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suenos ares, 0 7 SEP 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2082-16-9 del Regiistro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAL'THCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-267, denominado: Sistema de
Mamografia Digital, marca GENERAL ELECTRIC.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. !
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha to:mado la
intervencion que le compete. i
' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la maodificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1407-267, denominado: Sistema de Mamografia Digital, marca
{

GENERAL ELECTRIC.

LA
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1407-267.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccfones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técn;ica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. C&mplido,
archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-2082-16-9
DISPOSICION No

530 - 10058

é OBERTS LERE

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
IﬁN""lOOEBa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en |
el RPPTM N° PM-1407-267 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistema de Mamografia Digital.

Marca: GENERAL ELECTRIC

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3171/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1003/15-8.

DATO
IDENTIFICATO
RIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACIONJ/
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante/s

GE ULTRASOUND KOREA,
LTD.

#301, 3F, 14 Samsung 1ro-
1gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-
do {Seoku-dong), Corea del
Sur.

GE ULTRASOUND KOREA,
Ltd. ;

9, Sunhwan-ro 214 beon-gil,
Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Republica de
Corea. )

Rétulos

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 3171/15.

A fs. 8.

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3171/15.

Afs, 9a 23.

El presente sdlo

antes mencionado.

tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certiﬁc?ado de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1407-267, en la Ciudad de Buenos Airés, a los

. 07 SEP

20

Expediente N© 1-47-3110-2082-16-9
DISPOSICION N©

=10058

Gr. ROBEGWATE
Subadminlstrednr Nacibna!
ANMAMT
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: 07 sep 209

GE ULTRASOUND KOREA, LTD
9. Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu Seongnam-Si, Gyeonggi-do, Replblica de Corea.
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
EQUIPQO: Sistema de Mamografia Digital
MARCA: General Electric

MODELO: Senographe Crystal

SERIE: S/N XX XX XX

FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-267
&' XKX -X C €0459 [
MURKRXBUXX @
$30332AA A
’ r.._ﬁ-
TENSION: 230 VCA 50:60 Hz E[:;J lk
KVA: 6,8 KVA IR
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

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

FABRICANTE:
GE ULTRASOUND KOREA, LTD

9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu Seongnam-Si, Gyeonggi-do, Republica de Corea.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Mamografia Digital
MARCA: General Electric

MODELO: Senographe Crystal
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-267

CA—{' HKRXARKX C €f:u'.;ssa E
HOUOMBLIXK @
S30332AA A

e
TENSION: 230 VCA 50:60 Hz EE] ‘ltk

kVA: 6,8 kVA

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ [

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resclucién|GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del sistema
Este es un sistema de generacion de imagenes de mamografias digitales que pueden ser

utilizadas para la deteccion y diagnéstico del cancer de mama.




Informacién general de seguridad

- Senographe Crystal debe utilizarlo tinicamente personal autorizado y d
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capacitado.
GE Ulirasound Korea, LTD, no se responsabiliza de dafios o lesiones resultantes de
modificaciones o usos no autorizados. Senographe Crystal debe utilizarlo anicamente
personal autorizado y debidamente capacitado. Solo debe utilizar Senographe Crystal
el personal autorizado, nadie mas. Se necesitan los conocimientos siguientes para
utilizar el siguiente:
o Cierto conocimiento y experiencia de uso de las funciones generales del
sistema operativo Windows® y de los conceptos de PACS, RIS, DICOM vy
servidor. ‘
o Funciones de la consola, tales como hacer clic, arrastrar y/o seleccionar.

o Entrada de texto en el teclado en inglés.
o Seleccion de los menus y las opciones de la pantalla.
Esta maquina debe utilizarse Gnicamente para mamografia.
Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el drea de uso de Senographe
Crystal no debe haber nadie excepto la paciente y el usuario, ni equipos innecesarios.
La paciente no debe estar en contacto con la maquina si no es necesario.
S6lo deben realizarse mamogramas a mujeres embarazadas por indicacion y, bajo las
recomendaciones de su médico habitual.
Antes de cada uso, limpie todas las partes que entran en contacto con la paciente y
la maquina en conjunto, y limpiela de nuevo cuando en una paciente se encuentren
posibles anomalias.
Antes de adquirir imagenes deben retirarse todos los objetos metalicos, tales como
collares y accesorios no necesarios para la prueba.
Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar danos, tales

como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las pacientes.

Tenga cuidado con la pantalla LCD, la parte més fragil de la estacion de control.

