ. ElRENDA ,NARBOtJA
Oirectora ecoica

M.p. 3243 7/5583
INTE I jo.R.L.
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Tubo de rayos X

Velocidad de rotación del ánodo
f~clterial del ánodo

---- ------
(o'lt'ó'nido calórico ml':ximo del ánodo
Disi;:loá.íll de calor n1Dxirno

(ontE'nidc (olé-rico nlÓXllnO del conjunto del tu!.10 d'" royos X

Oísipocián de cok>r continuo de la (arcoso
Método de E'nfriorniento

Ángulo del ck,co ci", ónodo
('iómetn:, del dÍ':>w de ánodo

I hMncitl de e~r~~~o_m__¡_c,_]I_- _

le¡óón nominel del tubo de royos X

I Poi(lficiod delconector de olt~!':~~~~~__
(orriente del tubo de I'OVCSX mos alta dispanib:? a 35 kV (lEC
601-2-"5) ,

Corriente del tubo de rayos X

TenSlon del tuL-,.] Gi" rovos X más alto d',.¡:;or,ilJle o 100 rn¡C.{lEC
601-2-~51
Combinación de tensión y corriE'nte e¡el tubo d", Io.\'(ó x, (1',1(>
genem In corriente eléctriCO mós oltCJ
{lEC 601-2-L6)

Punt05 focoles
------

Tama:',Q del punto foc(l1 conformE' a lEC 336

Filtr,](ión inherellte
HVl mHlido (1 28 kV
Filtroción totol

'67
I.A E. XM1016 T

3000 rpm 50 Hz

W (Tungsteno)

225 k,ll300 kHUI

750W

32.0 kJ :425 kHU]

80W(108 HU!s]

Convec(ÍórJ n(J!ural de aire

10"116'

BOmm
• Foca pequeñn 1400 W
• Facc, gfonde, 5600 W

I,,~kv
únicomente el pole, ;;ositivu [ónodo'

105 mA

lOSmA

3S kv
------------ - --- - -

3'5kV'B5Il1A~472.~W

¿

0.1 mm p"-1uer'i'J, 0,3 mm grande

• runtoio(¡Ip€oueno: 32a40mA,de2Sa35kV
• f'urw-,fo~~lgla~de:80alOOrnA,de25c35kV

0.5mm ~rillll

Equivalente' (1;.0,3 mm ;,1
>O,5mmAI

-- ".,'

Condiciones de exposici6n correctas I---, -
RCHlgU de kV 20 (l 35 kv (en il1teI'VCllosde 0,5 kl/¡. 1-125 n"M" [foco pequei'iol
RongG di;' mA, . 1- 320 mAs Ifo(O grande)

Tiempo de e~:pos;ción • 5e selecciona autamáticamenle en función riel valor de
mAs seleccionado

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

funcionamiento del producto médico;

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

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

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

profesional.

BREÑDA " ~¡ARBorJA
Directora T cnlca

M,P. 3243 115583
INTEC ,.R.L.
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Desconexión de emergencia del suministro eléctrico

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

: control.
! Se encuentran a la derecha y a la izquierda dei brazo e y del estativo.

En la mesa de la estación de control.

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

siguiente:

<Botones de pcr~dCl de emergencio en lo unldod de momogrClfiCl>

~..

Página 11 de 15
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Si se produce una situación de emergencia, pulse el botón de parada Q'0!1oD. \Ioél'

emergencia para cortar el suministro eléctrico. El equipo se desconecta por

completo de la unidad principal, se bloquea la emisión de rayos X, se bloquean

todos los movimientos motorizados y se desactiva automáticamente el

compresor para dejar libre a la paciente.

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

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

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

del sistema para volver a ponerlo en marcha.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a
fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones ambientales
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Terné'E'raturo O oC a +40'C
prpsióyr;ororTlétllCO de 500 hPo (1051) hPo

Hu .dad d"IIO% 0180%
Te !",Plotwud", .,.]1)'( (1..¡..3S"r (24 hor(5)
res ión baroln -t ICO 00 hPo/1060 hPo 124 horos)
HUlnec!::' "¡el '0%( 75%12l¡ hOl051

I,"I¡. i' NOA f .. ¡t.RBD:JA
Directora t cnlea
M.P. 3243 7/5583

INTEC .R.L.
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Información electromagnética conforme a la 'Norma lEC 601-1-2

Debe prestarse especial atención a aparatos médicos con respecto a la

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

deben realizarse conforme a la información de EMC de este documento,

Los aparatos de comunicaciones por radiofrecuencia portátiles y móviles

podrían interferir con el funcionamiento de los aparatos médicos.

