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OISPOSICION N° ~ 1 O O :5 8

BUENOSAIRES, O 7 SEP 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2082-16-9 del Reg'istro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologíÁ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAUTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certifi~ado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-267, denominado: Sistema de

Mamografia Digitai, marca GENERALELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodJctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la,

normativa aplicable. ,
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,

intervención que le compete. i

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ell Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1

GENERALELECTRIC.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONdL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA I
ARTI'CULO 10 A . I dDfiISP~NEd:I C rt'f' d d 1 l. I.- utonzase a mo I IcaClon e e I lea o e nscnpclOn en e

RPPTMN0 PM-1407-267, denominado: Sistema de Mamograña Digitall, marca

I
J
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1401-267.

ARTícULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn~ica para
'.que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. dJmplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2082-16-9

DISPOSICIÓN N°
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OB51llTQ Llillil
SIIltadmlnlstrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Didposición

~_o.t ...O..O..5 ..8 a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCr¡~CiÓn en

el RPPTM N° PM-1407-267 Y de acuerdo a lo solicitado por la filrma GE

HEALTHCAREARGENTINA S.A., la modificación de los datos caractJristicoS,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Mamografia Digital.

Marca: GENERALELECTRIC

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO3171/15.

Tramitado Dar exoediente N° 1-47-3110-1003/15-8.
DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACIO~ V

IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIOl
RIO A AUTORIZADA

MODIFICAR
GE ULTRASOUNDKOREA, GE ULTRASOUNDKOREA,
LTD. ILId. .•

Fabricante/s
#301, 3F, 14 Samsung 1ro- 9, Sunhwan-ro 214 b~on-gil,
19i1, Hwaseong-si, Gyeonggi- Jungwon-gu, Seongnam-si,
do (Seoku-dong), Corea del Gyeonggi-do, República de
Sur. Corea. I

Aprobado por Disposición
,,

Rótulos ANMAT N° 3171/15.
A fs. 8. I

Instrucciones Aprobado por Disposición
A fs. 9 a 23.

de Uso ANMAT N° 3171/15.

D,. ~g'Ii.~l!i
Subadmlnlstrlldnr Naci na

A.N.M.A.T.3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a,
la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certifitado de,
Inscripción en el RPPT.t1NOPM-1407-267, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, O 7 SEP 2010d,as .

Expediente N° 1-47-3110-2082-16-9

DISPOSICIÓN NO~ 1 OO5 8'L'



-1005
PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: 07 SEP .~Uj6
GE ULTRASOUND KOREA. LTD

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

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverría 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO: Sistema de Mamografía Digital

MARCA: General Electric

MODELO: Senographe Crystal

SERIE: SIN XX XX XX

FECHA DE FABRICACiÓN: )()()()(.XXX

AUTORIZADO POR ANMAT:

¿] XXXXXXX.X

ISH I X)()(XXXBUXX

IREFI S30332AA

TENSiÓN: 230 VCA 50:60 Hz
kVA:6,8 kVA

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407.267

ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

..'



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

f005¡if

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE ULTRASOUND KOREA, LTD

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

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCiÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Mamografia Digital

MARCA: General Electric

MODELO: Senographe Crystal

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407 -267

xxxxxxx-x
XXXXXX6UXX
S30332AA

T£NSIÓN:230VCA50:60Hz
kVA: 6,8 kVA

DIRECTOR TÉCNICO:

CE:0459 !
Lh ~
illJ rf

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución IGMC N"

72/96 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaci~ de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del sistema

Este es un sistema de generación de imágenes de mamografías digitales que pueden ser

utilizadas para la detección y diagnóstico del cáncer de ma

. _ Nlicuc(.i
Manó' '

M0 ".
":1(. 1-\:2.\'.'



