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ANEXO IIIL.B - PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Medi-Future, Inc.1505-1507, Startower, 37, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea del Sur.
Importador: DANIEL GONZALEZ S.A.. ZEBALLOS 1757, ROSARIO, PROVINCIA DE
SANTA FE.
EQUIPO DE MAMOGRAFIA
Marca: Medi-future, Inc.
Modelo: SOUL
NUmero de serie: Fecha de fabricacion: Plazo de validez:
Directora Técnica: Farm. MONICA ALEJANDRA LEHMANN, MP N° 3637.
Producto autorizado por la ANMAT PM 2574-11
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Las condiciones especificas de funcionamiento, almacenamiento y transporte,
instrucciones de uso, advertencias y precauciones del producto, se detallan en las
instrucciones de uso.

ANEXO III.B - PROYECTO DE ROTULO

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

(Rotulo), salvo las que figuran en los items 2.4y 2.5;

Fabricante: Medi-Future, Inc.1505-1507, Startower, 37, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea del Sur.

Importador: DANIEL GONZALEZ S.A.. ZEBALLOS 1757, ROSARIO, PROVINCIA DE
SANTA FE.

EQUIPO DE MAMOGRAFIA
Marca: Medi-future, Inc.
Modelo: SOUL )
Directora Técnica: Farm. MONICA ALEJANDRA LEHMANN, MP N© 3637.
Producto autorizado por la ANMAT PM 2574-11
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

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

GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y

Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

3.2.1. USO PREVISTO

DANIEL GONZALEZ S.A.

1
y
/

Respon 5!3%%0%%-%?9257% ENANBMAANMAT

RMACE JTICA

Mat. 3637
Firma y Sello Firma 2612 1 de 26



DANIEL
GONZALEZ
S.A.

ROTULO E INSTRUCCIONES
DE USO

MAMOGRAFO Medi-Future, Inc.
Disp.2318/02 — ANEXO IIIB

PM 2574-11

Hoja 2 de 26

El modelo SOUL permite una mamografia digital de campo completo (FFDM) destinado
a producir Imagenes Radioldgicas de la mama. Su finalidad de uso es para screening y
diagndstico Mamografico por sistema de rayos X.
SOUL, el sistema de rayos X para mamografia digital, tiene las siguientes

caracteristicas:

- A diferencia de la maquina de mamografia de pelicula convencional, SOUL se
instala con un detector digital de panel plano de tipo directo para obtener
imagenes de alta resolucién y nitidez.

- SOUL adopté un disefio ergondmico en la rotacion del arco en C y el
movimiento vertical, y ajuste en el hardware para mejorar la facilidad de uso

del operador.

- SOUL aplica un microprocesador para controlar el dispositivo en el método de
compresidbn mamaria de tacto suave. Como resultado, el paciente puede

minimizar su dolor.

- SOUL esta integrado con la funcién AEC (Control automatico de exposicidn)
para obtener una imagen de calidad con alto contraste.
- El disefio suave y simple de SOUL ayuda a reducir la ansiedad del paciente.

POBLACION INDICADA DE PACIENTES
a) Edad: Mujer mayor de 20 afios

B) Peso: >30 kg
¢) Salud: No relevante
d) Nacionalidad: No relevante

e) Estado del paciente: No relevante

INFORMACION DE SEGURIDAD

El fabricante no es responsable de ningln accidente debido a una operacion
inadecuada del sistema como resultado de no familiarizarse con las instrucciones de

seguridad.

Solo personal legalmente calificado y autorizado puede operar el equipo.

