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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 6
Regulacion e Institutos . 6 7 7
ANMAT DISPOSICION N

BUENOS AIRES, 29 SEP 20M1

VISTO el Expediente N° 1-47-1777/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MAQUET, nombre descriptivo SISTEMAS MEDICOS DE COMUNICACION POR
VIDEQO y nombre técnico Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes, de
acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-68, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
|
Expediente N© 1-47-1777/11-6 M/’J";" L_\
DISPOSICION N© 6 6 7 7 nL. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

Q AIMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO _MéDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 65 .............

Nombre descriptivo: SISTEMAS MEDICOS DE COMUNICACION POR VIDEO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imdgenes

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacién/es autorizada/s: sistema de telemedicina para integracion de
imdgenes de video, fuentes de datos médicos de paciente, distribucion, archivo y
transmisidn en directo de sefiales de video y sonido tanto dentro como fuera del
quirdfano.

Modelo/s:

AV CONFERENCE 1702.XXXX

AV COMPACT 1702,50XX

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Maquet GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Kehler Str. 31, D-76437, Rastatt, Alemania.

Expediente N© 1-47-1777/11-6

DISPOSICION NO 5 6 7 7 :‘~AJ Aw':.gi‘-':

— Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCg) éﬂé ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
No.......\ Q.

..... ]
" i‘(\.]{\-_lu M

Dr, OYTO A. ORSIRGHER
SUB-INTERVENTCOR
ANM. AT,



2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT.

ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1777/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMAS MEDICOS DE COMUNICACION POR VIDEQ

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo

y Comunicacion de Imagenes

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacion/es autorizada/s: sistema de telemedicina para integracion de

imagenes de video, fuentes de datos medicos de paciente, distribucidn, archivo y

transmision en directo de sefiales de video y sonido tanto dentro como fuera del

quiréfano.

Modelo/s: AV CONFERENCE 1702.XXXX ; AV COMPACT 1702.50XX

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Maquet GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Kehler Str. 31, D-76437, Rastatt, Alemania.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-68, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZSSEPZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

SoEEn 6677 ;\njm%

3]

. OTTO A. ORSINGHE

mﬁUB‘INTERVENTOR
A.N'M'A‘T'
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MAQUET AV Conference y AV Compact .

PROYECTO DE ROTULO /

Anexo HI1.B NS

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105.
Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricante:

Maquet GmbH & Co. KG

Kehler Str. 31. D-76437 — Rastatt.
Alemania

AV Conference / AV Compact

SISTEMA MEDICO DE COMUNICACION POR VIDEOQ

xxxxx SN hexooooaox ("_‘f]] .....................
V]
Tensién nominal: AC 100/240V
FREC. nominal: 50 / 60 Hz
Max 200 W

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N 5545.

Condicion de Venta;

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-68

L

[ .

\\ e AN GOAGLLA
7 apodersdd

T powaED SR

1Y
oina LEQONARN , GOMEZ
B ¢ COPITEC 5545
Director Técnico
ACIMED R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO
MAQUET AV Conference y AV Compact
Anexo II1.B
Importado por. Fabricante:
AGIMED S.R.L. Maquet GmbH & Co. KG
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Kehler Str. 31. D-76437 — Rastatt.
Ciudad de Buenos Aires. Argentina Alemania

AV Conference / AV Compact

SISTEMA MEDICO DE COMUNICACION POR VIDEO

Tensién nominak: AC 100/240V
FREC. nominal: 50 /60 Hz

~

g CE,

Max 200 W

70 e a 1080 bl {opesacibn

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bicingeniero Mat. N% 5545,

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-68

iPELiGRO!
;Peligro ce muerte por aplicacién erdneal
L a descripeion de op &n ge comp tes de otros fabricantes no es paris de

esias nsruccionss de maneio.
£ ingispensable respetar a5 instiucciones de uveo de ios fabricantes!