I InstrUCCIones y odvertencia del fabricante - Emisiones electromagnéticas I
SENOGRAPHECRV5TALd0bc utiliziJl",!? ('n ",1,'n¡orno t'ledl"Onlogn&cico d'j~crito a contll"'liC](i,:JIl. LO:'clientes CJ usuarios de !
'5~~OGPAPHE CRV';TALd",bl?n t0l1101'en cuento que ho dI?utílízors,:,.pn~,~t~:nlomo, --- _ _ -- -- __1

Inspecci6n de la emls~ Tamolio I Entorno electromagnético -Instrucciones

Emisión RF I SEi-JOGRAPHE (RYSTAL utilizo ent.rgío RF ún:Cllmé'ntt' pura sus

~

CISPR 11
Grupo 1 fUllciol1e~ interl1(I~, Por lo wnto, los emisiones de r:f de bojo

niv",i no interfieren wnlo':, [lparatos electrónicos (erC(ln~~

EI)lisión RF
,

• Puede ut:lizor SENCiG~APHECRYSTALel, todo tipO de

ClSPR l]
Clase B ento:nos, inclu'Jendo una viVienda Vlr¡i'~lIlar. '>e(onecto

Emisión RF
directamente ('1lel rE'deléC1rica de I.njcl ¡E'nsión que

N/A SUmlrllstro energia a lo~,edificios.
CISPR 11

Fluctuación dO? tensión/ . 5ENO(;RAPHEeRYSTALtiene una corriente nominal de

Emisión intelrl1itE'ntE' N/A entrado de més de 16 A por tos€'.

lEC 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

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

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

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

verifique que el sistema funciona correctamente en esas condiciones.
\

I

kl¡¡. PRENDAf... ;ARBo;~A
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1372
Instrucciones y advertencia del fabricante -Inmunidod electromagnética

SENOGRAPHE (RYSTAL d~be utilizarsE' E'n ",1entorno electromagnétiCO d€':~c~ito(l (Gl1tínuClció:~los dientes o usuarios;]e-
5ENOGRAPHE (RYSTAL ceben tomar PIl cuento que ha de ulili70fse "n esle entorno, I
Inspección de Nivel de inspección Nivel de Entorno electromagnético - I
inmunidad lEC60601 cumplimiento Instrucciones

('escurga
electros\óticCl IESDI
lEC 61000-t;.2

EFT{corriente
tran~itaria
rópídol/r(¡foga
lEC 61000-4-4

50breten~ión
transitoria
lEC 61000-4-5

En lo lilleo de
el~trodo del
~l.!lllinistro eléctrico,
coido de tensión,
interrupción de
carla duración y
fluctuación de
tensión
lEC61000+11

:l:i5kv contado
:t8 kV oire

Paro lo lineo de
suministro di?
alimi?ntoción,:!:2 kV
Paro la línE'C1de
entrodoholido,.í1 kV

:t1 kVmacla diferenciol
:t2 kV modo normai

<;5%~,~
(>95% descenso en ~:I
pClrti(I~,jdj

"'O%u,
(60 % descenso en (J,I
poro 5 cirios
70%u,
(30 % descen'jO en u.¡
para 25 ciclO';

:t6 kV contacto
",8 kVoirp

Poro lo línea de
summistro dé'
olimé'llt(KIÓn, :::2
kV
Paro In líneo de
entrado/solido,
:ti kv

:tI kv modo
diferencio:
:tl kVmodel
11orlll[11

N/A

El suelo d8b" ser de modera, cor,creto o
cerámicc, Si el ~uelo se cul)r<;, con UIl
maleriol'<.lntético.lo humedad relativa
deL'e ',er 01menos del 30 %.

Li:l co!idod de la lineo de suministro
eléctrico debe ser la habitucl poro un
entorno comercial u hospitClI.