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

No se permiten modificaciones en este equipo.
No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante. Si se modifica el equipo,

debe realizarse una inspecciéon y someterio a pruelfas! payd’ garantizar que su uso

continda siendo seguro.

IRECTOR TECNICO

o ‘I.. chi‘ '
Heat ARGENTINA 5.4
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El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida Util de la
evaluaran conforme a los requisitos de esta norma.

Use Gnicamente accesorios y repuestos originales.

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

Use esta unidad de mamografia, la consola de control y su software conforme a las
instrucciones de este manual.
No intente instalar software no autorizado, acceder a la configuracién del sistema
operativo ni realizar ninguna otra operacién potencialmente peligrosa.
Cuando cambie la lampara del colimador, no retire la cubierta de acero ni la de la
maquina de moldeo por inyeccion, ya que estas cubiertas bloguean el calor que
genera la lampara al capturar las imagenes.
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
imagenes resultantes seran de baja calidad.
Respete las condiciones de almacenamiento para evitar dafios irreversibles al
detector. Este componente es muy sensible a los cambios bruscos de temperatura y

debe mantenerse entre 0 y 60 °C.

Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de utilizarlo. Tenga
|
cuidado de no pinzar partes del cuerpo para evitar lesiones y asegurese de gue no se

acumula polvo o sustancias extrafias que puedan provocar dafos al equipo. !

No haga radiografias innecesarias. Adquiera Unicamente las imagenes necesarias
para el diagnéstico.
El personal médico que trabaja en la sala debe utilizar, cuando sea necesario,
prendas protectoras (guantes, gafas protectoras, etc.) con plomo para minimizar la
exposicién a los rayos X.
Durante la emisién de rayos X, el operador debe estar situado detras de la pantalla

protectora, en una posicién que le permita ver a la paciente y a la maquina.

No introduzca en el haz de rayos X ningun dispositivo distinto de los compresores o la

plataforma de ampliacion.

CO-DIRECTOR TEENICO
GE REALTHGARE ARGENTINA 5.4
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Mantenimiento

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.
Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos a
de elementos tales como la presir.')n' atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz
solar directa, sal, componentes iénicos, etc. k
Instale la maguina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.
No instale la maquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable. i
Realice la instalacién Unicamente después de verificar las condicionfes de

funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros factores ambientales.

Una vez instalado Senographe Crystal, debe ponerse en marcha para verificar si
funciona correctamente.
Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la maquina a tierra.
Verifique si el terminal de tierra se encuentra en el lugar de la instalacion o si
Senographe Crystal esta conectado con la linea de tierra. .
Verifique la potencia, la frecuencia, la tensién y la corriente permitida, y conecte con
cuidado la linea de tierra.
Asegurese de que todos los cables estan conectados correctamente y de forma
segura.
Verifique la conexién del interruptor, la polaridad, la posicion del dial, los con'tadores,
etc., y seguidamente aseglrese de que el aparato funciona correctamente.
No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.

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

imagenes.

La maguina 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 domestico soluble

mezclado con agua templada, limpie el soporte y el compresor, partes que entran en

contacto directo con las pacientes.




- No deben utilizarse solventes ni detergentes corrosivos con particulas abrs‘r :

AREAS PROTEGIDAS

Para una proteccién maxima contra la radiacién dispersa, pueden dellmltarse a zona

ocupada y la zona protegida, tal como ilustra el dibujo siguiente.
Conforme a las normativas locales para proteccién radiolégica, debe restringirse el acceso al
equipo y la zona controlada unicamente a personal autorizado.

|
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médi:cos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, dei:e ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

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

conexién a tierra debe ser fijo y de instalacién permanente.

Instalacién
- Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.
. Senographe Crystal debe instarlarse en un lugar resguardado de los efectos adversos
| de elementos tales como la presion atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz
solar directa, sal, componentes iénicos, etc.
- Instale la maquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.

- No instale la maquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable.

. Realice la instalacion unicamente después de verificar las condiciones de

funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros factores ambierlltales.

Instalacién de accesorios en el brazo

El brazo C esta equipado con los accesorios siguientes:




N T e Eemente o 1 T e
1 Protector facial

!

2 Compresor

3 Platoforme de ampliocion (1,5x & LBK

|

Protector Facial:
Es un tipo de protector facial extraible que evita que la cara y la cabeza de la paciente

entren en el campo de rayos X durante una exposicion.
Para garantizar la seguridad de la paciente, verifique si el protector facial esta correctamente

sujeto antes de iniciar la adquisicién.