A\

iPELicro!

jRiesgo de iesionest

Aparatos conectados en las interfases pueden alectar ia seguridad elécitica del
producio.

Los aparatos conectables en las interfases han de saBsfacer los requisitos de la
norma EN £0601-1, en caso contraro han de establecerse ias medilas necess.
rias de severdo con EM BOB01.1.1.

>

iPELIGRO!

iPefigro de explosiones!

El aparato no eslé protegido contra explosiones y por lo fanto no se admite sy
empics &N areas con riesgo de explosiones. AP-M.

A apkcar desinfaciantas o detergentes gue condienan atcohal ¢ mezeias inflama-

hies de medios de anestesia, existe riesgo de explosion al mezciarse con aire, - \_
Oxigenc o gas hilarante. (_/

Be ullizar ef aparato en zonas AP-M, se prohibe o empleo de desinfectanies o -,
detergentes gue contienen algoho! o de merclas siamabies de medios de anes.
tesia, gue se puedan mezclar con dire, OXIgERO O gas hilarante.

>

jAviso! i .
iRiesgo de jesionest 1] f - %

>

E aparato presenta uns ventiaciin activa. En funcidn del juger de emplazamien. . | /
1o, ef Laminar Flow puede gusdar dafiado. (- ' 2

- !
iPELiGRO! R
jRiesgo de lesiones) ; T

Ef cabie de conexidn a fa red tiene que ser de ires conduciores y 5010 pURIBRRE  LEONARD , nOMEZ
conectade en una loma de corsiente que disponga de conductor protector de Mal, CORITEC 5545

puestz & fierra (PE}L Director Técnico
AGIMED S.R.
iAviso! o (Nr«rL goIcL-A
{Peligro ge jesiones! Fen Apoderado
Solo se permite tiizar proguctos de MAQUET que satén en completa capacidad AGW"ED 5.R.

de funcionamiento.
Antes det empleo cercifrese del busn 2ateds v de la plena funtionafidad del pro-
dutto de MAGUET.

Pégina 1de 8
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MAQUET AV Conference y AV Compact
Anexo IIILB

3.2;

Uso indicado

El AV CONFERENCE y AV COMPACT son un sistemas médicos de comunicacién por video modular,
compuestc de una unidad basica y de médulos opcionales que se pueden emplear o integrar en
combinacidn con el médulo basico, y que se emplea para distribuir, grabar, exhibir y transmitir en directo

sefales de video y sonido, tanto dentro como fuera del quiréfano.

« Los productos no estan destinados para proveer informacién para la deteccidn, diagnéstico, control o
tratamiento de estados fisiologicos, estados de salud, estados de enfermedad o malformaciones congénitas,
solo se utiliza para una visualizacién adicional de fuentes ya disponibles. Por lo demas, el producto no ha sido
disefiado tampoco para archivar con seguridad las grabaciones médicas.

Persanal al que estan dirigidos:
» Personal sanitario especializado,
« Técnicos del hospital.

3.3,;

Madulos opcionales

TELEMEDICINE CLIENT

TELEMEDICINE CLIENT (1707.30A0) es un software accesario que permite at usuario acceder al AV
CONFERENCE para visualizar las imagenes ¢ videos reproducidos por estos sistemas desde un ordenador de la
red informatica en el cual esté instalado el TELEMEDICINE CLIENT empleando el protocolo TCP/IP.

Personal al que esta dirigido: personal sanitario especializado, técnica propia.

El producto no estd destinado al diagnéstico ni al control directe de funcicnes corporales vitales para el diagnostico
directo de la estructura anatémica.

Este software no es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CE.

AV CONFERENCE Control PowerLED
El AV CONFERENCE PowerLED Control permite controlar los focos quinirgicos mencicnados a continuacion:
+ PowerLED 300 / HLED 300
« PowerLED 500/ HLED 500
« PowerLED 700/ HLED 700
El marnejo se realiza mediante la pantalla tactil del AV CONFERENCE. El manejo de la pantalia tactil se basa en el

control del foce quirirgico.

