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2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién -

Nimero: DI[-2017-10922-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 20 de Octubie de 2017

Referencia: 1-47-3110-000637-17-6

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-000637-17-6 del Registro de esta Administracio
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. solicitg
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}) de esta
Nacional, de un nuevo producto médico.

on Nacional d

se autorice
Administracior

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplada

por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta ;la evaluacidon técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Me
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma
que los establecimientos ‘declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

al ordenamient
as.

dicos, en la qu
legal vigente, -
de calidad de

Que corresponde autorizar la inscripci(')n en el RPPTM del producto médico objeto de la solycitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto )

diciembre de 2015.
N

Por ello;

N° 101 del 16 di

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION \NACIONAI]J DE -

- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Ragistro Nacional de Productores iy Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema d
Rayos X con Brazo en C Mdvil v nombre técnico Sistemas Radiogréﬁcos!Fluoroscépic'ps , de acuerd:

con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos {Identificatorio:
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. '

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran et
documento N° IF-2017-22591268- APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda:” Autorizad:
por la ANMAT PM-1407-291", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada én la normativ
vigente. '

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datc
caracteristicos mencionados en esta disposicion. . .

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de ia fecha de
la presente disposicion. ’ '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productas deTecnologi
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndol¢
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso |autorizados y

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X con brazo en C Mavil.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-436 —Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos
Marca(s) de (los) producto(s) .médico(s): GENERAL ELECTRIC |
Clase de Riesgo: 111 | |

Indicacion/es autorizada/s: El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C. mévil) esta disefiado par:
proporcionar imagenes fluoroscdpicas del paciente durante procedimientos de diagndstico o quirargicos di
tratamiento de las extremidades y los hombros. :

Modelo/s: OEC Elite MiniView
Periodo de vida util: 7 afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante; GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTD.




Lugar/es de elaboracion: N° 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Developmen -
Area Beijing, Beijing 100176, China.

Expediente N° 1-47-3110-000637-17-6
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" PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N°1 Yongchang North Road, Beijing
Economic Technological Development Area Beijing, Beijing 100176, China.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCIGN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentiné.
EQUIPO: Sistema de rayos X con brazo_en C movil | |
MARCA: General Electric

 MODELO: OEC Elite MiniView

N° de SERIE:

FABRICADO:

Voltaje: ~ 100/110/115/120/127 -  200/220/230/240V £.10%
Corriente (Maxima): 4 5A - 23A  50/60 Hz

Corriénte {continua). 23A - 1.2A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-281

Ly

DIRECTOR TEGNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ ~ Matricula 5363- COPITEC

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los items 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N°1 Yongchang North Road, Beijing Economic

Technological Development Area Beijing, Beijing 100178, China.
IMPORTADOR;: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1284, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.

EQU!PO: Sistema de rayos X con brazo en C movil
MARCA: 3 General Electric
MODELO: OEC Elite MiniView

Voltaje:' ~100/110/115/120/127 - 200/220/230/240V + 10%
Corriente (Maxima): 456 A - 23A 50/60 Hz

Corriente {continua): 23 A - 12A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-291

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ — Matricula 5363- COPITEQ:

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

4
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién

“’Q%

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de- [iqé“ '

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

" Uso previsto del sistema

El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C movil) estad disefiado para proporcionar

imagenes fluoroscopicas del paciente durante procedimientos de diagnéstico o quirtirgicos

de tratamiento de las extremidades y los hombros.

Riesgos para la seguridad

Existen posibles riesgos en el uso de dispositivos médicos electrénicos y sistemas

de rayos

X.- Los operadores que usen el equipo deben comprender las cuestiones de seguridad, los

procedimientos de emergencia y las instrucciones de funcionamiento.

En las siguientes paginas se describen los riesgos y las condiciones potencialmente

peligrosas, asi como la mejor forma de protegerse a usted mismo y a otros de

iesiones.

Alertas de riesgo para la seguridad

posibles

Hay tres clasificaciones de riesgos que se indican'y priorizan mediante los términos de aviso:

ADVENTENCIA: La ADVERTENCIA indica una posible situacién de riesgo que, de no

evitarse, podria tener como resultado la muerte o una lesion grave.

PRECAUCION: La PRECAUCION indica una posible situacién de riesgo que, de nd

evitarse,

puede tener como resultado una lesién de caracter moderado a leve, dafios en el equipo o la

pérdida de datos.

NOTA: La NOTA se proporciona en situaciones que requieren especial atencion.

Mezcla de anestésicos inflamables

ADVERTENCIA: El sistema no esté disefiado para uso en entornos explosivos (pdr

ejemplo,

-mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso), de lo contratio, puede

haber riesgo de incendio/explosion.
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Si se produce una situacion anémala, como que la sala se liene de gas inflamable,
tomar medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo. Si
" indicaciones.

No apague el sistema ni lo desconecte de ia toma de CA.
No utilice ninglin otro equipo eléctrico.

Evacue a tcdo el personal de la zona y ventile con aire fresco. Evite utilizar cualqu
o ventana automatizada (accionamiento eléctrica).

Péngase en contacto con &l cuerpo de bomberas local tan pronto como sea posible.

Estabilidad y colocacion del equipo

—
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El sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView esta montado sobre ruedas.

Si se mueve o utiliza incorrectamente, podria rodar sin control. Siga estas indicaciones:

Cuando se transporte hacia arriba o hacia abajo sobre un suelo inclinado, dos

deben mantener el control del equipo.

personas

Coloque todos los componentes mecanicos.en su posicion mas compacta (de tranJ:Spone) y

desbloquee las manillas de freno antes de mover el equipo.

Utilice los mandos disefiados para mover el equipo y los componentes mecanicos.

ADVERTENCIA: No intente nunca subir ni bajar escaleras con el equipo.
No utilice el equipo sobre suelos desnivelados.

No bloguee los frenos de las ruedas ni deje el equipo desatend
un suelo desnivelado. | '
Accione siempre los blogueos de las ruedas cuando el sistema &
posicion final. |
No mueva el equipo si las ruedas no funcionan debidamente.

Los impactos mecanicos en el equipo mientras la unidad de disco estd accedi

informacidn pueden causar danos en la unidad de disco.

Mariana Micucci

Apoderada
'GE Heallhcare Argentina S.A.
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El sistema de rayos X con brazo en C mévil- OEC Elite MiniView tiene piezas moévi es\ com o

Movimiento mecanico

el brazo en C y los monitores. Siga estas pauitas.
Observe siempre los componentes mecanicos cuando esté utilizando el brazo en C y los
monitores para evitar el atrapamiento o la colision cor una persona u objeto.

Tenga cuidado cuando trabaje en las proximidades del equipo para no reatizTr ningun
movimiento no intencionade. No cologue en el equipo objetos por descuido ni lo golpee o se
apoye en el mismo. '

Tenga cuidado de que la ropa no quede atrapada en las partes méviles.

1

Equipo colocado de forma inadecuada
Si el equipo admite un soporte del casete de peliculas o cualquier otra pieza que se pueda
conectar o retirar, siga estas pautas:

Utilice solo equipos proporcionados por GE HUALUN Medical Systems Co., Ltd.

ADVERTENCIA: Conecte los accesorios correctamente. El equipo colocado incorrectamente

podria caerse y causar lesiones al paciente y al operador.

Descarga eléctrica

ADVERTENCIA: Los circuitos eléctricos del interior del equipo pueden generar descargas
eléctricas capaces de provocar lesiones graves o mortales. Para evitar este peligro| no refire
nunca ninguna de las cubiertas del sistema. Solo el personal cualificado debe fetirar las

cubiertas.

ADVERTENCIA: El sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView no es
resistente al agua. Si se introduce agua, jabon u ctros liquidos en el equipo, se pueden
producir cortocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio. Si se
derraman liquidos accidentalmente en el sistema, no conecte ni encienda el sistema hasta

que los quuidos se sequen o se evaporen por completo.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamente debe

conectarse a una red eléctrica con conexién a tierra de proteccion.

Mariana Micucc!
7-22591268-APN-DNPM#ANMAT
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Siga los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o

! iyed

RN
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graves a los operadores y pacientes, asf como para evitar el funcionamiento inadecuado del

sistema.