Instalacion del protector facial

MARCELO GARDFALG
CO-DIRECTOR KECNICO
HEALTHGARE AHGENTINA 5.4,

o :
'\0‘36 A
tector facialidebe montorse siempre deslizéndolo por los rieles desde loiparte frented del protecion 4




Instalacién del compresor

1., Intreduzca el compresar en o surco dispuesto en el braze G,
i

4 DIRECTOR TECNICO
(5 HIALTHCARE ARGENTINA S.A




Instalacion de la plataforma de ampliacién

Sigo Jos procedimiertes de ohojo para instalar fo plateforma de ampliocin
e pa
1. Refire e protector utilizado paro o moda de contacto tol y como se muestre enla flustrocidn

2. Retire la ploca de colimocién noemal,

3. Instole o ploco de colimacion de amplocién,
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5. Extroiga bos mondes accionados porresorte de ambes ledos delbucky.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento de la estacion de control
Limpieza de la pantalla

Tenga cuidado cuando limpie manchas procedentes de manos, partes corporales u
objetos contaminantes gue entren en contacto con fa superficie de la pantalla.

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

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

- No pulverice soluciones sobre la pantalla.

- No ejerza presion sobre la pantalla.

- No utilice d -con fliior, amoniaco o alcohol ni abrasivos.

N\Q\Jg?cj_jmpiadores clorados.




- No use lana de acero.

Limpieza del teclado

- Elteclado se ensucia faciimente.

r No pulverice agua ni detergente sobre el teclado ni lo sumerja en una solucion de

 limpieza.

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

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

Mantenimiento |

1 Se recomienda realizar una inspeccion peridédica del aparato y sus componentés.
- Antes de utilizar un aparato que ha estado en desuso durante un tiempo prolongado,
verifigue gue funciona correctamente. \
|
3.5, La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No Aplica.

L////

—— ———
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Informacion electromagnética conforme ala
norma {EC 601-1-2

Debe prestarse especicl atencibn o aparotos médicos conrespecta o la compotbilidad elecromagnético (EMEL v la
instalecidn y kas reparaciones deben reglizarse conforme a la informocion de EMC de este documento.

Los eparctos de comunicstisnes por radicfrecuancia portdties y moviles pedrian interferir con o funcionomients de los
sparatos médicos.

. PRECAICIGN S

Este documento no induye informacion scbre el cableado del sisterna ni componentes que no pusde
reliror o usiaric. Este cablendo se inchuye en todos las mediciones de EMC como porte del sistema,  ya
PRECAUCION | que no puede funtionor sin &l

_

— s =

Mo use accesorios. convertidores ni cobles distirdes delos especificados por el fabriconte. Podricn:
aumentor los emisiones electromognéticos a redudirse lo inmunidoad det sisterna si bos cobles o
ADVERTENGLA | convetidores internos usados para sustitucon son de un fabricante distinto ol de este sisterna.

Instruceionss y advertencia del fabricante - Emisiones electromagnéticos

SENDGRAPHE CRYSTAL debe utifearse en ef entorns electromagnético descrite o continuaridn. Los <lientes ¢ usuarios de
SEMOGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cusnta que ha de utilizorse en este entorna.

mspeccisndelaemision |  Tomofie | Entomo electromognético - tnstrucciones
Emnisicn RF SENOGRAPHE CRYSTAL utilizs energia RF Gnicamente pora sus
Grupo 1 funciones intemnas. Por ls tanto, las emisicres de AF de bajo
GseR 11 nivel no interfieren con los aparotos electrénices cercones.
Emisicn RF do » Puede utilizer SENCGRAPHE CRYSTAL en toda tipo de
CISPR 11 se B entornos, incluyende una vivienda particuder. Se conecta
— diectomente ¢ la red eléchrica de baja tensién gue
Ernisicn RF A suministra energia a los edificies.
CIsPR 11
"Fluctuccion de tensién/ + SENCGRAPHE CRYSTAL tiene unc corriente rominal de
Emicidn intermitente WA entrada de mds de 16 A per foce.
IEC $1000-3-3

Ho utilica el sisterna cerco de ofros aparates ni coloque otros dispositives sobre él 5i es necesarnio tener
otros oporotes cenca o encima ded sistema, verifiqus que & sistema funcieno correctamente en esas
ADVERTENCA | condiciones.




