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L. Mantener alejado de la luz solar
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Producto estéril. Esterilizado con éxido de
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Producto de un solo uso.
Mantener seco
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- PROYECTO DE ROTULO
SOLOMPORTACION

Fabricado por: d
Spectrumedics Medical Technology (Shanghai) Co., Ltd

ROOM 501&502, 5 FLOOR, BUILDING 6, N°10 LYZHOUHUAN ROAD, PUJIANG TOWN, MINHANG DISTRICT,
201114 SHANGHAI, REPUBLICA POPULAR CHINA

Importado por:
SOLOIMPORTACION S.R.L,

Direccién: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

SPECTRUAMEDICS

Generador de litotricia intravascular, SPM-2400
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N° de serie.

Mantener seco

N° de referencia No apilar mas de 3 objetos

Mantener en posicién vertical

q

Limite de humedad entre 0% y 93%

Limite de presién entre 70 kPa y 106 kPa

+55‘l‘2
ﬁﬂ Fecha de fabricacién J/ Limite de temperatura entre -20°C y 55°C
20T
T 3% =

! Producto fragil

T0kPa

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Maria Agustina Pereyro, M.N. 16381
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-80
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SOLOMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

SPECTRU4EDICS

Catéter de litotricia intravascular coronaria (IvL)
Modelo: SWCA 2
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

‘?" Mantener seco

3
"7[*“\‘“ Mantener alejado de la luz solar

&

STERI Producto estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

1300
ﬁ Limite de temperatura entre 10°C y 30°C
W

@ No lo utilice si el envase est4 dafado.

® Producto de un solo uso,

Generador de litotricia intravascula r, SPM-2400
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

! Producto fragil

‘j" Mantener seco
+55T
/i, Limite de temperatura entre -20°C y 55°C
20T
3%
Limite de humedad entre 0% y 93%
"%
1#kPa
g Limite de presién entre 70 kPa y 106 kPa
TékPa

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIT ARIAS
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BICOs

Notas:

1. Lea atentamente las instrucciones de uso antes de poner en funcionamiento y utilizar este equipo segin los
procedimientos indicados.

2. Es muy importante seguir las instrucciones de uso en su totalidad para garantizar la seguridad de los pacientes y
operadores. iPreste atencion especial a todas las advertencias!

3. El Generador de litotricia intravascular solo se utiliza junto con el catéter de IVL. En caso de que el producto falle
debido al uso de accesorios no suministrados por la empresa y el posible aumento en Ia emisién electromagnética

o la reduccién en la inmunidad de este producto, la empresa no asumira ninguna responsabiiidad respecto de la
seguridad y el aseguramiento de la calidad.

4. Solo profesionales médicos capacitados deben usar este producto.

Uso previsto

El Sistema de litotricia intravascular por ondas de choque (IVL) se compone por el catéter de litotricia intravascular
(IVL) que se utiliza en combinacién con el generador de litotricia intravascular para el pretratamiento y la dilatacién
por balén de lesiones calcificadas en las arterias coronarias principales (estenosis de la arteria coronaria = 50 %)
en pacientes adultos antes de la implantacién de una endoprétesis (stent).

Modelo y especificaciones

Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL)

Consultar la Tabla 1.

Tabla 1 Lista de modelos y especificaciones del catéter de IVL

27512 2,75 12
30012 3,00 12
SWCA-2 32512 3,25 12
35012 3,50 12
37512 3,75 12
40012 4,00 12
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Principio de funcionamiento

El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) es un dispositivo que combina la litotricia acdstica con la
angioplastia transluminal percutdnea. A través del sistema coronario se puede llegar hasta Ja lesién de interés
calcificada.

El generador de IVL utiliza tecnologia de onda de choque electrohidraulica. El equipo a través del circuito rectificador,
el circuito de refuerzo (circuito de refuerzo especifico dentro del equipo que puede proporcionar una sefial de alta
tension y estable en un instante) y el circuito de liberacién de impulso de tensidén elevada (circuito de descarga
especifico del equipo que puede liberar tensién elevada en un instante) genera impulsos de tensién elevada que se
emiten junto con el catéter de IVL. Los electrodos del catéter VL estan distribuidos en direccidn axial. Durante el
uso, el balén se infla con una solucién mixta 1:1 de solucién salina normal y solucién de contraste, cuando la central
emite impulsos de tensién elevada, se genera una descarga en arco a través de la formacion de canales de descarga
entre el par de electrodos del transmisor. La superficie del electrodo produce burbujas que se expanden y rompen
rapidamente, y la onda de choque mecanica formada en el balén rompe selectivamente las placas calcificadas
supetficiales y profundas, causando saturacién y una ligera fragmentacion de las placas calcificadas in situ,
devolviendo la elasticidad a los vasos calcificados y mejorando la distensibilidad de los vasos.

Estructura y composicion
Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL)

El producto consta de una punta distal, baldn, transmisor, bandas marcadoras radiopacas, cuerpo del catéter, puerto
para alambre guia, protector de tensién, unidad de alojamiento Luer, puerto de inflado de balén, cable conector de
equipo, enchufe conector de equipo y el drea desde el extremo distal del catéter hasta el puerto para el alambre
guia tiene un recubrimiento hidréfilo.