ETIQUETAS Y REFERENCIAS
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Product name 1Full Fdd Dgita Mammegraghy X-ray system
Model 3 S0UL
Power 3apply requinement §210-240 V-, 43060 M, 5.5 kWA MAX_ 1 3 kYA Norsiasl
Mode of eperatian 3 Now-Camnuoul operation

After s ssponiee. the usit ety for | minute)
M 7 sec

MEDIFUTURE, Inc.
‘ Selte 1305, Stanower. 37, Saganaigeh-o GIbeon 90, Mogwan g
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MEDI-FUTURE

Etiqueta de certificado — tubo 1: parte posterior del arco en C

Tipol: Tipo 2:
Product name Xeoray omit Product name Xeray unit
Moded X-ray tube Mousing 8115 (Varan) Model X-ray tube Housing C339Y (lae)
Insert M-113T (Varian) Insert XMIOTET (lea)
Inherent filtration 0.63mmbe Inherent filtration 0.5mmie
Focal spot 0.3mmi{Large) / 0. men{Smail) Focal spot 0.3men{Large) / 0.1 man{Senall)
Nominal kV range I0KV-40kV Nominal kV range 20KV-404Y
] =] M
MED-FUTURE MEDI-FUTURE
. J — &

Etiqueta de certificado: generador: parte trasera del portico

gen
Spellman

Hauppauge, NY 11788 Made in USA

~

REF X4475

8N

3

MODEL: VMX40P5X4475

—@ 1PH200-240V 7\ +/-10% 50/60Hz 35A
20-40kV === 10-200mA

Etiqueta de advertencia: Parte trasera del portico
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e ™
& ’ RISK OF ELECTRIC SHOCK \ A
DO NOT OPEN
CAUTION
1O REDUCE RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT REMOVE COVERS
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE
L REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL )
Etiqueta de advertencia: Parte trasera del portico
&
/A DANGER
HIGH VOLTAGE
. S/
Etiqueta de certificado — tubo 2: parte posterior del arco en C
Tipol: Tipo 2:
P 3 r nY
///-/ / f \\\ :/::n:“‘a 51
L/ VARTANN @, ..
,'"/-: “ AT \ Tu::::o = Yw‘:“;’;;g:;”
||' c€ /B % |= ',] Wo1 MO03 10000 pm 49KV |
| | - Bl s \
| Mash (e
l‘\: e | BT — W ,"J' @ co:mr:;(m.mu *
| o
\_\\ CNUS /_,/ Fir. 0.5 mm Be KWp 49
L L J
Etiqueta de certificado CE: parte trasera del pdrtico
o N
- v
Etiqueta de puesta a tierra: parte trasera del pértico
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Etiqueta parte aplicada tipo-B: mango, sujetador de senos, paletas
@
Etiqueta de advertencia y de impermeabilidad: interruptor de pié
A Q d
WATIRPROOF IPX -4
N
Etiqueta de emergencia: interruptor de pié
Marca de calidad: parte trasera del portico
MEDI-FUTURE
Caddigo unico identificador del dispositivo: parte posterior del portico
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£ (11) 211121
(21) DM=S-0000000
K

Interruptor de encendido: botén de encendido de la estacion de trabajo

Etiqueta de radiactividad: botdn de exposicion

Etiqueta de proteccién de vidrio: proteger el vidrio.

MANEJO SEGURO

1) Para utilizar SOUL de manera segura y adecuada, siga las instrucciones de
instalacion que se detallan a continuacion:

- Debe instalarse en un lugar blindado.

- El lugar de instalacién debe estar libre de agua.

- La ubicacion debe estar libre de impactos adversos de presidn del aire, temperatura,
humedad, ventilacion, luz solar, polvo, salinidad y aire con azufre.

- Al instalar SOUL, asegurese de que la maquina quede estable y libre de inclinaciones,
vibraciones y golpes.

- No se deben apilar los productos.

- No deben existir productos quimicos ni gases en el lugar de instalacion.

- Preste especial atencion a la frecuencia eléctrica, el voltaje y la corriente permitida (o
potencia de salida).
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- Cuando utilice energia proveniente de una bateria, verifique el estado de la energia
(estado de descarga, polaridad).

- Verificar que la conexion a tierra se realice correctamente y por personal calificado.

2) Para un uso seguro de SOUL, siga las siguientes instrucciones.

- Verificar el contacto del interruptor, la polaridad, la configuracién del DIAL y el
MEDIDOR vy verificar el correcto funcionamiento del dispositivo.