Información general de seguridad

Senographe Crystal debe utilizarlo únicamente personal autorizado y d

modificaciones o usos no autorizados. Senographe Crystal debe utilizarlo únicamente
personal autorizado y debidamente capacitado. Solo debe utilizar Senographe Crystal

el personal autorizado, nadie más. Se necesitan los conocimientos siguien\es para

utilizar el siguiente: t
o Cierto conocimiento y experiencia de uso de las funciones generales del

sistema operativo Windows@ y de los conceptos de PACS, RIS, D1¡COM y

servidor. 1
o Funciones de la consola, tales como hacer dic, arrastrar y/o seleccionar.

a Entrada de texto en el teclado en inglés.

a Selección de los menús y las opciones de la pantalia.

Esta máquina debe utilizarse únicamente para mamografía.
Para evitar problemas o riesgos imprevistos,en el área de uso de Seliographe
Crystal no debe haber nadie excepto la paciente y el usuario, ni equipos innedesarios.

La paciente no debe estar en contacto con la máquina si no es necesario. I
Sólo deben realizarse mamogramas a mujeres embarazadas por indicación 'iJ bajo las

recomendaciones de su médico habitual.

te. Si se modifica el equipo,

t
. Ipa garan Izar que su uso

"

Antes de cada uso, limpie todas las partes que entran en contacto con la paciente y

la máquina en conjunto, y Iímpiela de nuevo cuando en una paciente se enbuentren

posibles anomalías. 1
Antes de adquirir imágenes deben retirarse todos los objetos metálicos, tales como

collares y accesorios no necesarios para la prueba. I
Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar dañ,os, tales

como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las pacientes. I
Tenga cuidado con la pantalla LCD, la parte más frágil de la estación de control.

I
Si se produce una anomalía con la máquina o la paciente, detenga el
funcionamiento, asegúrese de que la paciente se encuentra bien y tome laslmedidas
necesarias. Si es necesaria una reparación, debe realizarla un técnico profeJional.

No se permiten modificaciones en este equipo.
No modifique este equipo sin autorización del fabrica
debe realizarse una inspección y someterlo a prue a

continúa siendo seguro.
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El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida útil de la

evaluarán conforme a los requisitos de esta norma.
Use únicamente accesorios y repuestos originales.
La unidad de mamografía está clasificada para su uso como instalación fija conforme

a la norma internacional lEC 601-1. Esto significa que debe estar conectada m.ediante

conexiones permanentes. En particular, para máxima seguridad eléctrica, el cable de

conexión a tierra debe ser fijo y de instalación permanente. I
Use esta unidad de mamografía, la consola de control y su software confor~ea las

instrucciones de este manual.
No intente instalar software no autorizado, acceder a la configuración del 'sistema

operativo ni realizar ninguna otra operación potencialmente peligrosa.
Cuando cambie la lámpara del colimador, no retire la cubierta de acero ni a de la

máquina de moldeo por inyección, ya que estas cubiertas bloquean el calor que

genera la lámpara al capturar las imágenes. I
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 temperatJras, las

imágenes resultantes serán de baja calidad.
Respete las condiciones de almacenamiento para evitar daños irreversibles al

detector. Este componente es muy sensible a los cambios bruscos de tempJratura y

debe mantenerse entre Oy 60 oC. 1
Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de utilizarlo. Tenga

1
cuidado de no pinzar partes del cuerpo para evitar lesiones y asegúrese de que no se

acumula polvo o sustancias extrañas que puedan provocar daños al equipo. J

Radiación
No haga radiografias innecesarias. Adquiera únicamente las imágenes necesarias

para el diagnóstico. 1
El personal médico que trabaja en la sala debe utilizar, cuando sea n cesario,

prendas protectoras (guantes, gafas protectoras, etc.) con plomo para minImizar la

exposición a los rayos X.

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

protectora, en una posición que le permita ver a la paciente y a la máquina. I
No introduzca en el haz de rayos X ningún dispositivo distinto de los compresores o la

plataforma de ampliación. ,

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

que la protección contra rayos X cumpla las normas y requisitos locales.
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Instalación I'-I'@'

-1' Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco. <....;,•.•.•••..•...~-&!
~.'~'S4D'E- '?