El producto utiliza un disefio de intercambio rapido (Rx) con el tubo interno como luz para el alambre gufa. La luz
para el alambre gufa puede pasar a través de un alambre guia de 0,014 pulgadas de didmetro y el puerto para el
alambre guia estd ubicado en el drea del tubo exterior distal. El balén estd posicionado en e| extremo distal del
catéter y los dos extremos de la longitud Gtil efectiva del baldn estan equipados con un metal opaco detectable por
radiografia (bandas marcadoras) que pueden verse con angiografia para el posicionamiento débajo de la imagen
del balén. El transmisor de ondas de presion soénica pulsadas se encuentra entre los dos anillos radiopacos. El tubo
exterior proximal es un tubo hipo de luz individual que se conecta al tubo exterior distal coma una luz de inflado
para inflar el balén, y la unidad de alojamiento Luer en el extremo proximal del catéter tiene el puerto de inflado
del balén, el cable conector del equipo y el enchufe conector del equipo. El puerto de inflado del balén ests equipado
con un conector Luer y se conecta con la luz de inflado para inflar y desinflar el balén. El drea desde el extremo
distal del catéter hasta el puerto para el alambre guia esta recubierta con un material hidréfilo de polivinilpirrolidona

(PVP).
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PRODUCTIOY mEDICOS

e

1 Punta distal, 2 Baldn, 3 Transmisor, 4 Bandas marcadoras radiopacas, 5a 7 Cuerpo del caté

6 Tubo exterior distal, 7 Tubo exterior proximal, 8 Puerto para alambre gula (Rx), 9 Protecty

Unidad de alojamiento Luer, 11 Puerto de inflado de baldn, 12 Cable conector de equipo, 13 E
equipo, 14 Area de recubrimiento hidrdfilo

Figura 1: Diagrama esquemadtico del catéter de litotricia intravascular coronaria

Nota: La parte aplicada del catéter va desde la punta distal hasta el tubo exterior proximal.

rador de litotricia i

ava r

El producto consta de la central, el cable de alimentacion, el interruptor de pie (F1-SU1Z) y e
Catéter,

P

ter, 5 Tubo interno,
Drde tension, 10
nchufe conector de

(VL)

I ¢able conector del

Lz del contrelador
para o ratamicnte

> Puerto pars cable

Figura 2: Central del generador de IVL

Indlicadores técnicos

cancctor del catéter
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Consultar la Tabla 2

Tabla 2: indicadores técnicos del generador de IVL

+ o o Elementos i e s e S ndlcad coS
Tamano,fpeso de la central 320 mm><240 mm><120 mm; <10 kg
Tensién nominal ~220V
Frecuencia nominal 50 Hz
Potencia de entrada nominal 500 VA

Tipo a prueba de choques

Grado de proteccién contra descargas eléctricas
Resistencia al agua

Modo de funcionamiento

Equipo de clase 1
Parte aplicada tipo CF a prueba de desf brilacién
Central: IPX0; Interruptor de pie: IPX8

Para cada descarga (impulso) de 10 |veces, provocar
una pausa de 10 segundos
Automatica

Identificacion del catéter

Clasificacién segln el grado de seguridad del producto
usado para el gas anestesia inflamable mezclado con
aire, oxigeno y éxido nitroso

Equipo que no puede usarse en presenqa de gas
anestésico inflamable mezclado con alre ni con
oxigeno ni éxido nitroso

Clasificacién seglin el modo de funcionamiento

Carga intermitente con funcmnamiemto continuo

(ENCENDIDO: 10 s/APAGADO: 10's)

Modo de suministro
Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL):

Los catéteres de litotricia intravascular coronaria (IVL) se proporcionan esterilizados y solo puef:len usarse una vez.
Los catéteres de litotricia intravascular coronaria (IVL) se esterilizan con oxido de etileno. Permanecen estériles

mientras estén dentro del envase que no esta abierto ni dafiado. Usar antes de Ia fecha de caducidad indicada en
la etiqueta. |

Nota: No utilizar si el envase interno esta abierto o dafiado.

Generador de litotricia intravascular:

El generador de IVL se suministra de forma no estéril y es reutilizable,

Configuraciones tipicas dentro de la caja:
» Central del generador de IVL *1;

* Cable de alimentacién *1;

» Interruptor de pie *1 conjunto;

* Cable conector del catéter *1;

e Instrucciones de uso *1.

Ma. AGUsTINA
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1G5 MERDICOS

Envasado: Cartén corrugado doble + bolsa de plastico + algodén de EPE. |

INSTALACION Y USO
Uso combinado !
El generador de litotricia intravascular se utiliza junto con el catéter de IVL (su uso combinado se muestra en la

|
Figura 3). El modelo y las especificaciones y los procedimientos de tratamiento del catéter de IVL acompafiante se
muestran en la tabla a continuacion.

Recuento de
impulsos

Cable de alimentacién |

Central

Luz del controlador para él
tratamiento

Interruplor de pie

Figura 3: Diagrama esquematico de la conexién entre el generador de litotricia intravascular y el catéter de IVL

|
Tabla 3: Modelo, especificaciones y procedimientos de tratamiento del catéter df,- VL

30012 Numero mziximc:l; de impulsos: 120;
- T ] 2 Nimero de impulsos en un ciclo de
Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) SWCA-2 32512 teatamalento: 10; |
012 | cqnton o mamadentio s soiale 12
37512
40012

|
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Funcionamiento del catéter de IVL

El didmetro y la longitud de la expansién del balén se muestran en la Tabla 1 anterior;
Presién maxima nominal de inflado (RBP) del balén =12 atm;

La presion nominal del balén es 6 atm;

La longitud util del catéter es 140 cm + 5 %;

Notas:

1. Los procedimientos de impulso sefialados anteriormente deben respetarse duranie el tratamiento.
Independientemente de su tamafio, el catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) que est4 conectado iniciara
los procedimientos de tratamiento indicados anteriormente. .

2. Después de completar cada ciclo, se debe pausar durante al menos 10 segundos antes de iniciar la siguiente
ronda de tratamiento. Cuando el catéter ha alcanzado la cantidad maxima de impulsos, el sistema detendra

automaticamente el tratamiento. Para obtener mas informacion, consulte las "Instrucciones de uso del generador
de IVL".

Accesorios necesarios para usar el producto (no forman parte de los suministros)

Catéter guia 6F;

Alambre guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas);

Jeringa de 20 ml;

Dispositivo de llenado con mandémetro;

Solucion salina normal; _

Agente de contraste (Se recomienda utilizar agentes de contaste no iénicos como inyeccién dé ioversol, inyeccion

de iodixanol, inyeccién de iopromida, etc. No se recomienda el uso de agentes de contraste iénicos como diatrizoato
de meglumina);

Manguito protector estéril (185 cm de longitud), se utiliza para el cable conector del catéter intraoperatorio.