- Asegurese de que la conexidon a tierra se realice correctamente y por personal
calificado.

- Asegurese de que todos los cables estén conectados de forma correcta y segura.

- Vuelva a verificar el circuito exterior que contacta directamente con el paciente.

3) Este equipo debe usarse Unicamente en una ubicacidn blindada con una efectividad
minima de blindaje de RF de 10 dB de 30 MHz a 1 GHz y una atenuacién minima del
filtro de RF de 10 dB de 150 kHz a 30 MHz.

4) No instale SOUL o Receptor de Imagen (Detector) bajo la luz solar directa.

5) Cuando SOUL no esté en uso durante un periodo prolongado, apague el disyuntor.
6) SOUL requiere un control de calidad diario y regular y, para un uso seguro de SOUL,
el operador debera realizar controles periddicos antes y después de su uso.

7) SOUL debe utilizarse Unicamente para los fines de diagndstico definidos.

8) Las piezas o el software de SOUL no deben reemplazarse ni modificarse sin permiso.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
El SOUL estad disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.
El cliente o el usuario de SOUL debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 El SOUL utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
ninguna interferencia en los alrededores y equipos
electrdnicos.

Emisiones RF CISPR 11 Clase A El SOUL debe utilizarse Unicamente en un lugar

protegido con una minima eficacia de blindaje RF y,
Emisién CEI 61000-3-2 N/A para cada cable que sale del lugar blindado, una
Fluctuaciones de voltaje/ N/A atenuacién minima del filtro de RF de 1,0 dB de
emisiones parpadeantes 0,15MHz a 1.000MHz. El SOUL, cuando se instala en
CEI 61000-3-3 un lugar blindado, es adecuado para su uso en

todos los establecimientos distintos a los domésticos
y los directamente conectado a la red publica de
suministro eléctrico de baja tension que suministran
a edificios o casas.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Test de | Nivel de prueba | Nivel de | Guia de entorno electromagnético
inmunidad IEC60601 cumplimiento
Descarga +6 kV Contacto Nivel de prueba | Los pisos deben ser de madera,
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Electrostatica
(ESD)
IEC61000-4-2

+8 kV Aire

IEC 60601-1-2

hormigdén o baldosas de ceramica. Si los
pisos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser al
menos el 30%.

Rafaga eléctrica
transitoria.
IEC61000-4-4

+2kV para lineas
de fuente de
alimentacion

+1kV para lineas
de entrada/salida

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

La calidad de la energia debe ser la de
tipo comercial o0 ambiente de hospital.

Aumento +1 kv mono | Nivel de prueba | La calidad de la energia debe ser la de
IEC61000-4-5 diferencial IEC 60601-1-2 tipo comercial 0 ambiente de hospital.

+2 kV  modo

comun
Frecuencia de | 3,0 A/m Nivel de prueba | Los campos magnéticos de frecuencia
energia IEC 60601-1-2 industrial deben estar en niveles
(50/ Campo caracteristicos de un tipico local
magnético) comercial o ambiente hospitalario.

IEC61000-4-8

Voltaje, cortas <5% Ut (>95% | N/A La calidad de la energia debe ser la de
Interrupciones y en Ut) por 0.5 un tipico comercial u hospital. Si el
Variaciones de | ciclos usuario del SOUL requiere operacion
voltaje 40% Ut (60% en continua durante interrupciones en la red
en la fuente de | UT) por 5 ciclos eléctrica,
alimentacion, 70% Ut (30% en se recomienda que ALMA sea alimentado
lineas de entrada | UT) por 25 ciclos desde un sistema ininterrumpible, fuente
CEI 61000-4-11 <5% Ut (>95% de alimentacion o una bateria externa.

en Ut por 5

segundos
RF inducida | 3Vrms 3Vrms El
IEC61000-4-6 150 kHzto80 150 kHzto80 ALMA debe usarse sélo en una

MHz MHz ubicacion blindada con un minimo de
RF radiada | 3V/m 3V/m efectividad del blindaje RF, para cada

cable que ingresa a la ubicacion blindada,

IEC61000-4-3 80.0 MHzto2.5 80.0 MHzto2.5 | una atenuacion minima del filtro de RF

GHz

GHz

de
10 dBde 0,15 MHz a 1.000 MHz.
Puede ocurrir interferencia en las

proximidades de equipos marcados con
el siguiente simbolo:

(@)

SEGURIDAD RADIOLOGICA

Este Equipo se debe instalar alrededor del escudo o proteccidn de rayos X.