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos a . s

de elementos tales como la presión atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz

solar directa, sal, componentes jónicos, etc.

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

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

Realice la instalación únicamente después de verificar las condiciori'es de

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

I
I

1-

,
Electricidad

Una vez instalado Senographe Crystal, debe ponerse en marcha para verificar si

funciona correctamente. f

Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la máquina a tierra.

Verifique si el terminal de tierra se encuentra en el lugar de la instalacibn o si

Senographe Crystal está conectado con la linea de tierra.

Verifique la potencia, la frecuencia, la tensión y la corriente permitida, y conecte con

cuidado la linea de tierra. 1
Asegúrese de que todos los cables están conectados correctamente y d forma

segura.
,

Verifique la conexión del interruptor, la polaridad, la posición del dial, los contadores,

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

No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.
No hay sistema SAl (suministro de alimentación ininterrumpido) instalado en el

equipo. Debe instalar un sistema de alimentación auxiliar para evitar lal. pérdida
imprevista de datos en caso de corte del suministro eléctrico mientras dquiere

I

imágenes.

¡cuer,\Mari:=. ,.:.
p0n.

", ,~~\\\..c~.

MFte:~m~::t:na debe mantenerse limpia y lista para uso.

I Los accesorios y cables deben mantenerse limpios y organizados.
, Con un trapo suave y sin pelusas humedecido en detergente doméstico soluble
, I
í mezclado con agua templada, limpie el soporte y el compresor, partes que e.ntranen

contacto directo con las pacientes. ..]
No debe utilizarse calor ni agua corriente en las part s te tran en contac'o directo

con las pacientes.ei,
I

I



ÁREAS PROTEGIDAS

Para una protección máxima contra la radiación dispersa, pueden

ocupada y la zona protegida, tal como ilustra el dibujo siguiente.

Conforme a las normativas locales para protección radiológica, debe restringirse el acceso al

equipo y la zona controlada únicamente a personal autorizado.

,
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o,,
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus características para identificbr los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segur!;

La unidad de mamografía está clasificada para su uso como instalación fija confor1e a la
norma internacional lEC 601-1. Esto significa que debe estar conectada mediante

I
conexiones permanentes. En particular, para máxima seguridad eléctrica, el cable de

conexión a tierra debe ser fijo y de instalación permanente.

Instalación

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

_, Senographe Crystal debe instarlarse en un lugar resguardado de los efectos a versos

: de elementos tales como la presión atmosférica, temperatura, humedad, vieÁto, luz

solar directa, sal, componentes jónicos, etc.
Instale la máquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc. I
No instale la máquina cerca de compuestos químicos o gas inflamable.
Realice la instalación únicamente después de verificar las condicio~es de,
funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros factores ambieÓtales.

Instalación de accesorios en el brazo

El brazo e está equipado con los accesorios siguientes:



N' elemento ',«N,

1 Protector fucial t1
i (:J2 Compresor

3 Platofurmodeompficción[1.5)(Ó 1..,&oj
I

Protector Facial:

Es un tipo de. protector facial extraíble que evita que la cara y la cabeza de la p'aciente

entren en el campo de rayos X durante una exposición. 1
Para garantizar la seguridad de la paciente, verifique si el protector facial está correctamente

sujeto antes de iniciar la adquisíc:ión.

Instalación del protector facial



Instalación del compresor

1., Introduzco 1'1 compresor l'f'l el surco d;:Sp1.le~toen.el brazo C.,

2. Girele polonal de f¡joción del compre50r hG'c;(l:lo .d>M!choparo o:segurooo l'fI 'Su po5iei5n.

3. f'Ol'tl retirar el ccm~..oro fin de recljzorotro~ eKÓmenes, gire y tire de lo patanco como se ¥i! en lo ¡!ustroción.