Proceso de instalacién y operacion

1. Instalar
Coloque la central del generador de IVL sobre una superficie de trabajo horizontal, seca.
Pl- M—l—
.l e o
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rRODUCETOS MibICOS

2. Conectar a la alimentacidn

Compruebe que el interruptor de alimentacion esté en la posicién "0" (apagado). Verifique la fuente de alimentacién
del instrumento y confirme que esté dentro del rango de potencia especificado. Enchufe un extremo del cable de

alimentacion en la salida de alimentacién del panel posterior de la central y conecte el otro extremo a la fuente de
alimentacién.

3. Conectar el interr r

Enchufe el cable conector del interruptor de pie en el "Puerto para conmutador" que se encuentra en el panel
delantero de la central.

4. Conectar el cable conector del catéter
Enchufe la interfaz de un extremo del cable conector del catéter en el "Puerto para tratamiento" que se encuentra
en el panel delantero de la central y fije la tuerca de anillo en la interfaz del cable conector del catéter.

. na 826
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FRODUCTOS mEPICOS

5. Encender el equipo

Coloque el interruptor de alimentacion en la posicién "I" (encendido). El interruptor de alimentacién se pondra verde,

la central mostraré el numero de versién del software y, después de unos segundos, aparecerd el "Recuento de
impulsos" indicando "000".

6. Preparar el catéter de IVL
Seleccicn del catéter

Considere el diametro del vaso y elija un tamafio de catéter 1:1. Si no dispone de un tamafio| 1:1, utilice el balén

con el diametro mayor mas cercano (por ejemplo, un catéter de 4,0 mm en un vaso con un didmetro de referencia
de 4,5 mm).

|
1. Inspeccione atentamente el catéter y el envase esterilizado para detectar dafios antes del us o;
2. Abra el paquete interno y quite el catéter de forma aséptica;

Preparacion del balon

3. Llene una jeringa de 20 ml con 5 ml de agente de contraste mezclado con solucién salina normal (1:1);
Nota: iNo utilice aire ni ningin gas para inflar el balén!
4. Conecte la jeringa y el puerto de inflado del catéter. Sostenga la jeringa con la boquilla hacia abajo, tire del
émbolo durante aproximadamente 5 segundos, libere el émbolo de la jeringa y repita tres veces;
5. Llene el dispositivo de inflado con 10 ml de agente de contraste mezclado con solucién salina normal (1:1). La
jeringa en el catéter se retira y se conecta al dispositivo de inflado para garantizar que el aire se haya drenado;

6. Sostenga el catéter con bal6n cerca del extremo del balén con una mano y quite el pasador protector de baldn;
7. La luz del alambre guia se limpia al acoplar el extremo distal del catéter de dilatacién con balén con una jeringa
cargada con la solucion salina normal heparinizada estéril:
8. Sostenga el catéter cerca del extremo del balén con una mano y tome suavemente la parte proximal de la canula
protectora de balén con la otra mano y deslicela hacia el extremo distal hasta que se desprenda;
9. Humedezca el balon y la porcién delantera del catéter con solucién salina normal durante mds de 15 segundos

para activar el recubrimiento hidréfilo. Humedecer el catéter con un disolvente distinto de solucidn salina normal
puede dafiar la integridad del recubrimiento;

LT Y0
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7. Conectar el catéter de IVL _
Coloque el cable conector del catéter del generador de litotricia intravascular en un manguito protector estéril.

Inserte el enchufe de conexién de equipo del catéter en el cable conector del catéter del generador de litotricia
intravascular para conectar el catéter con el generador de litotricia intravascular. El interruptor de "Activacién de

tratamiento” parpadeara de color verde. Por Gltimo, cubra todo el cable conector del catéter con el manguito
protector estéril.

8. Introduccidn del catéter de IVL
Técnica de insercion
1. Prepare el lugar de insercion utilizando técnicas estériles estandar;
2. Establezca el acceso vascular y coloque el catéter guia:
3. Se inserta un alambre guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) a través de la lesion de interés observando mediante
un equipo de angiografia seguin la técnica de ACTP estandar;
4. Insertar el extremo proximal del alambre gufa en la punta distal del catéter;
>. Inserte cuidadosamente el catéter en el catéter guia, después empujarlo cuidadosamente observando a través
del equipo de angiografia para que se desplace a través del vaso a lo largo del alambre guié hasta la lesion de
interés;
Notas:
a. Si se experimenta resistencia, no haga avanzar el alambre guia ni el catéter con ‘balén hasta haber
determinado y tomado medidas para remediar la causa de la resistencia. '
b. Tenga precaucién al pasar vainas u otros instrumentos con bordes afilados, y a través de vasos tortuosos o
calcificados, para evitar que el recubrimiento se desprenda y permanezca en la vascula;tura.

6. Como puntos de referencia, se utilizan dos bandas marcadoras radiopacas en el eje del balén para la colocacién
precisa a traves de la lesién de interés y la longitud eficaz del balén se posiciona en la lesion de interés.