Realice todas las conexiones eléctricas del equipo mientras esté fuera del ent

paciente. No foque el conector y al paciente al mismo tiempo.

orno del

No desvie, puentee ni desactive de ninguna otra forma los sistemas de blogueo de

seguridad.
No retire ninguna de las cubiertas del equipo.

No cologue contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte del equip

derraman, pueden causar cortocircuitos.

Desconecte el equipo siempre antes de limpiarlo. Utilice un pafio o esponja ligeramente

humedos para la limpieza.
El mantenimiento y la reparacién del sistema solo pueden ser llevados a cabo por

cualificados de mantenimiento.
i

Incendio eléctrico

En el caso de un incendio eléctrico, siga el siguiente procedimiento de emergencia:

o. Si se

técnicos

NOTA: Todos los procedimientos de emergencia desarroflados por el propietario, para la

zona donde se utiliza el sistema, deben incluir estas medidas de seguridad:

Pulse el interruptor de desactivacion del sistema para interrumpir el suministro eléctrico del

sistema.
Desconecte el cable de alimentacion de la toma de CA.

- Evacue al personal de la zona.

Use solamente extintores de incendios que hayan sido aprobados para su uso en incendios

de origen eléctrico.

Llame al cuerpo de bomberos local, si es necesario.

ADVERTENCIA: Si usa un extintor de incendios equivocado, se pueden producir descargas
eléctricas y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber un extintor de incendios que

cumpla los requisitos y normas aplicables en la sala donde se usa fj,gquipo. .
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Fallo de conexidn a tierra
Si la sala de operaciones cuenta con una alarma de fallo de conexién a tierra y esta se
activa;

No utilice el sistema.

Llame a un técnico cualificado.

Acceso inadecuado
ADVERTENCIA: El acceso inadecuado al armario y las cubiertas del sistema puede|provocar
lesiones en las manos o los dedos. No ponga las mancs o los dedos en el armarig o en las

cubiertas del sistema.

; Totetel
. Mariana M
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1 My
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos méq&o@}’o «f;‘

c;;.‘m et

conectarse a los mismos para funcmnar con arreglo a su finalidad prevista, clebe ‘S -
provista de informacién sufi clente sobre su¢ ‘caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin cle tener una combinacion segura;
Descripcion general

A continuacion se describen los siguientes temas:

» Transporte del sistema
« Ajuste del monitor -

+ Posiciones del pedal.de bloqueo de las ruedas
*» Encendido del sistema

« Apagado del sistema

« Movimientos jara la Sclocacién del brazo en C

Transporte del sistema

Familiaricese con la ubicacion y el funcionamiento mecanico de todos los controles [antes de

transportar el sistéma.

PRECAUCION: Obviar las precauciones durante el desplazamiento podria ocasionar que se
pierda el control sobre el sistema y se podrian producir lesiones al operador y a ofras
personas. |
ADVERTENCIA: Antes de mover el sistema, asegurese de que estéd en posicion de
transporte. En caso contrario, podrian producirse lesiones fisicas o materiales.
PRECAUCION: Podrian producirse tropezones o enganchones en el area de trabajo con los
cables conectados al sistema. El personal que trabaje cerca del sistema debe ser ansciente
de estos cables siempre que se desplace por sus inmediaciones o que este se lransporte.
PRECAUCION: Preste atencién y mantenga los pies alejados del chasis cuando desplace el

sistema.
Siempre:
Aseglrese de que no haya obstaculos en ¢l camino.

Mueva el sistema lentamente,

Mariana Mieueef -
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1. Manténga pulsada la tecla de encendido/apagado 2 segundos para apagar el s

esta encendido. -

7
T aa®
by

R AT TR
stema“si-”

NOTA: Aseguirese de que el boldn de bloqueo electrénico estd desbloqueado de.Lpués de

apagar ef sistema.
2. Desenchufe el cable de alimentacion de la fuente de alimentacion y asegurelo

del gancho de si.njecién.

3- Bloquee el conjunto del brazo en C con el mecanismo de enganche en el [
sistema (posicion de transporte), como se muestra en la siguiente figura.

PR A :f'?

=

e 1’.“2’"-1‘_“'}

%
|

jlrededor

ateral dei

ADVERTENCIA: Cuando el sistema se encuentre inclinado con el botén de bloqueo

electrénico desactivado, el brazo en C podria ser inestable. Asegurese de poner el sistema
en su posicién compacta.
4. Enrolle y asegure el cable del pedal alrededor de la toma de este.
5. Desbloquee los frenos de las ruedas del sistema.
6. Desplace el sistema MiniView hasta su destine utilizando las asas.
P
t
7
i{ 7
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T

NOTA: Cuando desplace el sistema MiniView, alinee las ruedas del lado del pedal

de freno

en contra del sentido del movimiento; a continuacion, suba el pedal de freno para bloquear

las ruedas.

ADVERTENCIA: No desplace el brazo en C vuando tenga una inclinacion superior a 10° No

suba o baje por las escaleras o por escalones el brazo en C. No blogquee el brazo er

lugar con una inclinacién superior a 5°.

C enun

Transporte el sistema a una velocidad normal. Pase por las rampas y los umb‘faies tan

despacio como sea posible.

7. Cuando llegue a su destino, coloque el pedal de freno del brazo en C en su posicion de

bloqueo.

Ajuste del monitor
La posicién de los monitores se puede regular para mejorar {a visualizacion.

Sujete las partes inferior y superior del monitor 'y muévalo hasta ajustar la ir
deseada. Brazo de inclinacion: 10°hacia arriba y 10°hacia abaijo.

Mariana Micucc
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Sujete las partes izquierda y derecha del monitor y girelo hasta la posicion deseada.

Hay dos articulaciones para la regulacién del giro del monitor.

L.a conexion giratoria posébiiita el giro. El grado de rctecion es: 270°
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O iaconexion de oscilocion posibilita ef movimienta de osci.acidn. £l grado de rotacidn ds oscilocidn es: 180°
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El bloqueo de transporte del monitor se puede activar en la posicion de transporte.

Mantenga

pulsado el botén de bloqueo y gire el brazo horizontal del monitor para soltar el lequeo de

transporte del monitor y ajustar la rotacion de oscilacion,

Posiciones del pedai de blogueo de las ruedas

El pedal de freno del sistema MiniView tiene tres posiciones que controlan el movimiento
de las ruedas. El pedal esta situado a ambos lados del sistema de brazo en C MiniView.

Las posiciones del pedal son:
Posicién Descripcion

1 i Las ruedas traseras giran en linea recta y jas ruedas opuestas giran

libremente. Sitie el pedal de freno en esta posicién para transpgriar el

¢ sistema MiniView largas distancias.

2 ! Permite que las ruedas giren libremente. Sitle el pedal de freno en esta
. posicidén para poder maniobrar con facildad el sistema MiniView mientras lo
! coloca en su posicién final.

3 lF Impide Gnicamente que giran las ruedas iraseras
|

~Mariana K?Iicucr;i |
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Rueda trosern Rueda delantera

Arranque

Encendido
ADVERTENCIAS: En la configuracion inicial o cuando se saca del almacenamiento, se debe

estabilizar el sistema durante 24 horas a la humedad y la temperatura ambienté antes de
que reciba alimentacién. El incumplimienfo de esta advertencia puede ocasionai dafios al

equipo. .
PRECAUCION: Desconecte la impresora, el fzclado extemo y los dispositivos de |
almacenamiento USB del conector USB antes de! arranque del sistema; de lo| contrario,

podrfa fallar. ' : ;

1. Conecte el enchufe de alimentacién del sistema MiniView a una toma de CA conh el vo!taje
adecuado para conectar el sistema. Consulte el capitulo 14 "Referencia técnica’ si desea

mas informacion sobre los requisitos de alimentacion. .

NOTA: No cologque el sistema de manera que resulte dificil manipular el interrupton |
En el panel trasero del sistema MiniView hay un indicador luminoso verde que indica que el

sistema recibe alimentacion. La alimentacién no se desconecta completamente al pulsar el

interruptor de alimentacién. El sistema MiniView sigue recibiendo alimentacion hasta que se
desenchufa de la toma de corriente. Una vez désenchufado de la toma de CA, fa luz verde |
se debe apagar,. lo que indica que se ha interrumpido la alimentacion. :

Hay dos interruptores automaticos, uno situado encima del indicador luminoso verde y el otro
L\ de forma

en la parte derecha del panel trasero. Los interruptores automa 40?3 se activa |

predeterminada cuando el sistema se enciende. / /-
Mariana Micucel :
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ADVERTENCIA: No manipule los interruptores aufomaticos, si se produjera una a

T

de los interruptores se desconectars y el sistema se apagara. Si esta situacion tiene lugar,

lfame al servicio técnico.