Este Equipo sera controlado por el radidlogo o personal autorizado Unicamente porque
emite radiacién de rayos X.
El Proveedor de Servicios y Usuario obedecera la ley o normas con respecto a la
proteccién contra rayos X.
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En caso de necesidad, el proveedor de servicios y el usuario deben examinar la
proteccidn contra rayos X por seguridad.

Las personas, excepto los pacientes, deben evitar la radiacion directa de rayos X
colocandose detras de la proteccion contra rayos X.

En caso de necesidad, el Usuario debera utilizar equipos de proteccién individual contra
la radiacién de rayos X.

El Usuario debe cumplir con las leyes o normas nacionales para el manejo de la dosis
individual de exposicion a rayos X,

1- Campo de radiacion directo de rayos X

2) Campo de radiacion de rayos X indirecto (disperso)
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La radiacion dispersa de rayos X deberia ser muy pequefia.

Aungue es muy pequefo, el usuario debe tener cuidado de evitar la radiografia
dispersa.

En el area de seguridad, obtendrian radiacion dispersa es lo mismo que la exposicién a
la radiacién natural.

En caso de necesidad, el Usuario debe usar un equipo de proteccion individual contra
la radiacion de rayos X.

DESCRIPCION DEL EQUIPO
SOUL consta de los siguientes componentes:

Portico:
o Plataforma mamaria
o Parte de adquisicion de imagenes de rayos X (arco en C)
o Portico
o Interruptor de pie

Dimensiones:

DANIEL GONZALEZ S.A.
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757 e 373
SID 650
2310

1900

644

Estacion de trabajo:

640~1490

716 .

o Escudo protector de rayos X (Pb)
o Consola de control de rayos X
o PC (teclado, ratén, monitor)

Dimensiones:
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Accesorios estandar:

Paleta estandar (24 x 30)
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Escudo protector facial

Bloque de PMMA

Herramienta MTF

Accesorios opcionales:

Paleta de localizacién ( 18 X 24 )

Paleta de cambio estandar (18 X 24)

DANIEL GONZALEZ S.A.
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Plataforma de aumento (1.5x y 1.8x) Paleta de aumento redonda (Dia.10)

Posicidn de trabajo:
3000(mm)

-
Q
e
Q
-
<

3000(mm)
(1:20 scale)
3.2.2. DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO
INSTRUCCIONES DE USO
Arco en Cy estacion de trabajo:
DANIEL GONZALEZ S.A. ’ /
DA ZALEZ ’Z\ - "./ '1,
Responsable Legal Respons%?o%%%?fﬂfﬁﬁfﬁw#’l\ﬂ#ANMAT
Mat, 3637

Firma y Sello Firma 2518 15 de 26



ROTULO E INSTRUCCIONES PM 2574-11
DANIEL

GONZALEZ DE USO 164
SA MAMOGRAFO Medi-Future, Inc. Hoja 16 de 26

Disp.2318/02 — ANEXO 11IB

SN
N° Nombre
1 Portal
2 Arco en C
3 Generador
4 Estacion de trabajo

El arco en C es donde se ubica y se toma la imagen del seno. Ademas, se lleva a cabo
la mayor parte del funcionamiento del hardware, excepto la exposicion a rayos X.