9. Iniciar la terapia acustica

L. Infle el catéter hasta 4 atm;

2. Encienda el generador de litotricia intravascular y libere el impulso de onda de sonido segin el procedimiento
establecido en la Tabla 3:
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Presione el interruptor de "Activacién de tratamiento", la luz verde dejara de parpadear y el "Recuento de impulsos"
mostrara "120"

3. El interruptor de pie puede utilizarse para un control puntual o continuo (recomendable). Control puntual; eleve
inmediatamente la descarga una vez después de pisar; Control continuo: después de descargar de forma continua
10 veces al pisar, es necesario elevar el interruptor de pie una vez, y la central entrara al mismo tiempo en un
proceso de espera para una pausa obligatoria de 10 segundos. El interruptor de "Activacidn de tratamiento”
parpadeara de color amarillo y verde. Después de que la luz deja de parpadear y vuelve al color verde, se continuara
pisando hasta completar la descarga. Con cada descarga, el "Recuento de impulsos" mostrado disminuird 1 cifra.
Confirme la implementacién del tratamiento mediante la supervision continua con el equipo de angiografia. Para
detener el tratamiento, simplemente libere el interruptor de pie. ,

Presurice el balon hasta la presion nominal de 6-10 atm (Nota; No supere la presién maxima naminal de inflado), y
observe el efecto del tratamiento mediante fluoroscopia con rayos X (si el tratamiento es satlsfactono se puede
concluir el tratamiento);

4. Libere la presion del baldn para restaurar el flujo sanguineo durante 30 segundos;

5. Si el médico no estd satisfecho con el efecto del tratamiento, se puede llevar a cabo un tratamiento con impulsos
adicional. Seguin la dilatacién del balén por las ondas de choque bajo fluoroscopia con rayos X,lse puede continuar
hasta que el médico esté satisfecho con el efecto del tratamiento;

1. Sila cantidad de impulsos adicionales es menor que 10 veces para alcanzar el efecto satisfactorio, después
de detener el impulso, infle el balén hasta la presion nominal de 6-10 atm (Nota: No supere la presién
maxima nominal de inflado), y después desinfle el balén para concluir el tratamiento; |

2. Sila cantidad de impulsos adicionales llega a las 10 Veces, los pasos 3, 4 y 5 pueden repeurse
3. Después de cada 10 impulsos, el balén debe desinflarse durante al menos 30 segundos pararestaurar el
flujo sanguineo. La cantidad de impulsos en la misma lesién de interés no debe superal‘: las 60 veces;

6. Si el vaso enfermo supera la longitud del balén, el tratamiento puede repetirse después de mover el balén y el
area de tratamiento recomendada debe tener al menos 2 mm de superposicion parcial;

Advertencia: No se deben hacer mas de 120 impulsos en un segmento de tratamiento superpuesto.

.llr [
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7. Desinfle el balon después de completar el tratamiento, aseglrese de que el balén se ha contraido completamente
y sale del catéter a través del catéter guia;

8. Para confirmar el efecto de la vasodilatacion y que se haya retirado todo el sistema, se lleva a cabo una angiografia
posoperatoria.

Informacién sobre la seguridad

Definicion

"Advertencia": utilizado para indicar que, si se ignora, causarfa una lesién personal grave, la muerte o dafios a la
propiedad.

"Precaucion”: utilizado para indicar que, si se ignora, producira lesiones personales leves o dafios a la propiedad.

Precauciones

1. El catéter de IVL solo es adecuado para uso con el generador de litotricia intravascular (una vez en uso en el
paciente, todos los componentes del sistema no requieren mantenimiento);

2. El catéter de IVL solo debe ser usado por médicos profesionales. Si no se respetan las instrucciones de uso, se
puede dafiar el dispositivo y esto puede causar eventos adversos graves.

3. No se deben usar los productos que ya pasaron la fecha de caducidad;

4. El catéter de IVL es un producto estéril desechable y no se puede reutilizar ni esterilizar repetidamente;

5. No utilizar si el envase esta dafiado;

6. El sistema debe utilizarse con un equipo de obtencién de imagenes con rayos X con imagenes de alta calidad;

7. Si se presentan dificultades durante el procedimiento de inflado del balén, no se debe proseguir con el
procedimiento, se debe retirar el catéter y no se debe reutilizarlo. Se debe sustituir con un catéter nuevo;

8. No utilice aire ni ninglin otro medio gaseoso para el tratamiento de inflado, de lo contrario, tendra una expansién
despareja y complicaciones;

9. No utilice un alambre gufa con un didmetro mayor que 0,36 mm (0,014 pulgadas);

10. Requisitos ambientales: Después del uso, los productos y el envase deben tratarse de conformidad con los
requisitos locales pertinentes de eliminacién de desechos médicos.

11. El catéter de IVL es desechable y no requiere mantenimiento.

12. Advertencia: No se admite ninguna modificacién en este equipo. .

13. Falla de alimentacién inesperada durante el uso del generador de IVL: después de conectar el catéter de IVL,
no toque el interruptor de alimentacién ni tire del cable de alimentacién durante el uso normail para evitar que la

central se apague de forma anormal. De lo contrario, el catéter de IVL conectado y que recibi6 descarga no se podra
utilizar mas. '

A )
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14. Desconexién inesperada del catéter de IVL: el generador estd conectado al catéter de IVL. Durante el uso
normal, no desconecte de forma arbitraria la conexién entre el catéter de IVL y la central (excepto al sustituir el
catéter de IVL). De lo contrario, el catéter de IVL conectado y que ha recibido descarga no se podra utilizar més.
15. Tiempos de excitacién del catéter de IVL: el catéter de IVL tiene una vida (til de 120 usos. Después de la primera
conexion, verifique si las veces mostradas en la pantalla son correctas antes de iniciar la descarga. Si no son
correctas, deje de usar el equipo de inmediato. '

16. Sustituir el catéter: si el catéter debe sustituirse durante el uso, se debe proceder segun los pasos indicados en
la seccién “Proceso de instalacién y operacién” después de sustituir el catéter.

17. Seleccion del catéter de IVL: consulte el didmetro del vaso y elija segln el tamafio 1:1 del catéter de IVL. Si no
dispone de un tamafio 1:1, utilice el balén de diametro mayor mas préximo (por ejemplo, un catéter de IVL de 4,0
mm en un vaso con un diametro de referencia de 4,5 mm);

18. En caso de considerarse necesario, se pueden realizar tratamientos adicionales, Si se necesitan multiples inflados
debido a que la longitud de la lesién es mayor que la longitud del balén, se recomienda que el balén se superponga
al menos 2 mm en caso de que falte un segmento de tratamiento. Sin embargo, se debe tener precaucién para no
superar los 60 impulsos en el mismo segmento de tratamiento. Por lo tanto, el segmento de tratamiento superpuesto
no debe superar los 120 impulsos.