Si el sistema se desconecta de forma aufomatica debido a una pérdida de afimentaJ

poder proseguir, el usuario tiene que encender e! sislema una vez que se res
alimentacion. "

cion, para

fablece la

ADVERTENCIA: El sistema OEC Elite Miniview cuenta con una bateria como proteccién

frente a la pérdida de dalos. Si s2 interrumpe fa alimantacion durante el funcionar
sistema, la bateria suministrara energia al ordenador y a los monitores hasta que ¢

se apague automaticamente.

No desconecte, repare ¢ sustituya ia baterfa sin autorizacién. Solo los técnicos cu
de mantenimiento de GE pueden efectuar reparaciones y sustituciones. La vida

baterla es de alrededor de 3 afios con un usoc normal. Puede variar dependien

nienfo del

o/ sisfema

lalificados
atit de la

rlo de las

condiciones de uso. Liame al servicic técnico para extraer la bateria si es probable que el

sistema no se utifice durante mucho tiempo.
NOTA: Para utilizar el sistema per primera vez, se recomienda arrancar el sistem

20 horas seguidas para garantizar que la balerla exté totalmente cargada; si no lo

a duranie

hace y el

“sistema se queda sin alimentacion accidentalmente; existe el riesgo de que el sisterna no se

apague de manera segura. Durante el funcionamiento normal, si el sistema

#e QUeda

accidentalmente sin alimentacién, la baterla tiene un papel de proteccion para aseburar que

el sistema de apaga de manera segura, por lo que se recomienda arrancar el sistema 8

horas antes para garantizar que la bateria esté totalmente cargada la proxima vez, no es

necesaria una carga complementaria de la bateria si el sistema no se apaga de manera

anémaia.

Se ha incorporado una bateria de litic en la placa principal del ordenador, que drn

puede sustituir el personal con la formacién adecuada. De lo contrario, se perderan

y se produciré un riesgo inaceptable.

2. Conecte el pedal a la toma.

NOTA: Se recomienda utilizar una cubierta para el pedal durante todos los procedin

médicos.

3. Girar el interruptor de llave situado en la interfaz externa para/adi?}tr'los ayos X.
I3
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posiciones:
@ Posicidn de conexidn: El braze en € estd totalmente operative,

@ Posicion de desconexién de dos rayos X: Los rayos X estdn desactivados.

é Posicién de desconexién: Los royos X estdn desactivados v fa liqve se puede retirar del sistema, pero
el brazo en C sigue recibiendo alimentacidn,

[y

n,
I

NOTA: Se recomienda girar el interruptor de llave a lz posicién de desconexién y ma

/
K\

El interruptor de llave sirve para activar/desactivar los rayos X. El interruptor de Have tie

.............
nnnnnnn

htenerla

" segura en todo momenio, excepto cuando se esté realizando un procedimiento, para evitar.
la posibilidad de que se emita radiacién debido a la activacién accidental de un interruptor de

rayos X.

4. Pulse el interruptor de alimentacién del sistema MiniView. La luz en el intern,
encenderd para indicar que la alimentacion estd conectada. El sistema comer
secuencia de encendido. El tamano del campo se encuentra en estado normal por

El modo de fluoroscopia automatica esta seleccionado.

5. El sistema esta listo para su funcionamiento cuando la pantalla de inicio de ses
pantalla Exam Management (Gestién de examenes) aparece en el monitor dere

tiempo de arranque es de 2 minutos.

NOTA: El sistema no respondera a la orden de apagado tras pulsar el interru

alimentacién hasta que la secuencia de arranque finalice.

iptor se
zara la

defecto.

ibn o la
icho. El

ptor de |

Si el sistema no respondiera o se bloqueara de forma inesperada, reinicielo para que vuelva

a su estado de funcionamiento normal.

PRECAUCION: Si se produce algtn problema durante el encendido, aparece un mensaje de

error en el monitor derecho y es necesario el reinicio. Si tras reiniciar el sistema,

persiste, ﬂame al centro de comunicacién de PE Hea!thcare para solicitar su reparacion.

el error

Se pueden perder datos si se interrumpe la ‘secuencia de inicio del sistema. No desenchufe

el cable de alimentacién hasta que haya finalizado e:{{ inicio del sistema.

Si se realiza un procedimiento en el que es necesé?:qu cubrir el brazo en C, utilice la funda
correspondiente. Si cubre la carcasa del tubo de rayos X, interrumpird el flujo de aire y el

Manana Micucci -
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enfriamiento se veré afectado. En tal caso, s posidle que la carcasa alcance su ca a (daé}

térmica nominal antes de fo habitual,

Apagado

Lleve a cabo los siguientes pasos para apagar el sistema MiniView:

1. Mantenga pulsado el interruptor de alimentacion del sistema MiniView durante més de 2

sequndos. La luz del botén se apagara indicando que la alimentacion se ha desconectado.

NOTA: Si al puisar el interruptor de alimentacion no se desconecta el sistema MiniView,

desenchufe ef cable de alimentacién de la toma de CA.

2. Para desconectar toda la afimentacfén, desenchufe el cable de alimentacion def

sistema MiniView de la toma de CA.

PRECAUCION: Cuando apégue el sistema, esperé al menos 1 minuto antes de
encenderlo. De este modo, se evitan problemas de funcionamiento.

volver a

NOTA: Desconecte toda la alimentacion del sistema antes de desplazarlo o si se produce un

problema que impida su funcionamiento normal,

También se debe desconectar toda la alimentacion cuando se realicen las tareas de

mantenimiento y de limpieza periodicas.

Durante el cierre del sistema, la alimentacién no se cortard automaticamente hasta que se

‘apague el software del sistema.

Durante el apagado, el sistema ignorara la orden ds encendido si se pulsa el interruptor de

alimentacién hasta que se haya producido la descor.exion.

PRECAUCION: No utilice el interrupfor de desactivacion del sistema cuando jl
funcione con nomnalidad: solo se debe usar en casos de emergencia, por eje

sistema

wplo, si se

produce un incendio. Cortard la alimentacién de inmediato, lo que podria ocasionar la
pérdida de datos. Utilice esta tecla con precaucién. Si pulsa esla tecla para|apagar el
sistema, el usuario tiene que volver a conectar el enchufe de CA antes de encender el

sistema la proxima vez.

L
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Movimientos para la colocacién del brazoen C

E! brazo en C puede realizar movimienios de rotacion y lineales que permiten af usuaria'

colocar los componentes de adquisicion de imégenes mediante rayos X en distintos

y distancias con respecto al paciente.

El brazo y la pieza de giro dotan al sistima de flexibilidad a la hora de colt
componentes para realizar cualquier procedimients, Facilita los movimientos ver

horizontales.

Bloqueo y desbhloqueo

El brazo en C esta equilibrado, se mueve con facilidad y se pae_de bloquear en la
deseada con un sistema de control electrénico, que se opera con el boton de
electrénico. Ef ajuste predelérminado del botén de bloqueo electrdnico, cuando e

esta encendido, esta desblogueado si se enciende la iuz del botdén.

angulos

year sus
ticales y

posicidn
bloqueo

sistema

Ei bloqueo electrénico funciona aplicando a las articulaciones una resistencia de frenado que

se activa electrénicamente, lc que incremeita la fuerza o el par necesarios para

mover la

articulacién con el fin de eliminar el movimiento. Las articulaciones no se bloguean

mecanicamente para que nc puedan moverse. lL.a posibilidad de mover la ari
"bloqueada”, aunque tenga que realizarse un esfuerzo mayor, es un mecan

iculacion

ismo de

seguridad para casos de emergencia. Tenga en cuenta, sin embargo, que ‘es fecesario

aplicar una fuerza significativamente mayor para mover verticalmente la arl

deslizante cuando se bloguea,

iculacién

Pulse el botdn de blogueo electrénico para asegurar simultaneamente el movimientJ> vertical,

horizontal y orbital del brazo en C.
La fuerza del movimiento y de las articulaciones es la que se indica a continuacion:

H

Y
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Freno desoctivede | Freno aclivado

{Movimiento) {Detencitn)
vertical 0-71IN 17,8«333”.»3““";‘

16 ibf 40-75 bf
articutacibn 0~791 Nm 11,3-28,7 Ry |
inferioe 0~70 thf-in 100~236 lof-in
Articulacion 0~6,8 Nm %26 N
supetior 060 ibf-in 80~234158-in
Articulacion G~791 Nm 203395 Nm -
orbital 0-701bfin 1804350 Ibf-in
Articulecion 1787 Nt Mo apiicable
loterct 1577 Ibf-in 3

PRECAUCION: Bloquee siempre el botén de bloqu{zac. electronico cuando el brazo ¢
en la posicién deseada para evitar cuaiquierlcambic cue pueda poner en peligro al
al paciente.