Instalación de la plataforma de ampliación

Sigo los procedimil!rrlos de abajo p<lrc inrtclarlo plataforma de cmplioci6n-

1. Retire-el protector utilizado p;!lrc el modo de contocto tal y cemo se muestro en lo ~ustra;iOn

2 RetireI:lploca de collmtlcionnormal

3. Instale lo pfc(o de ,olimociÓll deomphociÓfl.

4. Retire-el protecrortokomo se ~ en la ¡1u-.trocf6n.



5. Eíctroig>:lfos maldos lJCcion>:lt!DSporll!sorte de ombos lod{ls delib-udo/_

6. OetE-rmir<e-eltiPQde fmogen de capturo eíntroduzcolg p!otdorma dE ampliocion cdecoodo en el brazo C.
\

t.lIx

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico e tá bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como loL datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cJlibrado

qu~ haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiehto y la

seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento de la estación de control

Limpieza de la pantalla
Tenga cuidado cuando limpie manchas procedentes de manos, partes corp rales u

objetos contaminantes que entren en contacto con la superficie de la pantalla.

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

Los limpiadores qulmicos fuertes o abrasivos podrian dañar la pantalla de forma

permanente.
No pulverice soluciones sobre la pantalla.

No ejerza presión sobre la pantalla.

No utilice d -con flúor, amoníaco o alcohol ni abrasivos.

- us" )i¡npiadores c1orados.. wiOJt ..
a(i'é:> .""'

I f'-? c\. ~

\:.t. ~ba\\f,¡;'\o.;



No use lana de acero.

Limpieza del teclado

El teclado se ensucia fácilmente.

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

limpieza.
Use un paño 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 atención al cliente cuáles

son apropiados.

Mantenimiento ¡
•'- Se recomienda realizar una inspección periódica del aparato y sus componentes.

I
Antes de utilizar un aparato que ha estado en desuso durante un tiempo prolongado,

verifique que funciona correctamente.

I
3.5, La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

No Aplica.
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relaciona~~n.."f '

la presenciadel productomédicoen investigacioneso tratamientosespeCífiCO{i<~,~

Información electromagnética conforme a la I~"-""~
norma lEC601-1-2
Debe ple~~ espKiel oterw:ión oapcrotos médicos conlresped:o a le comp:¡tbilidoá electromagnético IEMC),'j k:l
instaJociOn JIklsreporocione. deben r~liZ':lrse cOtlforme a la informacion d~ EMe ~ este documento.

Los oporoms de comunicooor-es por radidrecuenci.:J portátiles JI mOYiIespodrían<interferir con el funcicnllmier'lw de 10$
o¡xxrotos méckC5..

A
A

AD'JEJrrENCA

. -- - -,::.;]----~---"''''- ..... - ---

No use accerorio!;. COffl'erlldcres ni cobles distintos de los especifi~odos por el focriconle. Pcdríon<
aumentOf l.as ern.s.ione-se1ec1romognéticos (] redudrse lo inmw:idod dI!!:~ternlJ>si los cobl~ (]
convetidores internos us.ados para S1J51:ih."j6nsen d". tmfubrictllltedistintoa] de este sistema.

-,

Instrucciones Y ad\HrlenciQ del fabricante - Emisiones eJectromagnétims
SENOGRAPHECRYSTALdebE'uti)2c~ en el entama ell/'Cvomognélico descrito (] continuociOn. losdientes o L1SUQlÍosde
SENOGRAPHECRYSTALdeben tomar en coonto que na deuliliZ':Jm!!Ef'I~e entorno.

Inspección d'e lo emi:si6n Tamaño Entorno electromognétieO'~ Instrucdcnes

EmisiÓll RF
SENOGRAPHECRYSTALutiliro energío RFúniccmente poro sus

OSPRll
Grupo 1 funciClnesintEomc:s,Por lotontQ,.los emi!lioM5 de Rf de bajo

rivel no irnerfí.".-encon I051lpararos electrónicas ceI"Canoo.