LOmlidod de la línea de suministro
eléctrico debe se; lo hobituol pam un
entorno comerciol u ha~pitoL

La ro'idod de la línea de sumi!1lstro
eléctrico dE'lJf' spr lo habitllol pma un
entorno (()Olprciol u hu",p;tel.
:,1debe utilizar SEN:)GRAPHE CPSSTA
deforma continua, incluso durante ur
(orte del suministro pléctrico, se
recomienda utilizar un ~AJ(suministro
de alimentación íninterrumplf;ol.
5ENOGRAPHE CRVSTALli~lle uno
corriente de entrorJo nominal de mó'>
de 16 A por fosE'.

Fre(uenc.io de red
(50/60 Hz)
Campo m(lgnétlCo
IE( 61000-4-0

<5%u:
1.•95 % descenso en ud
poro 5 Sl?g,

3A/m

<5%UT

¡,.9S % descenso en
v,1
poro 5 seg.
3A/m El (ampo magnético de la frecuencia di?

red debe nlcanzar el nivel indicado paro
lllW inslalación hobitllol en un entorno
(;lrl1erciolll hospital
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'e mediollte lo ecuación utilizo (1IX!IO lo freCI,IP.,Kíade un trarJ"rnisor. P es la solida
IWl indkod(ls pOI el f(lbrir:c;~ e,

0,01 0.12 0,035 O,Oi

0.1 0,38 0.11 0,22

1 1,2 0.35 0,7

10 3,8 11 2,2

100 12 /,5 7

do arribo. lo disi,(II1(Ía de separación recomendGda

Distando de separación recomendado entre aparatos de comunicaciones par Rf portátiles y móviles y estel

aporato / sistema

S[NOGF:APfi( (RY5TAL -está disei\ado ¡:;arasu uso en LHlel'lwrnr, electrornoQ:lético de ellllsione~ de RFcolltr0k!(los. E'11
funcián de la solido máxima del oporGto de telecomunicaclones,lo~- (1Ie'l\e5 °usuorio'; de SE~JOGRI\PHE(RYST,\L
pUM'm evitar lu~ interier"ncios electlTlrnagnéticos manteniendo la &,londo minimo ",:llre Ilporatos de comunicocioner
por RFpOItótlles y móvile'; (tr"onsmisor"s) y SnmGRAPHE e RYSTALrecomendadu en lel toblo siguiente,

Potencia de salida Distancia de separación en funCÍón de la frecuencIa del transmisor .~ml

nominal máXIma del 150 kHz. 80 MHz 80 MHz - 500 MHz 800 MHz - 2,5 GHz I '1

tronsmisorlW¡ dmJ.~,lp dmOyJp d~O.7'¡¡'

I I
!



3.13.

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan

suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Partes o accesorios al final de su vida útil:

La eliminación de partes y accesorios debe realizarse en conformidad con las

normas nacionales o locales para el procesamiento de desechos. Todos los

materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el medio

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte

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

GMCN"72/98que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

medición.

I
I

No aplica.

'Jp. ' A
GERENTE

/
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Directora écnlca
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"2015 - Año del Bicentenario del Congresode los Pueblo Libres"

:Ministerio de Sa(uá
Secretaría áe Pofíticas,
<R!f1UÚJ.cióne Institutos

jlJV'M)l'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2116-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

.8...~...7...2, y de acuerdo con lo solicitado por INTEC SRL, se aut9rizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident¡fidatorios,

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Mamografía Digital

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Radiográficos, Digitales, para Mamografía

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: III

18-432-Si~temas

I
I
i

Indicación/es autorizada/s: El sistema Senographe Crystal está destinado; a ser

utilizado en las mismas aplicaciones clínicas de mamografía que los sistemas de

película/pantalla tradicionales. Genera imágenes mamográficas digitales que se

pueden utilizar para detección y el diagnóstico.

Modelo/s: Senographe Crystal

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

LugJr/es de elaboración: 301, 3F, 14 Samsung

Gyeonggi-do (Seoku-dong), Corea del Sur

1ro-1 gil, Hwaseong-si,

Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-,

1134-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a J..4..0C.T..2D.1.5", siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
,1 •

DISPOSICION NO

Ing. RbGELlO LO EZ
•
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