PRECAUCION: Si se produce una desconexién anomala, el bloqueo electrénico se
el estado ‘en el que se encontraba antes de fa interrupcion de la alimentacion. Esta
bloqueo €lectrénico en el estado de activacidn/desactivacion en el que se encontre

de la interrupcion de la alimentacion.

PRECAUCION: No intente mover horizontal, vertical u orbitalmente el brazo en C ¢

fuerza sobre él cuando el blogueo electrdnico esta activado.

}"{
Colocacién vertical

La superficie del PANEL PLANO del brazo en C tiene un rango vertical de entre 40,
centimetros (15,9-49,9 pulgadas) con respectc al suelo. La altura se modifica sim

empujando hacia abajo o hacia arriba e! arco.

n C eslé

Lsuario o

quira con
blezca el
ba anles

ierciendo

by 1256

hlemente

H

PRECAUCION: Tenga cuidado y mantenga las manos alejadas de los canales verticales

cuando modifique la elevacion vertical del brazo en C; muévalo despacio y con cuidz

T

N e e
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Movimiento panoramic¢ horizontal

Ademas de poder ajustar el arco verticalmente, el brazo pivotante se mueve horizontalmente

hacia ambos lados. Mueva el brazo simplemente empujandolo.

Tenga siempre en cuenta la posicién del brazo en C en relacion a las personas U objetos

cercanos cuando este gire.

i
{10 e
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Rotacion lateral | | \\ - }

El brazo en C puede colocarse en distintos dngulos: rotando la horduilla de la pieze Ue

El intervalo de movimiento es de +£190 grados. Gire la horquilla hasta que se alcance el

angulo deseado.

‘Tenga siempre en cuenta la posicion de! brazo en C en relacion a las personas u objetos

cercanos cuando realice el movimiento de rotacion lateral.

Rotacion orbital
E! brazo en C puede girar alrededor de la ariiculacion orbital de 120 grados. Mueva
en C alrededor de la articulacion del siguiente modo:

1. Deshloquee el botdon de bloqueo electronico.

2. Haga girar el brazo en C alrededor de la articulacion orbital hasta que se al

posicion deseada.

3. Bloque siempre el botdn de bloqueo electrénico cuando el brazo en C haya alca

paosicién deseada.

|
L

L

el brazo

cance la

nzado la
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3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico Fsté hien
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;
Mantenimiento

Descripcion general

Esta seccidon describe las comprobaciones de rerdimiento habituales que puec}e realizar
para asegurarse de que el sistema funciona correctamente. Las comprobaciones de
rendimiento gue se exponen no sustitdyen los trabajos de mantenimiento| periddico
programados. Si se encuentran problemas durante la realizacion de estas comprebaciones,
péngase en contacto con un técnico cualificado de mantenimiento que detecte qué

problemas existen y repare el sistema.

Antes de realizar cualquiera de las comprobaciones de rendimiento descritas en esta
seccibn, es importante que comprenda los riesgos potenciales asociados a es4as tareas.

Revise el capitulo "Introduccion y seguridad” de este manual antes de continuar.

ADVERTENCIA: Los circuitos del interior del equipo pueden generar descargas eléctricas
capaces de provocar lesiones graves o mortales. No quite las cubiertas ni realice ningtin tipo

de tarea de mantenimiento, salvo que se indique aqui expresamente.

Traslade el sistema a una zona en la que se pueda manipular con segurida& antes de

comenzar estas comprobaciones y siga todas las precauciones de seguridad rei:tivas ala

radiacion. Las comprobaciones de rendimiento se realizaran tan a menudo como exija la

i
frecuencia y las circunstancias de uso del equipo. Ademas, si se producen |accidentes

‘0 cirgtnstancias similares,

durante el transporte, exposicién a un nivel excesive de fluig
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¢ .

deberan realizarse las comprobaciones de rendimiento pertinentes para comprob

_equipo funciona de forma adecuada.

t

Ademas de las comprobaciones de rendimiento, se incluyen las practicas de limpieza segura
y una descripcion de las tareas de mantenimiento periédico que deben realizarse. Un
representante de GE HUALUN medical systems Co. Ltd. o un técnico cuali#:icado de

mantenimiento debera realizar las tareas de mantenimiento periddico.

El sistema tiene una vida Ulil prevista de 7 afios. Es necesario realizar un mantenimiento
periddico del sistema para mantener el ciclo de vida del mismo. El primer mantlenimiento
periodico debera realizarse tras un ario de utilizacién, A continuacién, un técnico c!fua!ificado
de mantenimiento dei servicio técnico sugerira su repeticién una vez al afio.

Controles de calidad

Comprobaciones habituales del usuario

El usuario del equipo debe realizar las comprobaciones habituales que se desciiben en la
siguiente tabla. El operador del equipo debe asegurarse de que se han realizado todas las

comprobaciones pertinentes, y que el resultado ha sido satisfactorio, antes de utilizarlo.

RN

P . . . ) i
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Es responsabilidad del operador realizar estas comprobaciones:
L
Comprobacion de Elemente Frecuencia
rendimiento .
Botén de blogues electrdnica Diaria .
Pedales de liberacién delfreno Diafia
1122, Comprobaciénde [Riedas del sistema Diari
la catidad del rendimiento — . fmfa
mecdricn Movimiento dei brozo dai moniter | Diaria
Todos los accesorios Dlaria O
inseripciones y etiquetos &aucl
. Cabte del pedol Diarig
1‘:; lcigda?ioé?e?:::gfgg :ii Cuble de olimentacién Diaria
eléctrico Comprobacion oe io uente de Diaria -
alimentacién
Comprobacitn de NORM y MAG | Dioria
Comprobacidn del modo Dioria
1124, C bocion d owtamtico
24, Comprobacion de
1 catidad de?rendim%emc Comprobocion del pedoi y del Diaria
de! modo de fluoroscopia interrupter de accicnomisnto de
rayns ¥
indicadores ¥ prueba del Diaria
zumbadaor
ADVERTENCIA: Antes de utilizar el equipo, aseglrese de que el sistema funciona

correctamente mediante las comprobaciones desc-itas anteriormente. Si el sistéma no es

totalmente funcional, pueden producirse retr¢sos en ei tratamiento médico.

N

Comprobacion de la calidad del rendimiento mecanico

1. Compruebe el funcionamiento del boton . de bloqueo electrénico. Corrpruebe la

colocacién vertical, el movimiento pancramico horizontal, la rotacion lateral

orbital para facilitar el movimiento sin demasiada dificultad.

ylla rotacion

2. Compruebe el funcionamiento de los pedales de liberacion del freno. Asgglirese de

que es posible bloguear el movimiento del sistema.

3. Compruebe que las ruedas del sistema funcionan correctamente. Compruebe que

puede mover el equipo sin demasiada dificultad.

4. Compruebe que el movimiento del brazo del monitor resulta facil sin una holgura

excesiva. Aseglirese de que los monitores no seibalancean tras su colocacion.

5. Compruebe la disponibilidad y la integridad de todos los a

~
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Comprobacidn de la calidad dei rendimiento eléctrico

1. Compruebe qgue los cables dsi pedal no estan deteriorados ni presentan sllgnos ad

-abrasion.

2. Compruebe que el cabie de alimentacién no estad deteriorado y no presenta signos de
abrasién, que las clavijas del conector no estan sueitas, extraviadas o dobladas y que la

proteccion contra tirones no esta desgastada.

3. Encienda el sistema y compruete que el sistema completa correctamente la secuencia

de encendido. Compruebe que se iluming el indiador de encendido.