Detalle del arco en C:
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N° Nombre

1 Colimador y botdn de la ldmpara del colimador
2 Perilla de compresién manual

3 Careta

4 Parte de compresion mamaria

5 Plataforma de mama

6 Panel de operacién del arco en C

Colimador y botdn de la lampara del colimador:

DANIEL GONZALEZ S.A.
[ A /
1,' I A1

DA \ZALEZ /« VAV A : i
P IDENTE i
Responsable Legal Respons%%oﬁ'mz,?g?Zﬁﬁﬁfﬁ'WM#ANMAT
Mat, 3837

Firma y Sello Firma 251817 de 26



ROTULO E INSTRUCCIONES PM 2574-11

DANIEL DE USO
GONZALEZ Hoja 18 de 26

SA MAMOGRAFO Medi-Future, Inc.
o Disp.2318/02 — ANEXO IliB

Collimator

o T
() ()
L/ \T/

El boton del colimador ajusta el campo de rayos X para adaptarse al modo de
exposicion seleccionado. Pulse el botén y el area de campo cambiaran en cuatro pasos
de rayos X.

Pulse el botdn Lampara para comprobar el area de campo seleccionada:

24cm x 30cm

18cm x 24cm

15cm x 15cm

10cm x 10cm

Panel de control de brazo en C (o panel OP):

Ubicado en cualquiera de los mangos del brazo en C, el Panel OP controla la mayor
parte del movimiento del brazo en C.
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(1) Botdn de rotacidn izquierda del arco en C:

Este botdn se utiliza para girar el brazo en C hacia la izquierda.

El grado maximo de rotacion es de 180° y presione (2) o (4) para devolver el brazo C
al

Posicidn vertical original.

(2) Botdn de punto cero (origen) del arco en C:

El botdn de punto cero se utiliza para restaurar la ubicacion del arco en C a la posicion
original (en posicion vertical posicion de 0°).

(3) Botdn Mover:

El boton Mover se utiliza para girar al grado de rotacion seleccionado.
Por ejemplo, cuando RMLO esta configurado en 45°, presione el botdn Enter (3) y el
brazo en C girar automaticamente a 45°.

(4) Botdn de rotacion derecha del arco en:

Este botdn se utiliza para girar el arco en C hacia la derecha. El grado maximo de
rotacion es de 180°. Presione (2) o (1) para devolver el brazo C a la posicién vertical
original.

(5) Botdn para elevar o bajar el arco en C:

Este botdn se utiliza para mover el arco en C hacia arriba o abajo para ajustar la altura
de la plataforma mamaria para que se ajuste la altura del pecho de la paciente.

Protector facial:
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El escudo protector facial evita que la cara y la cabeza del paciente sean irradiados y
es desmontable. Para garantizar la seguridad, se recomienda realizar un chequeo diario
del escudo protector antes de accionar la maquina.

Parte de compresion mamaria:

Esta parte trata sobre la compresion de la mama para la exposicidén a los rayos X y
consiste en una paleta de compresién mamaria y una plataforma mamaria. El operador
puede colocar las paletas apropiadas para adaptarse al tipo de cribado. La plataforma
mamaria es donde se coloca la mama para la deteccion y protege el receptor
(detector) de imagen que es un detector de adquisicidn directa que utiliza un
fotoconductor de selenio amorfo. La rejilla, instalada dentro de la plataforma de rayos
X, debe retirarse durante la exploracion ampliada. Por lo tanto, al tomar una imagen
ampliada, retire el seno y conecte la plataforma de aumento.
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Portico:

El pértico es el soporte principal del dispositivo y controla la rotacién lateral del arco en
C y el movimiento arriba/abajo. El interruptor de pie y la pantalla principal se colocan
en la parte inferior del portico. El interruptor de pie permite al operador mover el arco
en C y la paleta de compresién hacia arriba y hacia abajo para comprimir / liberar el
seno Y la pantalla principal muestra informacion Uutil relacionada con el funcionamiento
del dispositivo. Los interruptores de parada de emergencia, para detener el
movimiento del portico en caso de emergencia, estan situados a ambos lados del
portico.

“_'T_m.

N° Nombre

1 Interruptor de pié

2 Pantalla principal

3 Parada de emergencia

Interruptor de pie:

El interruptor de pie se puede usar para mover el arco en C hacia arriba y hacia abajo
para ajustar la altura del seno y mover la paleta de compresién hacia arriba y hacia
abajo para comprimir / liberar el seno.