AV CONFERENCE VARIOP Control : i
i

AV CONFERENCE ©
‘ : ,E_:.:{h';\NDO :;GlCL'—A
Apoderada

VARIOP Control permite manejar los componentes

VARIOP de iluminacion de la sala, persianas y cristal LCD, asi como las funcicnes de reloj y ¢ ; pED 2.R.L
El manejo se realiza mediante la pantalla tactil del AV CONFERENCE. gioing LEON.‘\? S GIMEZ
Mat. COPITEC 554
Diractor Técnico

AV CONFERENCE MAGNUS Control ACIMED ].R.L.
AV CONFERENCE MAGNUS Control permite el manejo de la mesa quirdrgica MAGNUS OP
{1180.01XX}.

Pégina 2 de 8
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e

£

El manejo se realiza mediante la pantalla tactil del AV CONFERENCE. El manejo de la pantalla téctil se basa en el\‘_“ /
control de la mesa quinirgica.

3.4;.3.9.;

ANTES DEL USO

Unidad bésica

Se recomienda colocar 1a unidad basica por separado en una sala técnica. La unidad basica esta preparada para

funcionar de manera continua.

Establecer la conexidn equipotencial
Se debera establecer la conexidn equipotencial cuando la unidad basica se ha instalado en el quiréfano.,
» Conecte el cable de conexion equipotencial incluido en el suministro en la clavija de compensacion de
potencial (1).
+« Conecte el otro extremo del cable en la clavija de compensacion de potencial del quirdfano.

Conectar la red informética
e Conecte el cable de red ala red informatica (conexién RJ45, Ethernet de 10/100 Mbit).
» Conecte el cable de red a la entrada de la red informética (1).
e Lared informatica estd conectada al sistema AV CONFERENCE

Conectar la unidad béasica

Compruebe si la tension de red concuerda con el valor indicado en la placa de caracteristicas.
* Enchufe el cable de red (1) en la caja de conexion del aparato y conéctelo a la toma de corriente.
» Conecle el conmutador de alimentacion (2). [\

Yoannd ‘J(,ll.zt-'
- Apodefddo
AGIMED S

gioing LEONARD , cidme7
Mat, COPITEC 5545
Director Técnico
AGIMED\S.R.L.

Pégina 3 de 8



Distancia respecto de la pared
La columna multimedia debera guardar una distancia con la pared de al menos 10 ¢m (1),
Si no se guarda esta distancia, se puede producir una acumulacién de calor en la columna multimedia.

Mantenimiento

Control visual y prueba funcional

Para garantizar un funcionamiento perfecto es necesario, antes de cada emplec, por lo menos una vez al dia, levar
a cabo confroles visuales y pruebas funcionales por personal instruido.

El resultado de los controles visuales y de las pruebas funcionales ha de ser documentado por el comprobador con
fecha y firma.

Inspeccién y mantenimiento

A fin de garantizar el funcionamiento seguro del producto, se debera realizar una inspeccién anualmente de
acuerdo con las normativas técnicas de validez general. La inspeccidn incluye controles de seguridad técnica.

La inspeccion debera realizarse por perscnal especializado que disponga de la calificacién necesaria, de los
conocimientos y de la experiencia adquirida a través de su actividad practica para poder garantizar una realizacion
reglamentaria de los controles en razén de la seguridad técnica.

A peticion, la comparia MAQUET puede facilitar la informacion técnica requerida para la realizacion de la
inspeccion.

MAQUET recomienda concluir un contrato de mantenimiento a fin de garantizar la disponibilidad de todas las
funciones, asi como una durabilidad prolongada. Para ello, MAQUET ofrece trabajos de mantenimiento con
diferentes prestacicnes.