EmisiÓll RF Ci<>", B
. Puede utillzcf SENOGRAPHECRYSTAlen toda tipo de

OSPR 11 entornos" inclUY""f'ldouno vivienda porliculcr. Se COOKta

Emis.iónRf
-aoredamenle o la red eléctrica de bajel tensión que

NlA sum;ni<;Íf(lenergía o los edifioO$.
OSPR 11

FlLIctuoción de tensión! • 5ENOGRAPHECRYSTA!.tiene un¡¡ corriente rrominol de

EmisiOn intermitente NlA entrada de más de 16 ~por fote.

lEC61000-3-3

["

Ji
AD'.'fIlfENClA

No utilice e].~stema Cl!ml deolros aparntas ni ccloque olKls cfispasitiY05soba él Si es necesario tener
otros op(lrlltos cerca o eocima de sistema, "mique que el sistema fullCiQ.nacOf'l'l!ctameme en esas
condiciones..

\



!nstruedones y odvertenckJ del fabricante _Inmunidad eIectromagnétia::l
SENOGIW'KE CRYST"Ldlbe utilizorw ." ~ ~omo elKtroma!Jl1éXo clescJfto o ,ontinuoción.lDs ditM~ o uwlJrios de
SENOGIW'H'E CRVS'TAl.debefl tomor en cue!lt:J QUeha de \h1izarw en mt en10m0.

rnspecdón de N"rveIde inspección NJvelde Entomo eIec:trornognétco -
Inmun!d,d IEC60601 ~nto ,~

""""" . ~ kV ,enlodo . ~ kV ,CW'l'.octo 8 s~ ~ ser de modeoro.CO!lCreto o
eIectrost6tico lESol . ::::8kVoirto . ...,,,.. cenimlc:o. Si el sveIo secubre con un

lEC 61()()()-1r2 rnottrid Pnl~lc:o.1o humedad reIotM:l
debe ser al ~ de/lO 'H.

en loorrlmt. . Pon:IIo lír>eGde o Poro lo (nea de Locof"c1odde lo Ilneo de surniristto-- wm~de _do ~o dm ser lo hcJb;tuoI poro un

nípidoY"*ogo crllmentm:ión. :2 kV Cl1irnentodórl,=Z entorno comercial\! ho:;pitol

lEC 61001).4.4 . l'l:Jro lo lineo de kV
entrodcfsarclo.:1 kV . Poro lo lineo de

entrodol5olido.
",kV

Sobmm""" o :c1 kV mododtfete.nciol o ::1 kVrrodo Lo cofidod de lo liMO de surni!listro
tronsi!:oria o :2 kV modo normal d~1'lCiol elécbieodebe ser lo hcIbitJJd poI"Oun

lEC 61000-+-5 o :2 kVmodo emomo comeroal \! hospitol

""""'"
En lo 1i!'lt'Ode o <S911lJ', .1, o Lo colidod ele lo finto d'P wll'inistro
entrodod'PI [>95911deos.cen:>oen (,01 t4ktrico debe ser lo hobItuoI pcrtI un
wmInIstnJ eléctrico. pon:I O.Sciclo en<.cn'(I oomtitiol u hospitol
coído de terui6n. • '10 'M. ti! o Si d~ lrtI1imr SENOGRAf'HECRV'ST-'l.
intl"T\lPdDn de 160 96 deosar1Soen V:I de formo continuo. incluso duranl.e un
corill dU!lKión y pcrn::IS ciclos c~ ~ wrrinistro elktrico. se

"",""""de . 70 % ti! ~tdo u<.Jizar un SAllsumnirlro
tensi6n 00 ~ dtsl:tnSO en vj de olirntntoci6n ~pidol
lEC6100().4.11 puro 25 cidos o SENOGRAF'HECRVSTAltIt!~ uno

c~ de mrodo nominal" mós
d.16" por fas.e.

<S'HUr <5'6 (,O

b9S " descenso en Utl 1>95'16~en

""" '...• .,,¡
paro 5ng.