ADVERTENCIA: Aiguncs dispositivos, como los ondensadores electroliticos, pueden
retener una carga estatica pefigrosa durante largos periodos después iie haber
desconectado la alimentacion. No toque estos componentes hasta que |se haya

desconectado la corriente totalmente y se hayan descargado.

Comprobacidn de la calidad del rendimiento del modo de fluoroscopia

ADVERTENC!A Este procedimiento genera rayos .. Tome las precauciones adeduadas.

g
1. Compruebe el funcionamiento de las feclas de szleccién de tamafio del camé{c: NORM,
MAG. Compruebe que al pulsar &l botdn NORM/ MAG del panel de control se ilumina el

LED.

2. Compruebe que el modo automatico esta seleccionado. EI LED ubicado en|la esquina
superior izquierda de la tecla Aute Technique (Técnica automatica) del pane| de control
se iluminara.

3. Pulse el interruptor izquierdo de rayos X del pedal. Compruebe que una imagen

fluoroscopica digitalizada aparece en el monitor izquierdo y que permanece en su lugar

hasta que concluye {a exposicion. |
4
4. Inicie un nuevo examen y pulse &l interruptor de accionamiento de rayos X.
Compruebe que una imagen fluorcscopica digitzlizada aparece en el monitor izquierdo y

que permanece en su lugar hasta que concluye Ia 2xposicion. ;

/.
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5. Compruebe que los indicadores de exposicion estan encendidos y que el thmpx\addrm:

emite sonidos cuandoc el sistema reaiiza una exposicion.

Programa de mantenimiento periédico

Un representante autorizado 0 un técnico éualiﬁcado de mantenimiento de GE Healthcare

debe realizar el mantenimiento periédico.

Es recomendable seguir el siguiente programa de mantenimiento periddico.

Hemento ] Descripeion Frecuencig
Tieera [suelo] Comgrobacidn de lo puesta o tierro de todg el Anual
' y sistemna
Fugntesde Comprobacién de la corriente de fugao o tiema Anual )
alimentacién | " -
Comprohacidn de kot voltaies de CC generados por el | Anual
R sistema
Comprobacion de ousencia de fugns - Anual
Comprabacicn de apariencia narmal Anual
Baterios Comprobacian de ko conesion del cnb!e Anugal
Comprobacidn de lo vida Gt de lo bc:te fayde o Anual
necesikiod de sustitucion .
Gradiflas y PCB Comprobocian de colocacidn segura y ‘Tusencia g TAncal
) polve v corrasion o
Bloqueo electrénico Comprobacion de los contrales de bh:queﬁ Anual
slectrénico Do
Controles e indicadares | Comprobacién de io precisicn y el funcionomienio det
! Todos bos controles Anugl
N Todos ks indicadores visusles y sonoros Anuol
‘ Movimiento Anual
alineacion {calbrocion] | Alineacidn y centrado dei haz y limites del campo anual
Comprobaqk‘m de dosis | Precision de dosis Anuak :
Mecdnica ., Cobles y pasoadores de contrapeso Anual
¥ Todas los poradas mecanicos Anual
i Ruedas y ohineacion de ruedas Anual
|
Comprobacion de iibertad de movimients de las Anual .
" juntos 4 ‘
:.. Franos y blogqueos - Anual )
Funcion Comprobacith de funcionamiente general del . ¢ [ Anual
sisteme

Limpieza _
ADVERTENCIA: Antes de limpiar y desinfectar el equipo, aseg urese de que esJé apagado y
de que el cable de alimentacion estéd desenchufado para ewtresca gas eléclricas.
Mariana Micucci .’ B
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Es posible que existan residuos biologicos peiigrosos en la superficie del equ:'p“d?%;{é”x‘fé

4
P

guantes durante la limpijeza.

PRECAUCION: El sistema no es resistente al agua. Tenga cuidado de no derramar ni

salpicar liquido cerca de ensamblajes electrénicos.

Asegurese de que el sistema esta apagado y deserchufado antes de su limpieza. lli-‘fmpie las
cubiertas y los paneles periddicamente con un pafic himedo. Utilice un detergente suave, si
es hecesario, para eliminar arafazos, manchas y polvo. No utilice ningtn disolvente que

. i .
pueda danar o decolorar los acabados o los Compor-entes de plastico.

Asegurese de que ninguna gota de liquido se introduce en los ensamblajes electrénicos a

través de las uniones dei panel o de ia cubierta.

ADVERTENCIA: Si se introduce agua, jabén u otros liquidos en el equipo, :L:e pueden

producir cortocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio.

Si se derraman liquidos accidentalmente en el sistema, no conecte el cabie de alimentacion

a la fuente de alimentacion ni encienda el sistema hasta que los liquidos se seLquen o se
evaporen por completo.

En las partes esmaltadas, pase tan solo ur; pafio Aumedecido con agua y seque despues
con un pano de lana suave y seco. No emplee nunca agentes de limpieza |corrosivos,
disolventes ni detergentes o abrillantadores anrasivos. Si no esta seguro de los

componentes que lleva un agente de limpieza, no lo utilice.

PRECAUCION: Apague siempre el sistema y desconecte la alimentacion antes de su j
limpieza. Limpie el érea del conector externo Unicamente con un pafio limpio.| No emplee i

limpiadores liquidos en esta zona.

Agéntes de limpieza aprobados

Los siguientes agentes de limpieza estan apfobadot para su empleo en el sistema.

Solucién germicida MadaCide-FD

Virex i 256 ,
CaviCide
{ 7 7
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PRECAUCION: Tenga cuidado de no derramar ni salpicar liquido cerca de ensamb!ajes'

electrénicos.
Apague siempre el sistema y desconecle la alimentacion antes de su limpieza.
No pulverice ni utilice limpiadores liquidos en éreas donde haya conexiones electric

j
No deje que el sistema esté sucio durante mits de 4 horas.

Procedimiento de descontaminacién

1. Limpie el sistema después de cada uso.

2. Aseglrese de que el sistema estd bien apagado.

3. Desconecte el cable de alimentacién de |a toma de pared.

4. Limpie con cualquiera de los limpiadores/desinfectantes aprobados.

.................

38,

5. Para Iimpiar el sistema, aplique limpiadores liquidos a un pafio y paselos con suavidad por

las supefrficies. Aseglrese de que ninguna qota de'liquido se introduce en los ern

electronicos a través de las umones del panei o de la cubierta.

6. Quite el espaciador de piel del brazo en C y p?s«a un pafio con suavidad poi

superficies.
|

samblajes

todas las

7. Aclare el espaciador de piel con agua y pase un pafo limpio o un hisopo paraeliminar el

exceso de liguido.

8. Utilice un cepillo suave de cerdas para limpiar las uniones y las fisuras,

9. Apliqué. los limpiadores liquidos directamente sobre el cepillo y paselo con suavidad por

las superficies.

10. Limpie bien todas las superficies y elimine cualquier signo de suciedad, preste especial

atencién a las piezas del sistema que puedat estar colocadas sobre el paciente.

11. Rote el brazo en C y mueva todas las piezas miviles para acceder a todas las areas del

sistema. Preste especial atencion a los cables del braizo en C.

12. Para limpiar el monitor, aplique limpiadores aprobados sobre un pafic y p
suavidad. No pulverice liquidos directamente sobre el yahitori

Mariana Micucc
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13. Para limpiar el cable de alimentacion, aplique los limpiadores aprobados sobre un g;\aﬁoﬁw‘;:‘}j

paselo con suavidad por el cable comenzar.do por la estacion de trabajo hacia el enchufe’’
Cuando limpie el cable, enrolle el cable alrededcr del gancho de sujecion del |cable de
alimentacién. Aseglrese de que el cable limpio no entra en contacto con el suelo.

14. Compruebe que las superficies no tienen restos de suciedad.

15. Repita los pasos de limpieza si es necesario.

ADVERTENCIA: Si se introducen ofros liquidos en el equipo, se pueden| producir
cortocircuitos que den lugar a descargas eléclricas y riesgo de incendio.

Si se derraman liquidos accidentalmente en los componentes electronicos del sistema, NO
conecte el cable de alimentacion a la fuentp de alimentacion ni encienda el sistema hasta

que los liquidos se sequen o se evaporen poi’ compieto.

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;
No Aplica.