Los trabajos de mantenimiento ¢ reparacion sélo pueden ser realizados por la asistencia técnica de MAQUET o
técnicos autorizados por la empresa MAQUET. El mantenimiento debera realizarse cada 2 aios, y a partir de los 5

afios, anualmente.

3.6
ADVERTENCIAS
iPELIGRO!

jRiesgo de lesiones!

Aparatos conectados en las interfases pueden afectar la seguridad eléctrica del producto. 5[
6

Los aparatos conectables en las interfases han de satisfacer los requisitos de la norma EN 01-1,en

caso contrario han de establecerse las medidas necesarias de acuerdo con EN 60601-1-1, %

INSTRUCCIONES DE USO / o
MAQUET AV Conference y AV Compact = /Q“’ | }
Anexo III.B \p T /

AVISO! Bioing
Mat,

iRiesgo de lesiones! Diract ks

s CIMED, S 1 it ¥0 CCITLLA

No se puede descartar una posible influencia en otras aplicaciones médicas deﬁ)rcre"nador‘. © Apcderago

AGIMED S R

Pégina 4 de 8



INSTRUCCIONES DE USO

MAQUET AV Conference y AV Compact
Anexo II1.B

Se recomienda utilizar TELEMEDICINE CLIENT sdlo en crdenadores en los que no haya instaladas

otras aplicaciones médicas.

jAvisol
iRiesgo de lesiones!

Los datos de pacientes e imagenes mostradas o guardadas por el AV-CONFERENCE o AV COMPACT
no estan destinados para proveer informacién para la deteccion, diagnostico, control o tratamiento de
estados fisiologicos, estados de salud, estados de enfermedad o malformaciones congénitas.

El hospital es responsable de informar a todos los usuarios de la(s) estacién{es) de diagnosticos sobre
el hecho de que los datos de pacientes e imagenes del sistema AV-CONFERENCE o AV COMPACT no

se pueden utilizar para el diagnédstico.

jAVIs ol
iRiesgo de lesiones!

Aparatos eléctricos (p. €. celulares, radiotransmisores y receptores, tomografos de resonancia
magnética) pueden en proximidad del equipo afectar las funciones del mismo.

En proximidad del equipo no se permite utilizar aparatos eléctricos que pudieran influir el funcicnamiento
del mismo,

Respete las indicaciones relativas a la compatibilidad electromagnética (emisién y resistencia a
interferencias).

Respete estas advertencias al utilizar aparatos eléctricos y reaccione ante posibles repercusiones en el

funcionamiento del aparato o del equipo.

3.8.;
Limpieza y esterilizacion
Limpieza estandar:
+ LUMilizar detergentes universales, ligeramente alcalinos (lejias de jabén) con tensidos y fosfatos como
componentes activos.
+ No frote las superficies con agentes abrasivos ya que pueden deteriorarlas.
En superficies exiremamente sucias:
+ Aplique el detergente de forma concentrada.
s Enjuague con agua clara.

* Retire los excedentes de liquido con un pafic seco.

=

Limpieza del filtro w00 ACiCLLA
cerhd LMD N3
El filtro se debera limpiar en caso de necesidad, no obstante, a méas tardar cada 2 afios. FET A poderad?

AGRAED S8R

Los agentes de desinfeccién a base de alcohol pueden causar en uso continuo deterioros matefiales de superficies
y accesorios.

Agentes de desinfeccion utilizables: i

Exciusivamente desinfectantes de superficies en combinaciones de sustancias activas 7
» Aldehidos

= Compuestos cuaternarios o -

- derivados de guanidina. Bioing LEONASN , ey
9 Mat. COPITEC 5643~
Direc_tpr Tectico

Pégina 5 de 8 ACIMED bﬁlL
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MAQUET AV Conference y AV Compact
Anexo IIL.LB

Agentes de desinfeccién no utilizables:

+ Productos solamente para la desinfeccion de las manos, ya que éstos se componen generaimente de alcohol o
compuestos de alcohol,

+ Agentes de desinfeccion que contienan alcohol, ya que el exceso de alcohol {es decir de prevalecer el liquido mas
de aprox,

5 min. sobre la superficie) puede deteriorar las superficies.