FrecUtrlOo de r.cI U'm lA/m 8 compo magnético de lo frKuencio de

Iso/CiO Hz! r.cI deW ckanzao el r'M1 indicado poro

Campo mognMico
lItO ir'IStoIoci6n hobituol en un entorno

lEC6100C1-4-8
com~ u hospital

,
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SEÑOGIW'HECRVSTAl.debe w~ ~P!Pltomo "ectr~o~ritc a corrtinuociOn.\..osdimtn o uwcriosdf'
saicx;RAl'HE CR'I'STAI..deben tomQren Cuertll que ha de trtifl<WrwPI eh! ertcmo.
l~de NlYeIlk lrK¡)eCCión Nivel de Entorno etedJonlOgMtic:o - tnstrua:ionl!s
inmunidad lEC60601 cumplimiento. RF condutida • J- o J_ Losaparot~ de co:mmil:adooM por Rf
lEct.il0004- 150kHz - 80 MHz ./10V/m portótiE'SY m6Yilesno deben \rti~ Cft'l::Dde, . lV/m rin;uno port. deoSEHOGAAPHECRVSTAlkables

o b:inuOcda 80 MHz- 25 GHz indvidosI Y lodrs;tanda no debe supertll' lo
.re CilOlX).4.. l'KomendtJdg, ca!albd:l con 10l'TlIsmofómw.¡/g
j oprlCOÓDa la hcuencla de! transmiwr.

Diñanda de sepa:lod6n r@(lllml!lIdlJdo
• d.d.2P\
• d ••12 P\SO MH;I:-800 MHz
• d ••l.J P\SOOMHz. 2.5GH:

dondI!Pnlop«~dl'~ido~
. m61ÓmOcftoItronsmi'SOl'en ~ M1 conforme CI

kn e-tpKlflCoclonPsde! fabri::onte dI! tron$ITUsDl'
. Yd ~ lod'tSbnOr:lde separocl6n "p~odo en-..,

ToIcomo se mo.I6trllf'l"llainYfitigoclón del, rntomo eIKtrom~Jco 0,10intensidad M
ccmpo ~ tI'12\sm~ df' Rf fijodebe ser Inferior
al riYelM c~i:lod d. caoo hcwnclo b.
~ prodl.ltlrw in'~ C~ de 101.
apCll'CIt~morcodos con el simbele ~te:

o La"il'ltl!'ftsidgdde campo de tronsrni$om; fijos.to~s temo ~dones base ~ IttolMOflOmóNl'ldómb'kel
~s méM1n tl"rff'Strfi.,..-nlsorosd. radioofICionodm,~ de rodioAM1FMy tele\o'i1ión.r.t~no pu~
dmarsl'con precisión. Puro ~r" entorno ~ocreodopcr'" ~isorde Rf fijode me tipo.
pÓciiowr IM'Ct'!>Orio~o". una ~ión d~ cf11b'ode IJSO.Silo ~sidad de (l)fTlpOnmflÓa ~ " Iuger de uso
dJSEHOGRAPHECR'!'STAt.~ " rWeldf' ca ,feoiiidod de RFesta~. debe ,ontmnc=e rTle<f1C1l~~
si SENoGAAPHECRV'STAl.fundonc o no ,~r;rmenI:e. Si~ driKto un funciof'lornlentoonómalD,pocfrnl~
~esorio ttmor rM<f"~ octtCionolft.par ~ ,ombIor b PMic:i6no \o orieiit>xiónde SENOGAAf'HECRYSTAL. m!un ron;o de lrKUftlciO¿.1SO ldU -l3DMHz,1ointensidad eh 'ampo debe U'l"omeñoro] v/m..

•

I f'

¡

Ij

NOTA

m~ 80 MHzy800 MHz,w aptlC:Oel ro. eh ~~ mó:sdio.
EsmOIl'l!drkH no IOn1/Ó!idosen (UO!quil!fsltuo65n. Lesond~ II!!Kb~il:O!i pueden Yel"Se
¡'¡fIuid~ por la obserd6n '1e11't'flrjode uno estructuro. un o~ o uno ~cno.