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

Compatibilidad electromagnética
Este producto cumple con la norma IECB0601-1-2: 2007 Ed3.0 sobre compatibilidad
electromagnética para dispositivos medicos.
NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede em:‘ti.-L energia de radiofrecuencia. £l equipo
puede causar o estar sometido a interferencias de radiofrecuernicia con otros dispositivos
médicos o no meédicos y de radiocomunicaciones. Puede haber RIESGOS de interferencia
reciproca provocada por EQUIPOS MEDICOS durante investigaciones y tratamientos
especificos. Para proporcionar una proteccién razonable contra tales interferencias, el
sistemna OEC Elite MiniView cumple con los limites de emisiones de los aparatos medicos del
grupo 1, clase B, y dispone del nivel de inmunidad aplicable, como se estipula en IEC60607-
1-2: 2007 Ed3.0. - |

T
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No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una i:'@t,é@@ia g
. i\"\""‘& - Ntf: l‘}‘ ’

especifica. B
El sistema OEC Elite MiniView requiere que se adoplen precauciones especiales enl cuam‘"dg
compalibilidad electromagnética y es precisq que s2 instale y ponga en servicio de acuerdo
“con la informacion sobre EMC suministrada 'én el manual del operador del sistems de rayos

X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView.

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que tranismiten intencionadamente, como

teléfonios moviles, fransmisores ¢ productos controlados por radio, u otros equipos que

emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del
sistema u otro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de RJF cuando
estén cerca de este equipo. Las distancias de separacién recomendadas y la informacion
relativa a la compatibilidad con ofros equipos se recogen en la tabla de declaracion de EMC
que figura més adelante. '
-Si se confima que este eguipo produce interizrencias (circunstancia que se puede
determinar encendiendc y apagando el equipo), e vsuario (o personal de servicjo técnico
capacitado) debe intentar corregir el problema riediante una o varias de las) medidas
siguientes: '

1. Reoriente o reubique el dispositivo o dispositivos afectados.

2. Aumente el espacio de separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.
3. Conecte el equipc a una fuente de alimentacién diferente a la del dispositivo. afectado por
la interferencia. |
4. Consulte en el punto de venta o al representante del servicio técnico para oblener mas

sugerencias.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductoras, cables y ofras piezas distintos a los
especificados por el fabricante puede dar lugar a le emision de radiaciones mayores ¢ a un”
nivel de proteccion inferior del equipo. El fabricarte no se hace responsable de ninguna
interferencia provocada por el uso de cables de inferconexién distintos de los recomendados
o por las modificaciones o cambios no aulorizados en este equipo. Los camlrios o las
modificaciones no autorizadas pueden anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

M#ANMAT
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ADVERTENCIA: E! sistema OEC Elite MiniView no debe ulilizarse proximo o apils
otros equipos y si resulta necesario ulilizarlc en esta configuracién, debe obsenvarse el
sistema QOEC Elite MiniView para verificar que funcisna correctamente en la configuracién en

fa que se utilizara.

NOTA: Para cumplir con la normativa aplicable :a interfaces electromagnéticas |para un
dispositivo médico del grupe 1, ciase A, y bara mfnimizar. fos rigsgos de interfere:trcias, se
deben aplicar los siguientes requisitos: | o / |
1. Todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos deben estar revestidos y
conectados a tierre. El usc de cables que no estén adeéuadamente blindados y conectados
a lierra puede causar interferencias de radiofrecuencia del equipo que vulneren la|directiva

sobre dispositivos médicos de la Unién Europea y la normativa FCC.

2. Se deben sequir todas las directrices relativas a entornos electromagnéticos.

Guio y decloracion del fobricanter emisiones electramagnéticos

£l sistemn de rayos X ¢on brozo en £ movi OEC Efte Miniview esid dseliode pore ser usodo en @
entoms electromagnitics especificndo. £ comprodar o useorio del sistema de roves A con thoxs Ent
mivil DEC Bite Minlview debe asegurorse J que se wtilen en un eniome elect:omegnético como ¢
que 5o describe o continuocidn

Prueba de emisiones | Canfarmidad | Guio de entorno electromogaético

I 21 sistema de taves x con brazo en < mdvl OBC Eite
siniview wlizn energa de BF drigmente pard su

isiones de RF ¥ .
e Groupt funciongmisnin interns. Por o kunlo, sus emisiones de
CISPALL #F son muy baios y o6 bt probobie que provoquen

rngidn Yipe e wterferencia en equipos elecirdnicos

CRICQROS.
Emnisiones de RF Clpze B £ gistame 4 rayos X con brozo en { miw OEC Edte

. | siniiew puede utfizorss en todo Epo de nstoiociones

CisPREL nh daméstcos v er oquelos que se encuentren
Emisiones ormanicos Clase & drectamente conectados o o red oublico de

aETnstre de bajo vailtie pore edificos resdencioles.
1EC 61000-3-2 ) ‘
emisiones discontinuas | Curnple
Hucivaciones del vollaje
IEC 610D0-3-3

1
Val e.a
N !f':
A f
.‘J —? L™ 4, .
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Birectrices y decloracion del fobricante sobre inmunidad akctroma;\nétim
Ed sisiema de rayos X con brosn en C mévii OEC Eite Miniiew esld daiods [ o ser wia.a 4 ¢ sgoitme
entome eeciromagnético. B comprader & wsuorio del sivema ¢ rigos ¥ con brozo en ) m Svil OEC Efte
Miniview debe oseguromse de que  uifizo enun mtnmo gectromagnétics como of g e Je dercribe o
continunckey:
Pruebo de IEC 60601 Hivel de Guia de entor .w_o ,
inmunidad Nivel de prueba cumplimientn electromuognetice
Descargn * Contocte 6 kv * Cantocio & kv Lot suelos deben ser de
eleciroctética (OEE| + AvEE RV  ires v madef_n, cerento o baldosa
|EC 61000-4-2 cerémica, ¢ bien deben estar
revestidos de moterinl sintético
yio humedod refativo ser de ol
menasd & 30 %.
Ratagas 2 kv para ks lineas | %2 kv pora los #neas de | Lo colidod de Ja red eldckrica
transitorios de alimentocidn glimeniandn eldetrica | dabe ser equivalente o ko de un
eléctricos rdpidos gictrico . s entome comercial yii
, * 3 kv paro tas finegs hospitalorio thico.
tEC 51000-4-4 “£3 kv porodos !meus de entrodelaatda e g
de entrodo/solida
Lobrevoline £ v ineolsio £ kv Eneolsi o lineals) | Lo colided de in red eféctrica
1EC 61000-6-5 Sneals) t2kvineoisiotieerp | 000€ S6F equivalente a lo dp un
+2 kv neals} o terrg ) enioma cemerciol we
hopitaiorio tpio
bojados de voltaje, | 5% uricaido 0 calidod de lo eimentocion
interrupeiones de »05 % &n 1Al para de red debe car lo habitual
brevesy 0,5 ciclos pora un locol cemaecial & un
veritcioes de a0% o keaida de! hospitot. ;‘ o wuario "';
voltole enimecs de | 6D% en axipoto . sisterna de royes ¥ ton broze
entrada de 1 | seichs <5 % 1 icoido ertc‘méml QEC Zitg erjM;w
: L. , de 595 % eatdpore requiere un funsiondamien
vormente elecricd | 70 % ur feaido del 5 per continugda duranie los cortes
1EC 6100C-4-11 30% £n ty) parg delsuministro elctrica de lo
25 ciclos red, se recomiendo que &
<5 % (v froido equipo esté conectodiz g un
de 595 % en 14 pare ” sistama de ofmentacion
5% ininterramaodo 15A o ung
baterfa.
tampo mognétics | 3 Afm 3 afrn LO% C6Mpos magnétices o lo
de frecuencio frecuencio elécirica -
elécirico i50/80 Ha| permanecen en niveles
& 63 ot odecusdos para instolociones.
natmates de entarnos
comerdiales y/u hospitatarios,
ROTA T 66 8 Vol (0 T80 08 A, Artes 08 ZHCar e rivel e prued,
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Directrices y declaracion det fobricante sobre inmunidod clectromognético

B sstemo de royos X con brizo en C mdwil GEC ERTD Mindeew esié dsenoco pero ter (7edo en #i entorno
eectramogndtico sspedificade. 8 comprador o usudris ¢¢ s lsme de royos Loen brazs a7 indvil OEC Elte
Miniview debe osegurorse de que se wdilizn en un snlomo dectomagnétice comu e qw 36 descrie o
continuackin:

EC 50601 Kivel de Entoino elactromagnétice,
i
Nivel de prueba cmplimiento
RF  propogoda | IV MMS i Rl3Y mo se Ghizon eqiipos 68 coranicacicn de RF
por conduccidn Do 150K & pfma:ﬂes ¥ miwiles oung distancio menos ide
B 61 5 ninguno parte del sisterno de rayos X con
80 1mHZ barg en ¢ mévi QEC Eite MinMiew, cobles
nchicos; que lo distontio de separacion
tecomendodo  (ckuiade  mediante o
ecuacidn patinente pors o frecuencio ded
trensonizer.
Distancis de separacion recomendady
P 35, —
BF radioda, 3v/m {Ex)3vim 4= {TNP

L 61000-6-3 De 8O MMz
25 GHz 4= [’51\)}' De 80 MMz 0 800 M2

‘

” *
d =[—§I\/1_5 | Desog M 4zu25GH:

wote: P g3 b potencia nemine del transmisar
en wvois iw) segun o fouriconte del
trensmisos v d es lo dists wchs d= separocidn
recomendads en metros i

Las intensidodes de compo e tronsmisores
de #F Fjos, segln se hia deteeminods en un
estatlio eleciromagnético del centros, son
mieriares ab fivel de corfornidud en coda
sunda de freciencios®,

Pueden producirce interferencios eén  las
provimidates de euipos marcodos con este
simbolo;

((tin))

o L deraaiodes de corpa de ke rarenistoes fijod, oo S #ulocis. o base te s wediones mizdes y i rodios
rribiiks terrestras, rockoaficimants, £rasiinss o radio AM y iy di TV 10 pueden estimaese con exaciiind Poro waionr
@l enternn elzcyormognblicn gerack X 08 VORerREores da BF s, e re0izonie ut Shaic slecirormegndtion in
sl 80 ntersidan dé corena medida saceae 5 nives de otedorrricind de AF antarin, otstrve of Stema de ropog X oon
Brose en € rrdwil OEC E518 MIndiw Do venficor St Runcipna con noriidod en GO, iR 08 40 5i v cbenva un
rendiemient atiecs, 108 vEZ 560 necesarky tornar medicas adivoniles, S0me & JRrEADESN § fenacbn del slitermo
EEQUIPO /o SISTEMAL 3 : .

B: Por enicim dat rmargen de frecuianci de 1505z 0 B3 Mie, s nteniidons mmmdebmmimfwesa: vim.
HOTA 1 A B0 MH2 y BO M, ciptoss & rongo o Fesasnco 0% dlla,

NEFEA 2 #5 posibie que ss105 pauins ra se apftuen en todos los sthancioes. Lo proponanidn nim.fmmgmem 8 i
afertade por b obsorriliny slrefsn 08 B Nas, ohins y persiras.

NOTA 3 58 1ot srplivnents 82 Iicasionns. 1ot condiciines racles puedan vorky.
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£n la siguiente tebla se recogen los distancios de seporocidn recomendodas. i(\ ‘\ f}{C; },w,- ff;
) vt £ o3
Distencigs de separocién recomendodos para equipos de comunicncitn de RF portatites y o, - §
méviles y ¢ sistema OFC Elite Miniview LR O
B sisterna de rayos X con Droze en © mawil GEC Elite Minhew aslo disenado poro usarse en o entomo e
esctrpmagndtica donde ka interferencio de RF esté conbrolada. Seglin #o potencio nominat def equspn de
corunicacion, et comprador o wtuorio det gstems de royos X con beazo en € mbvE OEC Elite Mintview
puede prevenir los interferencios slectramagnetivos respeiando los siguisrdes distancios de seporocién
recomendadas:
potencio nomina! | pistancio de seporocion/m
del transmisoriw
i P
D 150 KHZ Q 80 MH2 4 B0 MM o 80D MHZ De 8060 4Hza 2,5 GHZ
d=FENP 4 =12217F d=(F
3 3 3
no1 Az Qa2 723
01 gis c38 03
. 12 12 23
1t iB 35 73
160 12 12 23
.Recomendaciones de uso :
‘ i o - y
Este producte cumple con la norma IEEC 60501-1-2 Edicion 3.0 (2007-03) sobre
compatibilidad electromagnética para dispositivos iédicos y con los limites de emision de
radiofrecuencia definidos por la norma CISPR11 Grupo 1 Clase B. El sistema esta disefiado
para su uso en hospitales.
Si sigue las indicaciones de ta tabla de recomendaciones sobre la distancia de separacion,
entre 150 kHz y 2,5 GHz, reducira los artefactos registrados en la imagen, pero no eliminara
todas las perturbaciones.
No obstante, si el sistema se instala y se maneja de acuerdo con los intervalos
especificados, mantendra su rendimiento esencial.
Por ejemplo, un teléfono moévil de 1 W (con u:na frecuencia portadora de 800 MHz a 2,5 GHz)
. b . . . .
_debe colocarse a 2,3 m del sistema (para evilar riesgoes de interferencias con la imagen).
El uso de accesorios, transductores y cables que n_'_b sean los especificados puede [provocar
una disminucién de la COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA del sistema.
Y
oy
Mariana Micuee
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso d» rotura del envase prote

esterilidad y - si corresponde la indicacién de los métodos adecuadi

reesterilizacion;

No Aplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida fa limpieza, desinfeccion, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de

reutilizaciones.

ue si se

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de suLuso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previsth en la
Seccidn | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

No Ap!ica.l

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q‘ue deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

final, entre otros);
Ver Manuales especificos de instalacion

quuisitos ambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10 °C~+35 °C (50 “F~+95 °F)

Humedad: 20 %~80 % de humedad relativa, sin condensacién

Presién atmosférica: 66 kPa~106 kPa
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Transporte y almacenamiento:
Temperatura; -10 °C~+55 °C (14 "F~+131 °F)
Humedad:_ 20 %~80 % de humedad relativa, sin condensacion

Presion atmosférica: 58 kPa~106 kPa

Requisitos de potencia

Voltaje nominal. CA 100 V.(HO Vi115 V120 V127 V' | 200 /220 V/230 V240 V1
Frecuencia: 50 Hz/60 Hz

Corriente continua maxima:
+4,5A (~100 V/110 V116 V120 V27 V)
« 2,3 A (~200 V/220 V/230 V/240 V)
Corriente continua:
« 2,3 A (~100 V/110 V/115 V120 V127 V)
+ 1,2 A (~200 V/220 /230 V240 V)
Impedancia maxima de la linea: 0,3]0,6Q0Q

Regulacién maxima de la linea (porcentaje): <10 % & la exposicion maxima.

La regulacién de la linea se basa en las mediciones realizadas en la entrada
primario) del transformador de aistamiento en las condiciones de pausa y con

exposicidn radiografica mediante la siguiente ecuacion:

Regulacion de la linea = 100 (Vn - Vi)/Vi

. . *
Donde Vn = sin voltaje de carga (pausa) y Vi = voltaje con carga (maxima
radiografica).
%
pgariana Micucel
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Especificaciones fisicas

SiD distancia entre fuente e
imagen]

17,6785 cm) =5 %

Espacio libre en brazo 134 B4 cm}

Profundidad en brozo 18" 46 cmi

Rotocion orbita! 120 {99" infroexpioracién; 7 307
sobreexplarocinl

Rotacidn laterai 380°=130" .

Movimienlo panordmico 366" ;

horizental : O

Desplozomiente vertical 3347185 em)

Peso 220« kg

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

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

debe ser descripta;

Generador de Rayos X

* Potencia eléctriconominol:  ~ ' !
1ZAWIB0 KV, 016 mA. 01 sl
*+  Potencla eléctrica méxima

Fluoroscopia normal

122WIBORY, (0,16 mAl

Dosis baja

64 WIBD RV, 0,08 ma}

Lo potencia eiéclrica moxima puede dor Tugor a Jo coriente mdxima de To linea del sistema durante o

exposicidn,

*  Generador de alta freouencia: 55 kHz

*  plimentacion de entrada continua nominol;
24VCC a2 Afrango: 20-27 VOO £12 VCC 6 250 mA

*  Voltaje:
40 kv~80 kv
Fluoroscopia normat | 5ila comente del tupo de rg%os X aicanza su valor maximo de 0,16 ma, el
volteje méxime que puede obtenerse del tubo de rayos X es BO kv.
Dosis baja Stla comiente del tubo de rayes X olcanza su valor maximo de 0.08 mA, el
voltaje méximo que pugde obtenerse del tubo de rayos X es 80 kV.
*  Corriente: :
os X clconze su valor

Fluoroscopia normal

0.02 mA~0,16 mA; si el voltaiz del tuto de
mdximo de BD kY, la corriente mdxima rue pu
rayos X es 0.16 maA,

2 obtenerse dal tubo de

Dosis baja

0.02 mA~0.08 ma; 5 el voitaje del 0 de rayos X dicanza su vaior
madximo de 80 kv, la corriente mdxima qus puede obtenerse det tubo de
rayos X es 0,08 mA.