3.11.; Solucién de Problemas
Diagnostico de fallos

3.12.;

En el moniter iocal no se muestra

ningdin video o se muestza de
forma erdnea.

¥ Compruebe 3¢ las fuentes de video conectadas estan
encendidas,

&l Comprugbe ta conexion del cable a ia entrada de
video attivada en e monitar,

¥} Parg comprohar ef A CONFERENCE . conecte ef
monitor direciamente a ia camars.

< Si¢d videe se ve comeciamente, hagaseio saber a
un pepresentante de servicio de MAGUET.

ia otra parte no recibe ef stream
de video con TELEMEDICINE
CLIENT.

Comprusbe s ia facla [ON AIR] (smitiendo} esta
activada. Sine es gl Iz ranemision de video de
A CONFERENCE estd desaciiveda.

[ Active 18 ransmisidn con la tecla [ON AIR].

3 Asegirese de que esté desactivado cualquier corta-
fuegos de software que pudiera esiar insialado, como
p. ei. ef cortafoegos de Microsoft Windows® o Zonei-
lamy®,

{#l Dezactve gl antivirus e ko hubiera.

enctiende,

3 iz inglatocidn de TELEMEDICINE |18 Para ia instaiacion s& necesitan derechos de
CLIEENT se inferrumpe con un adminisirador. Sino los tiene, dirijase al departamento
MENSHe de srror, de T para que instaie TELEMEDICINE CLIENT.

4 Intamet-Explorer se dlerra af {2 Configure 1a profundidad ¢= color de la {arjsta grafica
acceder al video =n directn. a color de aita calidad de 16 bits,

& Ne se recibe ef audio del guirdfa- (& Asegirese de gue el microfono de AV CONFERENCE
ne O 8 equipo def quirdlang no estd conectado y e ubo.
puede escucharls. 18 Compruebe si el micrdfono de TELEMEDICINE

CLIENT funciona.
% Comprusbe 5 esta activadc el volumen de ia interfaz
de ia pantaila taetil.

& ta gz de control azul no ge & Compruebe gue el interruptor de amentacion de la

parie posterior de AV CONFERENCE estd encendido.

{8 Compruebe gue & enchufe de iz parte posterior de
AY CONFERENCE esia conectado.

ol

La apiicacion de software no
eacciona al 1ocar ia pantaiia thetil,

Es posible gue haya un mensaje de ervor en seguado

plano de 1a pantalia.

& Cierre o desplace la veniana abierta de la pantalia
tacti.
« Ahora podrd vor of mensaje de rror

Confirne ©f mensaje de armor.
~ Ahora puede volver a uiilicar ef software,

o

& No se mussitra ninglin mensaje de errer: Reinicie el
software.

Condiciones amblentales

Temperatura

-2 hasta +50° {transporte}
+13° hasta +30* {servicigl

Humedad talativa dei aire:

10 % hasta 55 % (ransporte}
30 % hasta 75 % (servicio}

Presitn atmosférica

700 nPa hasta 1060 hPa (servicio;

Compatibilidad electromagnética

Este producto ha sido concebido para su empleo en el entomo que se indica a continuacigRe YMED S.R.L.

500 nPa haste 1060 hPa {ransporte} | .

B0 GOICLLA

Apoderado

AGIMED S.R.L.

Bioing LEONARD|, GIMEZ"
Mat. COPITEC, 5545
Director Técilico

]

Pagina 6 de 8

1



INSTRUCCIONES DE USO

MAQUET AV Conference y AV Compact

Anexo II1.B

El usuaric deberd asegurar el empleo del producto en el entornc determinado.