19. Si se utiliza mas de un catéter, se deben supervisar de cerca los cambios en los indicadore§ de monitoreo para
identificar las diferencias en la tolerancia al balén en pacientes diferentes.

Contraindicaciones

1. El alambre gufa de 0,014 pulgadas no puede pasar a través de [a lesidn;
2. Estd contraindicado en pacientes cuyas lesiones han sido diagnosticadas como inadecuadas para vasodilatacion;
3. Esté contraindicado en mujeres embarazadas o lactantes;
4. Lesiones trombdéticas;
5. Una sola arteria coronaria para el suministro sanguineo;
6. Diseccion vascular;

7. Enfermedad de injerto.

Complicaciones

Las posibles reacciones adversas son consistentes con las intervenciones cardiacas estandar realizadas con catéter
e incluyen, pero no se limitan a:

e Oclusién vascular aguda

* Hipersensibilidad al agente de contraste, anticoagulante o tratamiento antitrombdtico

e
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e Aneurisma

e Arritmia

* Fistula arteriovenosa

= Complicaciones hemorragicas

* Taponamiento cardiaco o derrame pericardico

¢ Parada cardiopulmonar

* Accidente cerebrovascular (ACV)

* Oclusién, perforacién, ruptura o diseccién de arteria/vaso coronario

 Espasmo de arteria coronaria

e Muerte

¢ Embolias (aire, tejido, trombo o embolia ateromatosa)

* Injerto de derivacion arterial coronaria de emergencia o no

* Intervencion coronaria percutdnea de emergencia o no

» Complicaciones en el lugar de la puncién

* Ruptura del alambre guia o la falla en cualquier componente del dispositivo puede provocar!la embolizacién del
dispositivo, la diseccidn, lesién grave o intervencién quirlirgica |
» Hematoma en el lugar de la puncién del vaso

* Hemorragia

» Hipertension/hipotension

e Infeccién/sepsis/fiebre

o Infarto de miocardio i
* Isquemia miocardica o angina inestable

» Dolor

e Isquemia periférica

* Pseudoaneurisma

e Insuficiencia/falla renal

* Reestenosis de arteria coronaria tratada que lleva a revascularizacién

* Choque/edema pulmonar

* Flujo sanguineo lento, ausencia de restauracién del flujo u oclusién coronaria repentina
e Ictus

» Codgulos sanguineos
e Oclusién aguda de un vaso sanguineo
* Lesion vascular que requiere reparacion quirdrgica

| PESREE |
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* Diseccion, perforacion, ruptura o espasmo vascular
Ademas, los pacientes pueden estar expuestos a otros riesgos asociados con los procedimientos de intervencién
coronaria, incluida la sedacion consciente y la anestesia local, el uso de agentes de contraste radiogréficos durante

la angiografia, medicamentos utilizados para manejar a los sujetos durante la cirugia y el r|e$go de exposicion a
radiacion por la fluoroscopia. !

Identifique los riesgos asociados con el dispositivo y su uso:

* Reacciones alérgicas/inmunitarias al material o recubrimiento del catéter

* Falla del dispositivo, falla o pérdida de presién del balén que lleva a embolia del dispositivo, diseccion, lesién grave
0 intervencién quirtrgica

¢ Contracciones auriculares o ventriculares prematuras

e Captura auricular o ventricular

Advertencias del Generador de litotricia intravascular

Peligro de explosién: estd estrictamente prohibido utilizar este producto en presencia de gas anestésico inflamable
mezclado con aire o con oxigeno ni éxido nitroso.

Tenga precaucion

1) Este producto no es resistente al agua: se debe evitar que ingresen liquidos al equipo. En partlcular, la conexidn
a la alimentacién en la parte posterior y el cable conector del catéter en |a parte delantera debq'l protegerse contra
la humedad. No utilice el equipo si ingresan liquidos al equipo o al tomacorriente.

2) Peligro de descargas eléctricas: la fuente de alimentacién de CA conectada a tierra que se coné;:cta a este producto
debe cumplir las normas de seguridad eléctricas GB. Las especificaciones del circuito de la fuente de alimentacién
deben ser iguales a las que figuran en la placa de identificacién en la parte posterior del equipo.

3) Interferencia electromagnética: se debe garantizar que este producto funcione en un entomo sin interferencia
de un campo electromagnético fuerte.

/‘Pxﬂ gina 1526
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Resolucion de problemas

usadelafalla | Res

T

Al colocar el interruptor de
alimentacion en I, la luz
indicadora del interruptor de
alimentacién no se enciende

El cable de alimentacidn
esta mal conectado a la
interfaz de alimentacién
de la central o la luz
indicadora est

dafiada.

Poner el interruptor de alimentacidn en la

posicion O para volver a enchufar y
desenchufar el cable de alimentacion,
confirmar que la conexién esté firme y
colocar el cable de alimentacion en la posicién
I Si la falla persiste, comuniquese con
nuestro personal. '

del encendido.

Al colocar el interruptor de
alimentacion en I, el tubo
digital no aparece después

La conexién entre el
cable de alimentacién y
la interfaz de
alimentacion de Ia
central esta suelta o el
tubo digital esta dafiado.

Poner el interruptor de aIim;entacién enla
posicion O para volver a enchufar vy
desenchufar el cable de alimentacién,
confirmar que la conexién esté firme y
colocar el cable de alimentacion en la posicién
I Si la falla persiste, ¢comuniquese con
nuestro personal.

tubo digital ni
indicador.

Al pisar en el interruptor de
pie, no surgen cambios en el
sonido

El interruptor de pie y la
interfaz de la central
estan sueltos o el
interruptor de pie

esta dafiado.

Vuelva a conectar el interruptor de pie,
confirme que la conexién esté firme e
intente seguir disparando. Si la falla persiste,
comuniquese con nuestro personal.