Distando de separoción recomendodo entn: aparatos de c:omunlmdones por RFportátiles y m6v1\m;y este
I oporato I sistema

SENOGAAPHECRVSTAl.está dMñodo plII'Usu uso en un entorno ~til;o de emlslorIesde RF<:~s. Efl
~ deo\o ~ móxlmo~ C1p:l!ttDd. w!Komunk::cxlol"JK,los ,r.entes o um:IOOsd. SENOGRAPHECRYSTAl.
~ .war los¡~ .tec:boo'iICl9l,ftk05manten~dCllo ckbrcia nirima entt1!cpcmrtasde comunicadonH
po!"RF~ Y ~1M t!ransmisoreosl'1SENOGRAPHECRVSTAL~amf!ndlldcl en kItdlIa sigUente.

PoI:~a de salida DistDncia deseporod6n en fundón de Iof~a del trOllSllMor 1m)

narnfool má:ldma del ISO kHz _ 80 MHz 80 MHz. 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
...m.n-IWI ~-uJP d_OJsJP d_O.19

I 0.01 0,12 U03S 0.07
I 0,1 (),J8 0,11 ""I 1 1,2 O,3S U7
I 10 JB 11 21
I 100 12 ~S 7

En<:C"..o"'<!.un tnlnsrrisot <:onune¡salido l\OtTlinoImálrima na lncfl(Cldaarribc.1o drstonda de wponxi6n reo::omf'l'ldaclcl
esenmMnrslrnl
Ladista~ ld1PoJede<:druIorse me60ntela Ku«ión utlIizodaporo lo frKuencia de un mmsmi:sar.PM lo solidg
oominl:J!,mcÍlIima,en \0$wlios /WI"OlC:adospor el fobric:O'ltl!'.

&t.TI!'SOMHz'l 800 MHz." opli«I el ron;o defrKuencia más alto.
Estos dirKtTKesno SCIIl....st"tdasen roalquiet $ituad6n. Lcs ondas
lrd~ po!"lo obsord6n y II!!re5I!'jode U1lCIestrvdlR. un objl!'tao uno



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de

esterilidad y si corresponde la indicación de los

reesterilización;

NoAplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto del;leser
1

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones. t
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

i
instrucciones de limpieza y esterilización deberánestar formuladas de modo que si se

I
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prod~ctos

médicos;

NoAplica. 1
¡

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros); I
Ver instalación 1

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación deb,,:ser

descripta;

Colimador
..

Ramadán de luz
Tempori::!adC'l"automólico octrtada al presiMc.r e botón [)
manipulor lo ccmpresión

Intensidad de b luz 2: 160 fwc
Pr€ocisi6n.de espectroscopio ópü:c Conforme c b norma lEC601-1-3

-jo u~[) enOrl!'ClSflOoutomó!ico~

Tipo de espectro'OCopta Manual lmediameploOJ decct\moción}

miento

I
I

3.11.Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico



.NlA ,..

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la ex .cf&f ~. ~

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos ma lJ..!\.t¡~9S?" Sl
~ ~.,

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la pre n:FO:~'~-

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos adversos
;

de elementos tales como la presión atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz
I

solar directa, sal, componentes jónicos, etc. I
1

Instale la máquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc. \1

No instale la máquina cerca de compuestos químicos o gas inflamable.. ,

Realice la instalación únicamente después de verificar las condicione~ de
l.

funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otros factores ambient¡,es.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el,

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cual~uier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica
j,,

3.14. l;.as precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenuJ, un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe desecharse con ,los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el representa;nte

autorizado del fabricante para obtener más informaciónsobre cómo desechar su equipo. ~

El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas p~ra

desechar el equipo.

f

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 4el

mismo, 'conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispo~e

sobre los Requisitos Esenciales de Segurídad y Eficacia de los productos médi s' l.
No Aplica y .
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica -
\ "v

Á CI~. ~,
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