——
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mstrucciones y advertencia del fabricante - tnmunidad electromagnéticn m
SENDGRAPHE CRYSTAL debe utdcorse en ol entomo electromagnética descrito o contiruodidn. Los clientes o usuarios de
SENDGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cuenta que ho de utilizarse en este entome.
Inspeccion de Nivel de inspeccifin Nivel de Entorno electromagnético -
ineminidad |EC 60601 asmplrmdento Instrucciones
Descorge « =6 kV contocto « =Sk cortocto | E suelo debe ser de modere, corcretoo
electrostdtica [ESD) | « 28 kW gire « =B¥Vgire cerdmico. S o sueh se cubre conun
EC 51000-4-2 moterid gintético, lo humedad refotiva
debe ser ol menos del 30 %.
EFT (cammiente = Pam lolirea de » Parclobneade | Lacolided de ki Eneo de suministro
trarsitaria suminkstro de suminitiro de elictrico debe ser by hobituol poro un
ripidcrdfage climentorion, =2 kv g’rrnmtodén =2 | entomo comerciaf u hosptal
O00-4-4 = forolo ineode
ECér entrodaol/solido, =1 kv * Porokifineade
entrodofsalkda,
=1kv
Sobretensiin * =1 k¥ mododiferenciol | = =1k modo La catidod de ko fned de suministro
tronsitoria o =2 ¥ modo norma) diferenciol eléctrico debe ser lo habitual para un
[EC 61000-4-5 v =2 KV modo erdoma comercial u hospitol
norme)
Enlo ineade * <SWLr NA s Lo cotidod de la Tinec de suministro
entroda del [»$5% descenso en ] eMcirico debe ser ko habituo] pera un
sumintsiro eléctrica, para 0.5 ddo entorma comergiol u hospital
<oéde de lensidn, " aD%th *  Sidebe utiizor SENOGRAPHE CRYSTAL
intermupcion de 160 % descenso en L5} de forma continuo, inchuco durarte un
corta durocidn y para § ciclos corte del muministro eléctrico, e
fuctsocidn de . TORLE recomiendo utlizor un SA lsuministro
tensifn 30 % descenso en ) de olmentecidn winterrumpidel
IEC 61000-4-11 paro 25 cidos o SENOGRAPHE CRYSTAL tene una
. commiente de ertrada nominal de mds
de 16 A por fose.
<5 M <5 %L
b95 % descenso en i) [»95 % descensoen
pora 5 xeg. 4
paro 5 seg.
Frecuencio de red IAm IAm £l campo magnético de ka frecuencia de
{50/60 H red dabe dconzor o nivel ndicoda pora
. wno instolacién habituol en un entomo
Campo magnético comercial u hospital
I£C 61000-4-8

e
pec
- E\':T\Cu"'l'

B
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i tnstrucciones y advertencia del fabricante - Inmunidod efectromagnético

SENOGRAPHE CRVSTAL debe utitizarse en ol entomo etectromognético descrito o continuocién, Los dientes o usucrios de
{OGRAPHE CRYSTAL deben tomor en cueria que ho de utfizorse en este entorno.

Irdpeccitn de Nivel de inspecditn Nivel de Entomo electromognético - Instrucdones
inmunidod (EC 60601 cumplimiento
+ RFconducida |+ 3vrme = 3vmms Los aparatos de comumicociones por RF
(EC £1000-54- 150 kHz - B0 MMz «i 10V/m portéties y méviles no deben utdizarse cerco de
[} = IVIm ninguna parte de SENOGRAPHE CRYSTAL kables
« Efirrodiode BOMHz - 2.5 GHz indhuides) y k distoncia no debee superar o
[EC 51000-4- rezomendada, calouboda con le mismo fdmulo
;] eplicedo a la frecuencio del tronsmixor.
Distoncia de seporocidn recamendada
+ del2P}