Pantalla principal:

La pantalla principal se encuentra en la parte inferior del pdrtico y muestra informacion
util relacionada con con el examen de rayos X en curso.
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MEDI-FUTURE
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1. Pantalla del grosor de los senos: Muestra el grosor del pecho comprimido en mm.
(idéntico a la pantalla del grosor del seno en la pantalla AEC).

2. Visualizacién del nivel de compresion: Muestra el nivel de compresion de paletas en
daN. (idéntico a la pantalla de nivel de compresion en la pantalla AEC)-

3. Visualizacion del grado de rotacion del arco en C: Muestra el grado de rotacién
derecha/izquierda del arco C.

Encienda el dispositivo:

1. Pulse el boton " | " (ON) en el disyuntor principal.

2. Suministre energia al UPS, ubicado en la parte lateral de la estacién de trabajo.

3. Pulse el botdn de encendido situado en la parte superior de la consola de control de
rayos X de la estacidon de trabajo. Una vez que se presiona el boton de encendido, la
estacion de trabajo y el pdrtico recibiran suministro de energia y la paleta de
compresién mamaria en el portico se movera al extremo superior y el dispositivo esta
listo.

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 informacion suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad,
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 sequridad de los productos
médicos;

Para asegurar un correcto funcionamiento con seguridad:
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Una vez encendido, y concluida la rutina de arranque, debe atenderse que el equipo se
encuentra listo para funcionar y que ninguna alarma o advertencia se encuentra en el
display.

IMPORTANTE: Los equipos de Rayos X deben ser utilizados por personal capacitado
para tal fin, y que acrediten las certificaciones de conocimientos especificas por
entidades validadas por los gobiernos.

ATENCION

v" Todo el personal que pueda trabajar en las areas de RX y quiréfanos, deberd
llevar de forma visible el dosimetro facilitado por la direccion del centro.

v Todos los usuarios de dosimetros deberan someterse anualmente a una
revision médica especifica.

v' Todo el personal que utilice equipos de RX debera estar debidamente
cualificado en las técnicas de aplicacion y utilizacién del equipamiento y en las
normas de proteccion radioldgicas.

IMPORTANTE: A fin de garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad del equipo deben someterse el mismo a revisiones de mantenimiento
preventivo y correctivo cada vez que el equipo lo indique. Debe suspenderse el uso del
mismo, ante cualquier advertencia que el equipo. El equipo se bloqueara ante fallas
que puedan poner en riesgo la salud del paciente o del usuario, en este caso debe
llamarse inmediatamente al servicio técnico autorizado.

3.5. La informacidon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No aplica.

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

tratamientos especificos;

ADVERTENCIA B

iESTE SISTEMA NO ESTA DISENADO PARA SER USADO JUNTO A UN DEFIBRILADOR!
Nunca use un desfibrilador en un paciente en contacto con una parte de la unidad
movil de rayos X. Este sistema debe ser tratado como una superficie conductora y
colocado lo mas lejos posible del paciente antes de la desfibrilacion. Si alguna parte del
equipo esta en contacto con el paciente cuando se descarga un desfibrilador, el voltaje
podria atravesar el cuerpo del paciente y transferirse al sistema pudiendo ser peligroso
para cualquiera que esté en contacto con el sistema. Ademas, esto podria dafiar al
equipo en si. Siempre lea las instrucciones de uso del desfibrilador empleado en un
paciente expuesto a rayos X con esta unidad mdvil de rayos X.
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ESTE EQUIPO NO ES ADECUADO PARA SER USADO CERCA A GASES INFLAMABLES.

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

la_esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
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,
desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto

al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de gque los productos médicos deban ser esterilizados antes de su

uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas
de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seqguridad y Eficacia de los productos médicos;

Desconecte el equipo del tomacorriente antes de cualquier operacién de limpieza.

Los procedimientos adecuados de limpieza son esenciales para la buena preservacion
del equipo.