Después de conectar el
catéter de IVL o durante el
funcionamiento normal
tubo digital muestra "000".

el

El cable conector del
catéter y la central no
estan bien conectados o
el cable conector del
catéter y el catéter de
IVL no estan bien
conectados.,

Vuelva a conectar y aprieté el interruptor de
pie después de desconecta'rlo, confirme que
la conexién esté firme. Si 1a falla persiste,
comuniquese con nuestro personal.

funcionamiento, el tubo

Cuando la central esta en

digital presenta golpeteo y
sonido indicador, pero el
catéter de IVL no exhibe
descarga ni sonido.

Catéter de IVL anormal.

Sustittiyalo con un nuevo catéter de IVL. Si
la falla persiste, comuniquese con nuestro
personal.

Ma. AGUSTINA PEREYRO

FARMACEUTICA
M.N. 16381
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Limpieza y mantenimiento del Generador de IVL

Limpieza: el entorno de uso del producto debe cumplir con los "requisitos de entorno de uso". Cuando es necesario
limpiar el equipo (incluido el interruptor de pie, el cable conector del catéter y otros accesorio$},. los pasos para la
limpieza deben ser los siguientes: '

1) Cuando esté fuera de servicio, apague y desconecte la conexién entre el cable de alimentacién y la central.

2) Use un pafio suave, sumérjalo en etanol al 70 % para limpiar la superficie del producto, teniendo la precaucion
de evitar las partes de la interfaz. i

3) Después de la limpieza, coléquelo en un entorno ventilado y fresco para que se seque al aire.

Notas: No sumerja el producto en el liquido. No vierta liquido sobre el producto ni los accesoﬁos No permita que
ingrese liquido a la carcasa. '

Mantenimiento: verifique el cable de alimentacion, el interruptor de pie y el cable conector del catéter del producto
antes del uso. Si se determina que estan dafiados o rotos, su uso esta prohibido Y €S necesario comunicarse con
nuestro personal. Si el operador encuentra una falla 0 anomalia, debe comunicarse con nuestro personal.

Condiciones de transporte
Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL):

Los productos deben protegerse contra fuertes presiones, luz solar directa y lluvia durante el tansporte 0 seglin se
estipule en el contrato de solicitud.

Generador de litotricia intravascular:

Se deben evitar la lluvia y la nieve, asi como el transporte invertido y los choques;

Requisitos de temperatura del entorno de transporte: -20 °C~+55 °C;

Requisitos de humedad relativa: <93 %);

Requisitos de presidén atmosférica: 70 kPa~106 kPa.

Condiciones de almacenamiento

Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL):

Los productos deben almacenarse en un entorno seco, limpio y bien ventilado sin gases corrosivos a +10 °C~+30
°C

Generador de litotricia intravascular:

Este producto no puede apilarse al aire libre ni sobre suelo de tierra; para un apilamiento de corto plazo, debe
protegerse estrictamente contra el ingreso de lluvia y nieve. Cuando el producto no se utilizaf* durante un tiempo
prolongado, debe colocarse en la caja de envasado segln las instrucciones sefialadas en |a \caja de envasado y
almacenarse adecuadamente. El entorno de almacenamiento debe respetar los siguientes requisitos:

/ ;
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PRODUCTOS MEDICOS

- Requisitos de temperatura del entorno de almacenamiento: -20 °C~+55 °C;
- Requisitos de humedad relativa: <93 %;
- Requisitos de presién atmosférica: 70 kPa~106 kPa

Entorno de uso para el Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL):
Rango de temperatura ambiente: +10 °C~+40 °C;

Rango de humedad relativa: 30 %~75 %:;

Rango de presién atmosférica: 70 kPa~106 kPa.

Requisitos ambientales del Generador de litotricia intravascular:
Cuando el generador de IVL llega al fin de su vida dtil, el producto debe dejar de usarse y descartarse. El método

de tratamiento especifico debe cumplir las leyes y regulaciones locales pertinentes. La empresa no asume ninguna
responsabilidad ante el usuario relativa a la eliminacién del producto ni a los costos asociados. |

Rango de temperatura ambiente: +10 °C~+40 °C;
Rango de humedad relativa: 30 %~75 %;
Rango de presién atmosférica: 70 kPa~106 kPa.

Fecha de produccion

Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL): Consultar el envase del producto.

Generador de litotricia intravascular: Consultar la placa de identificacién de la central.

Vida qtil

Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL): Consultar el envase del producto, la vida L'ztili del producto es de
dos afios.

Generador de litotricia intravascular: La vida Util de la central de este producto es de 8 afios y la vida Util del
interruptor de pie y el cable conector del catéter es de 3 afios, respectivamente.

Compatibilidad electromagnética

El producto cumple con la norma YY 9706.102-2021 Equipo electromédicos Parte 1-2: Requisitos generales para la

seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y
pruebas.

El producto no tiene un funcionamiento esencial.
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|

Advertendia: '

* El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) no debe utilizarse en estrecha proximidad ni apilado sobre otros
equipos. Si es necesario utilizarlo en estrecha proximidad o apilado, requiere observacién para verlf‘ icar que puede
funcionar normalmente en la configuracién usada.

* Se debe utilizar el generador de litotricia intravascular (Modelo: SPM-2400) equipado por el fabricante del catéter
de litotricia intravascular coronaria (IVL). El uso de equipo no aprobado puede provocar un aumento de emisién o
una disminucion de la inmunidad del catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL). |

* Los equipos de comunicacién de RF portétiles y méviles pueden afectar el funcionamiento de! catéter de litotricia
intravascular coronaria (IVL).