Emision electromagnética

Emisiones de
CISPR 1t

El producto utiiza energia
funcianes internas. Por efio Ja. emision AF es mini-
ma, siendo mity poto probable ie perturbacibn de
aparatos electronicos préximos.

exckisivamente para

Llase A
Cistorsion arménica  |Class A
de ia tension de red
{EC £1000.3-2
Flugtuaciones de cumple
fensidn / Sicker
{EC 81000-3-2

Esate producte ha sido concebido para sy ampied
en otras Areas que las residencisles y agquellas co-
nectadas a lo red publica, que alimenten también
edificios para vivienda.

Distancias de seguridad recomenda

das

A corttinuacién encontrara una tabla con las distancias de seguridad recomendadas entre aparatos de

telecomunicacion AF portatiles y méviles y el aparato.

El producto ha sido concebido para su empleo en un entorno electromagnético en el que magnitudes perturbadoras

AF son controladas El cliente o el usuario del producto puede prevenir perturbaciones electromagnéticas

respetando las distancias minimas de seguridad entre los aparatos de telecomunicacion (emisores} AF portatiles y

méviles el producto recomendadas agui abajo en relacién a la potencia de salida maxima del aparato de

comunicacion.

8,01

[

6,1

038

1

1,2

10

38

100

12

32

23

Hotas:

¥ peIsonas.

Para aparatos emisores cuya potencia nomingi no figure en ia isbia, Ja distancia de segurnidad
puede ser determinada por la ecuacidn correspondiente a cada columna, siendo P la potencia
nongnal madma det aparate emisor en vatios (V) indicada por ef fabiricante del mismo.

Con 80 MHz ¥ 800 MHz es aplicable e campo de frecuencias superior. Lag bandas de frecuencia
{CH ¢para aplicaciones industriales, centificas y medicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de
6,765 MHZ a 6,795 MHz; de 13.553 MMz g 13,5687 MHz; de 28 957 MHz a 27,283 MHz y de
40,86 MHZ a 40,70 MHz. Los niveles de compatibilided =n jae bandas de frecuencis JOM enire
150 kHz y 2 MHzZ y en & campe de frecuencias de 86 MHz y 2.5 GHz s¢ han determinado para
reducir ta probabiiidad de gue equipos do comunicackdn portatiesimoviles provagquen interferen-
cias, & involundarismente enirasan &n ¢l &red de! paciente. Por esta r324n g% aplica un factor
adicional def 13/3 en ef calculo de tag distancias de seguridad recomendadas en eatos campos de
frecuencia. Posiblemente estas direclrices no sean aplicabies en todos los casos. La giftsidn de
magnitudes elecromagnéticas es afeciadada por absorcignes y refiexiones de edificios, abjetos

3.14;
Disposicién final del producto

Embalajes

Los materiales de embalaje no son contaminantes.
A peticion MAQUET se hace cargo de la eliminacion de los materiales de embalaje.

Acumuladores / Baterias

Pueden evacuarse en el sistema local de eliminacion de residuos.

/
\

Mat. COPITEC §p45
Diractor Técnigo

ROD DO

Apédemo‘o
AGIMED 5.R.L.

gioing LEONARD 7\G DMEZ
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INSTRUCCIONES DE USO

MAQUET AV Conference y AV Compact / i
Anexo I11.B V7

Productes MAQUET

MAQUET admite la devolucion de productos usados o que ya no se utilizan.

Para obtener informacion detallada, dirijase al representante de MAQUET.

Este producto se rige por la directiva de la Comunidad Europea 2002/96/CE (Directiva sobre Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos RAEE).

Este producto no ha sido registrado para su emplec casero. Por lo tanto, como residuo de aparatos eléctricos no se
permite deponer en la basura urbana para su eliminacion.

Si desea obtener informacion detallada sobre la eliminacién legal, dirijase a su representante de MAQUET.

crnNANDO BOIGLLA

o Apoderado
AGIMED 3.R.L.

sioing LEONARD , GMEZ
Mat. COP TEC 5545
Director Tecnico
ACIME:{} S.A.L,
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