* Ciclo de funcionomiento de la fluoroscopia:
80 kvp @ 0,16 mA, 15 minutos de tiempo de actividad cada 30 minutos.
& monabloque funciona continuamente a un ciclo dal 50 %.

= Alimentacion de entrodo continua del anodo:

12,8 W (15 minutos activado, 15 minutos desactivodol
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*  Precision de kvp 5%
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* Precisionde pA S 10% O
* Coeficiente de voriacion iCV) de fa repr oducitificad <61 \}Q::f\’;';w;(“‘ o

* Criterios de medicion de factores de ja técnica

KVp: Valor méximo de la salida def generader de alto voltaje en et intervolo después de un periado
de retraso de 100 m$ hacia el final de la exposicién,

mA: Tiempo promedio del flujo de corriente en el conjunto del tubo de rayos X después de un
periodo de retraso de 250 mS hacia & finol de fa exposicién,

Tiempo: Medicién del tiempo de exposicin. s

Conjunto de fuente de Rayos X

Filtro integrado & mm Al @ 80 KV con tubo Oxford

Dimensiones det conjunto del tubo 280 x 102 % 102 mm, 11* x 4" x 4
{longrtudxanchoxaltural :

Peso del conjunto del tube ' 6.1+-0.23 kg

Método de refrigeracién Refrigeracidn natural

Campo de radiacidn simétrica méxima en el eje X 45 ecm desde el punto: 132 mm (didmetro)

Radiacién de fuga La tasa de dosis es inferior a 0,88 mGy/h,

‘ COMO prometio en cualquier zona de 100 cm?
en la que ninguna dimension lineal principal
supera 20 ¢tma 1 m del punto focal en
condliciones da carga.

Factor de técnica de radiacién de fuga BO k4, 0.16 m

En ki parte frantal de fa carcasa del ;ul:)o de
LN
rayos X se enduintro este simbolo; K&J‘. Este
simbolo indice lo ubicacidn aproximado del
Ubicacién del punto focal y del eje de referencia gggﬁg L?,?%,?:;ﬁ%ﬁ%@iﬁgﬁ%

' sje centrat del har. Este simbolo se puede usar
para deterringr la $ID midiendo desde el
simbolo hasta fa superficie del detector de
panel plano, -

El eje de referencia se sito desde el centro del
punto focal hosta el centro del detector de
ponel plang. La toferancia del punto focol en el
€eje de referencia es cero.

. ra

\\ ' i
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Tubo de rayos X

Material def objetivo Tungsteno

Angula del objetivo 20 grados

Punto focal 0.033 mm, nominal segun 1EC336
Ancdo Estacionario

Especificacion de filamento tipico 225V a b Kv/0,7 mA

Corriente mdxima de filomento 1.7A

Filtracion permanente 1mmalo 80k

Peso 114 g 7
Fabricante y modelo ente do rayos X/ SB-80-200R
Voltaje mdximo entre dnodo y tierra 40kv

Vialtaje mdximo entre cdtodo y tierra -40 kv

Colimador

Filtracién | 3ImmAla 80 kV

Potendia de entrada CCi2v, 1w
Modo de conexion eléctrica Conector de 6 clavijas

Modo de conexion mecinica Soporte de aluminic, conexidn de rosca
Didmetro nominal 158, 100, 50 mm /6,2, 39", 2,0 {L, An, Al

Puntero ldser
Producto ldser de close 2

Longitud de onda 650 nra
Potencia de solida Sptica £50 w
Corriente de funcionamiento bajo <50 mA
Voltaje de funcionamiento bajo 3-6VCC
Filtracién total

4mmA a80kv

|
3.11. Las precauclones que deban adoptarse en caso de cambios del funcio

del producto medlco,
) ' - .
Poéngase en contacto con el representante del servicio técnico

PRECAUCION: :

No utilice el interrupfor de desactivacion ilde[ si&;tema cuando el sistema func
nonnaﬁdad;l solo se debe usar en casos de emergencia, por ejemplo, si se pr
incendio. Cortara la alimentacion de inmediato, o éue podrfa ocasionar la pérdida
Utilice esta“tecla con precaucion. Si pulsa esta tecla para apagar e!xéfgtema el ust

E7 i

que volver a conectar el enchufe de CA antes de encender el s:sm 3
MSFIHHR M!r‘u(\m g /

Amdﬁ\am ‘f/
GENgaittcare cug,usmna S.A,
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposrcaon en’

B

ot

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleraciéon a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

El sistema QEC Elite MiniView requiere que se adopten precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnética y es preciso que se instale y ponga en servicio de acuerdo
con la informacién sobre EMC suministrada en el nianual del operador del sistema de rayos

X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView. "

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que transmiten intencionadamehte, como
teléfonos moviles, transmisores o productos controfados por radio, u otros eJuipas que
emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del
sistema u otro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de RF cuando
estén cerca de este equipo. Las distancias de separacién recomendadas y la informacion |
relativa a la compatibilidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaracién de EMC

que figura més adelante.

ADVERTENCIA: este procedimiento genera'i'ayos X. fome las precauciones adecuadas
PRECAUCION: el sistema no es resistente al agua. Tenga cuidado de no derramar ni
salpicar liquido cerca de ensamblajes electronicos. |

PRECAUCION: Apague siempre el sistema y desconecte la alimentacion an#es de su
limpieza. Limpie el drea del conector extemno tnicamente con un pafio limpio. No emplee
limpiadores liquidos en esta zona.
PRECAUCION: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se centran en una
Gnica ubicacién. Utilice el modo de baja dosis con el fin de reducir el riesgo de esion del
paciente debido a la radiacién ionizante.
PRECAUCION: No coloque el sistema en un lugar en el que sea diffcil desconectar el cable
de alimentacion. ﬁ '
PRECAUCION: Obviar las precauciones dur}ante el-'desplazamiento podria ocasionar que se
pierda el control sobre el sistema y se podrian producir lesiones al operador |y a olras

personas.

P,

e Apodera-;.*a e /

GEﬁ*jﬂé\B#igc’éi’é“A}vgenti'na SA —gig‘ %&&31268 -APN-DNPM#ANMAT

F . O HECHOR TECHILD

e ApALIrCRE ARGENTINA 5.A
/ pdgina 39 de 40

Mariana Micuce
™~




£

f
i A )
PRECAUCION: Podrian producirse tropezones o enganchones en el area de trabgi;\ 2eon 105

o . L
S Bk

cables conectados af sistema. El personal que trabaje cerca del sistema debe ser Aoﬁé‘éienté

de estos cables siempre que se desplace por sus inmediaciones 0 que este se trangporte.

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 eleccidn 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 elim/nacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe desecharse| con los
desperdicios domésticos sino por separado, Pongase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su eguipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

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. Ei grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

£
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"2017-ARNO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000637-17-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A., se autorizé la insc‘rip'cic’)n 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 Rayos X con brazo en C Movil.

Codigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 18-436 -Sistemas

Radiograficos/Fluoroscdpicos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en G movil)

estéd diseflado para proporcionar imagenes fluoroscépicas del paciente durante

procedimientos de diagndstico o quirtirgicos de tratamiento de las extremidades

y los hombros.
Modelo/s: OEC Elite MiniView
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: 7 afios

1




Nombre del Fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTD.

Lugar/es de elaboracién: N° 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and
Technological Development Area Beijing, Beijing 100176, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1407-
-291, con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-000637-17-6

Disposicién N° 4 o UOCT- 2017
109=2< :

D, BOBERED ¢
Subadministrador Naciosal
AN NM.AST.
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