* El generador de IVL no debe utilizarse en estrecha proximidad ni apilado sobre otros equiﬁ;os. Si es necesario
utilizarlo en estrecha proximidad o apilado sobre otros equipos, requiere observacién para Vverificar que puede
funcionar normalmente en la configuracién usada;

* Salvo los cables vendidos por el fabricante del generador de IVL como piezas de repuesto de Jos componentes, el
uso de accesorios y cables distintos de los suministrados puede producir un aumento en la emision electromagnética
del generador de IVL o una disminucién en la inmunidad del generador de IVL, y la empresa no asume ninguna
responsabilidad respecto de la seguridad y el aseguramiento de la calidad; :

* Se debe utilizar el catéter de IVL (modelo: SWCA-2) suministrado por el fabricante del generador de VL,
* Los equipos de comunicacién de radiofrecuencia (RF) portétiles y méviles pueden afectar al generador de IVL.

Informacion sobre el cable del Catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL)

Nimero de serie Nombre Longitud del cable (m) | Blindado o no Nota
1 Alambre conector de equipo 0,49 No 7

Informacion sobre el cable del Generador de litotricia intravascular

N.* de serie Nombre Longitud del cable (m) Blindade 0 no
1 Cable de alimentacion 3,00 | No
2 Cable del interruptor de pie 2,90 . No
3 Cable conector del catéter 1,80 | s

|
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Guia y declaracion del fabricante. emision electromagnética
El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) puede utilizarse en los siguientes entornos electmn? néticos.
El cliente o el usvario del catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) deberd asegurarse de utilizmilo en los siguientes
|

entornos.

Prucba de emisién | Cumplimiento | Entomo electromagnético: guia |
Emisién RE { coujunto El catétc?‘ de liFotricia intravascular cor‘onaria (I\’L) utiliza end!giia de RF solo para
GB 4824 Clage A sus funciones internas. En consecuencia, sus emisiones de RF son bajas y es poco

i probable que interfiera con equipo electrénico cercano. _

Emisién Rf 1 conjunto i

GB 4824 Clase A |

|

Radiacién de No
armonicos d El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) es adecuado para uso en
GB 17625.1 corresponde | instalaciones que no estan directamente conectadas a la red de *’uministro eléctrico
Fluothaciones do de baja tension pliblica de residencias domésticas y distintas c% hogares.
tensién/emisiones No :
de centelleo GB/T | corresponde ‘
17625.2

SOLOIMPORTACION £ R.L.
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Guia y declaracion del fabricante. inmunidad electromagnética

El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) estd previsto para uso en el entomo electromagnético cificado més
adelante y el comprador o usuario del catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) debe asegurarse de que se utilizard
€n este entorno electromagnético.
Prucba de inmunidad Nivel de prueba IEC Nivel de Entomo elmmguér.m guia
60601 cumplimiento .
i El suelo debe ser de concreto o
o £6 kV, contacto +6 kY, contacto mlejo,ysidm&omom un
48 kV, aire £8 kV, aire material sintético, la relativa
OB/T 176262 debe ser de al menos 30 %.
Transitorios eléctri 2 kV 1 cable de
ﬁ:‘:;;’;““ s bl v El suministro eléctrico debé tener la
No corresponde | calidad utilizada en un entotmo comercial
GB/T 176264 41 kV para ¢l cable de u hospitalario tipi
entrada/salida tipico.
Sobretension El suministro eléctrico debe tener la
41 kV cable a cable , W E
GBIT 17626.5 A b No corresponde | calidad utilizada en un entorné comercial
u hospitalario tipico.
Caidas de tension, <5 % Ur, para 0,5 ciclos El suministro eléctrico debe tener la
inlerrupciones coras y (>95 % de caida en Uy) calidad utilizada en un entorno comercial
variaciones de tensidn en el 40 % Uy, para 5 ciclos u hospitalario tipico.
cable de entrada de energia (60'% de caida en Us) Si ¢l usuario del generador de litotricia
T N I3 3 . | .
GB/T 17626.11 70 % U, para 25 ciclos o comresponde | requiere un func . ettnunun
durante una falla de n, se
(30% de caida en Ur) recomienda que ¢l de litotricia
<5 %Ur, para$Ss s¢ alimente con una fuente
(95 % de caida en Uy) alimentacion ininterrumpida o bateria.
Frecuencia de potencia (50 Los campos magnéticos de frecuencia de
Hz) de campo magnético 5 b 3 Adm potencia deben ser de calidad tipica para
GB/T 17626.8 USar ¢n un entormo ial u

Nota: UT es la tensidn de alimentacidén CA antes de la aplicacidn del nivel de prueba.

f
W “‘}m
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SOLOIM

PRODUCTOS MEDICOS

DISPOSICION 64/2025
APENDICE IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El catéter de litotricia intravascular coronaria (TVL) esti previsto para uso en el entorno electromagnético

adelante y el comprador o usuario del catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) debe asegurarse de
¢n este entomno electromagnético.

ificado mds
se utilizard

Prueba de Nivel de prueba | Cumplimiento el
inmunidad BCoot |  Nva s i
El equipo de comunicaciones RF portitil y mévil no debe usarse
mis cerca de ninguna parte del equipo, incluidos los cables, que Ia
distancia de separacion recomendada calculada a partir de la
ccuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
: 3 Vrms d=12
S emlel | i 3Vims | 4= 1.2VP 80MHz a 800MHz
GB/T17626.6 MHz d=2,3P 800 MHza 2,5 GHz
RF radiada 3 Vim 3 V/m P es la potencia méxima nominal del transmisor p! ionada
GB/T17626.3 80 MHz~2,5 GHz por el fabricante del transmisor en vatios (W), y d es la distancia

de separacion recomendada en metros (m). Las intepsidades de
campo de los transmisores RF fijos, segin lo determinado por una
evaluacién del sitio electromagnética, deben ser menotes que cl
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencin b.

Se puede producir interferencia cerca del equipo marcado con los
siguientes simbolos.

Nota I: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la formula usada para el rango de frecuencia més alto. Nota 2-

pmdmmsuaplicaﬂammdmlasdtmimes.upmpagnciénelwu-onugnéﬁcasewafwmdnporh
reflejo de los edificios, objetos y el cuerpo humano.