* d=12P\20MHz - 800 MMz
* d=23P\BDOMH2-25GH
donde P es la petencio de salido nominal
. mdxima del tronemisor en votios (W conforme a
las especificociones del fubricante def ronsmisor
- yd e o distoncia de separockin expresodo en
retros fml
. | Tol como se muestro en b investigocidn del
} entomo electromogrético g, la intensidod de
compo del transmisor de RF ffo debe ser inferior
of nivel de confarmidad de cado frecuencia b,
Pueden producirse intsrmupdones cerco de bos
oparotos marcedos con el simbale siquiente:
« Laintensided de compo de transmisares fijos, tales como estaciones bose Inalimbricas [teléfono mélflingdmbricel,
efi'aisomsm&w‘hstmrstms,om!msdemdmftmdnmdetdbwmytdtvhﬁmetnmpuedm
ectimarse con precision, Poro evoluar of entemo electromognético creado por un transmisor de RF fijo de este tipo,
pddric ser necesario realicor una investigackin del centro de uso. Sl iIntensidod de compo medida en el hrgor de uso
de SENOGRAPHE CRYSTAL supero o rivel de conformidad de RF establecido, debe confirmarse medionte observacidn
i SENOGRAPHE CRYSTAL funclona 0 no camectamente. Si se detecta un indenamients andmalo, podria ser
_ necesorio tomar medidaz adicienales, per elemplo camblor k posicién o fo orlentociin de SENOGRAFHE CRYSTAL
s En'un rango de frecuencio de 150 kiz - B0 MM, laintensidod de campo debe ser inferior a 3V/m

= Entre 80 MHzy 500 MMz, se apfica ¢l ronge de frecuencio mds alio,

« Estos directrices no ton vdtides en cuolquier sEEuacidn, Las ondes electromegnéticas pueden verse
influides por I obsordtn y ¢l refiefo de una estructure, un obieto o uno persana.

Distandia de separocion recomendeda entre oparatos de comunicadones por RF portétiles y miviles y este
i aparato / sistema

SENDGRAPHE CRYSTAL estd disefade poro su uso en un entorno shectromognético de emistones de RF controledos. En

fmeibh de ko salido méxime del aparatn de telecomunicaciones, los clientes o usuarios de SENOGRAPHE CRYSTAL

pueden evitar las interferencias efectromogmiticas manteniendo le distancio minima entre aparatos de comunicacianes

por RE portties y maviles fransmisores) y SENDGRAPHE CRYSTAL recomendada en b tobla sigufents.

Poténcia d= solida Distoncia de separacién en funcién de la frecuencio ded transmisor [m)
nominal mdxdma del 150 kHz - 80 MMz 80 MHz - 800 MH2 800 MHz - 2.5 GHz
tronsmisor (W) 4-LP d-03sJF d-0WP
| o 012 0035 0,07
(o 038 0,11 022
11 12 035 07
10 38 1.1 22
100 12 3.5 7

En cotc'de un trorsmiser con una salide nominal méxima no indiceda arribe, ko distoncio de teparacisn recemendada
o3 en mptros bml

La distoncia i) pueds cocularse mediante ks ecuocidn ulllizods poro la frecuencia de un tronsmisor. P es fo salida
norminal méxdima can los vatios W] indicedos por ¢ fabricante.

» Entre BO MHz y 600 MHZ, s¢ aplica  rango de frecuendic mis

ofta, )
» Estos directrices no son wilidos en cualquier silvockin. Los ondas Fu-spu verse
infividas por Yo obsorcién y el reflejo de una estxturd, un objeto o una

-~

Lo

L2



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del enﬁaQeQb o

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adegus
reesterilizacion;

No Aplica.

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

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

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

1
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de

reutilizaciones. !
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo queJ si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos i|a:n la
Seccién | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prodltu:tos

médicos;

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

Ver instalacion

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia informacién
i
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser

descripta;

Celimodor

Temporzodor cutemdtico activeda al presionar o botén o
manipuler o compresidn

Radiocian deluz

Intensidod de lauz 2160 fax

Precision de ecpectroscopia dplica Conforrne ok norma IEC 601-1-3
Espejo Use en areas no oulomatcas

Tipo de espectroscopia Maruel Imediants ploca de colimocidn)

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

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

CO-GIRECTOR THENICO
GE HEALPHCARE ARZENTINA 5.A l




variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

- Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco. :

-+ Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos adversos
1

. de elementos tales como la presidon atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz

: !
. solar directa, sal, componentes idnicos, etc. h

- Instale la maquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc. II

- Noinstale la maquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable. \

- Realice la instalacion Gnicamente después de verificar las condiciones de

funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros factores ambientales.

3.13. 'Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qq'e el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualcll';uier
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; \I
No Aplica :[
[J

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta' un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con |los

J— e

desperdicios domésticos sino por separado. Pdngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su equipo. l
El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo.
é
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante tlllel
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

No Aplica

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

No Aplica ~ —
YT CO-FIRECTOR TECNICO
Aot \ GE HEAZTHCARE ARGENTINA 5./
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