Limpie las superficies externas al menos una vez al mes.

No use productos quimicos agresivos (solventes, desinfectantes, detergentes) que
pudieran dafar las superficies.

Nunca vierta la solucion limpiadora directamente en el equipo para evitar dafios a los
circuitos internos.

Use un detergente suave y un pafio hUmedo para limpiar el equipo.

Para desinfectarlo, vierta una solucidon de Alcohol Etilico al 70%, Isopropanol al 70% o
Glutaraldehido al 2%, en un pafio que no desprenda pelusa y pase por las superficies.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros);

Para la utilizacién del equipo la temperatura recomendada es de 15°C a 25°C y una
humedad relativa entre 10% - 80% sin condensacion.

Deben asegurar los cuidados necesarios recomendados para la utilizacién de estos
equipos médicos, a fin de resguardar la integridad fisica del usuario, del paciente y del
entorno.

Conexion y Encendido del Equipo
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El equipo no necesita una instalacion, conexion de componentes, calibracion o ingreso
de datos especiales antes de ser usado.

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

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidon de dicha
radiacion debe ser descripta;

Tension(es) nominal(es) de alimentacion: 210-240 V

Frecuencia de suministro nominal: 50/60 Hz

Categoria de sobretension: II

9.5 kVA MAX. 1.5 kVA Nominal

Tiempo de exposicién maximo: 7 segundos.

Radiacion de rayos X indirecta (dispersa):

- 1,0 m de distancia del bucky : 0,3 uSv/h~ 0,7 uSv/h

(Si se emite un rayo X desde un tubo, un valor de radiacién dispersa esta a 1,0 m de
distancia del bucky)

- Area de seguridad: 0.1 pSv/h ~0.3 uSv/h.

Las _instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacidon que
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacidon
hara referencia particularmente a:

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

Es importante conocer la unidad para reconocer cualquier operacion inusual que
pudiera ser peligrosa. En caso de operacion inusual o si se presenta cualquier
problema de seguridad.

Aisle la unidad y no la use hasta que el problema haya sido resuelto por personal
calificado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Debe evitarse someter el equipo a condiciones ambientales de almacenamiento fuera
de las especificaciones recomendadas por el fabricante.
Para el almacenamiento y transporte se recomiendan las siguientes condiciones
ambientales:

- Temperatura: 5°C a 40°C.

- Humedad relativa: 0 % a 90 % (sin condensacion).

- Presidn atmosférica: 70 a 106 kPa.
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Compatibilidad Electromagnética

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DE LOS EQUIPOS y SISTEMAS

RIESGOS asociados confirmados por revision No dentro del alcance de este
investigacion

Fendmenos electromagnéticos en lugares donde el
EQUIPO o EL SISTEMA deben utilizarse como se indica | ---------------
en los DOCUMENTOS ADJUNTOS

Registros de gestion de riesgos: incluye una evaluaciéon | No dentro del alcance de este
de riesgos asociados a la introduccion de Fendmenos investigacién
electromagnéticos en el medio ambiente por el EQUIPO
0 SISTEMA. (ISO 14971 Cl. 4.2-4.4, 5, 6.2-6.5)

Introduccion de fendmenos electromagnéticos en
entorno del EQUIPO o EL SISTEMA que podria | ---=—-------—--
degradar el rendimiento de otros dispositivos, equipos
y sistemas eléctricos

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que
el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

cualquier restriccion en la eleccidon 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 eliminacion;

1) Cuando el usuario tenga la intencidon de deshacerse de este equipo, puede hacerlo
directamente mediante un procedimiento de eliminacién de cualquier otro equipo
similar con el fin de evitar algun riesgo o peligro.

2) Cuando el usuario tenga la intencién de deshacerse de este equipo, comuniquese
con el fabricante o el proveedor de servicios de disposicion final para deshacerse de él.
3) Cuando progrese la disposicion final de estos equipos, deberan obedecer la
legislacion interna y reglamento de reciclaje o normas locales para su eliminacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC

N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

No aplica.

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

No aplica.
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