Firectrs
ion y el

@ La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfohos de radio
(celulares/inalimbricos), radios méviles terrestres, radiosficionados, transmisiones de radio
transmisiones de TV, no se puede predecir tebricamente con precision. Para evaluar el entomo
debido & transmisores de RF fijos, se debe pensar en una evaluacién del sitio electromagnético. Si ld intensidad de
campo medida en el lugar donde se utiliza ¢l equipo excede el nivel de cumplimiento de RF mencionado, se debe
observar ¢l equipo para asegurar su funcionamiento normal. Si s¢ observa un funcionamiento anormmal, puede ser
necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacién o reposicionamiento del equipo.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 Vim,

M y FM, y
ico

M
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DISPOSICION 64/2025
APENDICEIV |

!
g@_o,mmm PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Distancia de separacion recomendada entre ¢l equipo de comunicacion de RF portatil y moévil y el equipo
El catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) estd previsto para utilizarse en entornos clectronfagnéticos donde la

perturbacion por RF radiada estd controlada. El comprador o el usuario de un catéter de litotricia in 'vascuiar coronaria
(IVL) puede protegerio contra la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima lentre ¢l equipo de

comunicacion de RF portitil o mévil (transmisor) y el equipo, segin la potencia de salida ma del equipo de
comunicacion. |
=i : Distancia de separacién correspondiente a diferentes frecuencias del transmisor (m)
. “;:,‘;‘“’“ 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 2 2,5 GHz
d=12VP d=12vp d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0.38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23
Para la potencia maxima nominal del transmisor que no se menciona en la tabla anterior, la distancia de scparacion
recomendada d, en metros (m), se puede determinar con la formula en la columna comrespondiente a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia méxima nominal del transmisor en vatios (W) proporcionada pJ:r cl fabricante del
transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la formula usada para el rango de frecuencia més alto. i

Nota 2: Estas dirgctrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion clectromag:*-’:tica s¢ ve afectada
por la absorcién y el reflejo de los edificios, objetos y cuerpos humanos. '

|
|
|
atibilidad electromagnética del rador de litotricia intravascular |
!
Guia y declaracién del fabricante: emision electromagnética |
El generador de IVL puede utilizarse en los siguientes entomos electromagnéticos. i
El cliente o el usuario del generador de IVL se asegurara de utilizarlo en los siguientes entornos. i
Prueba de emision Cumplimiento Entorno electromagnético: guia :
Emision Rf 1 conjunto Fil generador de IVL utfllza cncrg.izf de RF solo ppara ke funciones
internas. En consecuencia, sus emisiones de R.If son bajas y es poco
GB 4824 Clase A . a ey {
probable que interfiera con equipo electrénico cercano,
Emisién Rf 1 conjunto |
GB 4824 Clase A i
Radiacién de armoénicos El generador de IVL es adecuado para uso en ins alaciones que no estan
No corresponde : i ; s
GB 17625.1 directamente conectadas a la red de suministro eléctrico de baja tension
Fluctssciones de fensiba/cmmisioncs piiblica de residencias domésticas y distintas de hogares,
de centelleo No corresponde
GB/T 176252 |
|

SOLOIMPORTAC!
0-71029256-

S.R.L.
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DISPOSICION 64/2025

APENDICE 1V
SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
FRODUCTOS MERICOS
Guia y declaracidn del fabricante, inmunidad electromagnética
El generador de IVL estd previsto para uso en el entormo electromagnético especificado mis adelante y el comprador o usuario del
_generador de IVL debe asegurarse de que se utilizard en este entomo clectromagnético,
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entomo electromagnético: guia
; El suelo debe ser de madera, concreto
Descarga electrostit !
(ESD) . - +6 kV, contacto +6 kV, contacto o azulejo, y si el - 1o estd cubierto
BT 17626.2 +8 kV. aire +8 KV, aire con un material stqélioo la humedad
o relativa debe ser da al menos 30 %.
|
Transitorios eléctricos :12"::;‘::;1 st de 2 KV para el cable de El suministro eléctﬁcn debe tener la
ripidos/en rifagas i S alimentacion calidad wilizada en un entomo
SLEY Do ok 0 comercial u hospitalatio tipico.
GBIT 176264 WA e No corresponde hospi tipico
Sobretensién £1 KV cable a cable £1 KV cable a cable im:m ::ﬁ:’ "
GB/T 17626.5 42 kV cable a tierra 42 kV cable a tierma ialu itglatio tipico.
. ; El suministro eléctrico debe tener la
u i ) ; e
5% r,par‘al}Scsclos <5 % Ux, para 0.5 ciclos cafidad uti i
(.’aichsdetcnsidu. {1‘-95 %tleca:da en UT} {>95%d¢caids¢l!l)1') mmuhﬂq’i ﬂﬁo tipim.
interrupciones cortas y | 40 % Ur, para 5 ciclos 40 % Ur, para 5 ciclos
variaciones de tensidn (60 % de caida en Uy) (60 % de caida en Uy)
en el cable de entrada | 70 9 Uy, para 25 ciclos 70 % U, para 25 ciclos
gl (30 % de caida en Ur) (30 % de caida en Ur)
T Tena <5 % Ur, paraSs <53%Ur parass
(>95 % de caida en Ur) (>95 % de caida en Ur)
Frecuencia de potencia
(50 Hz) de campo
magnético GB/T S i
17626.8 comercial u hospitalasio,
Nota: UT es la tensidn de alimentacién CA antes de la aplicacién del nivel de prueba,

Ma. AGUSTINA PEREYRO
FARMACEUTICA
M.N. 16381
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SOLOIMPORTACION

FRODUCTGS miipicOs

DISPOSICION 64/2025
APENDICE IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Guia y declaracion del fabricante; inmunidad clectromagnética

El generador de IVL estd previsto para uso en el entorno clectromagnético especificado més adelante y ef comprador o usuario del
generador de IVL debe asegurarse de que se utilizard en este entomo clectromagnético,

e Nivel ba Nivel i
mi?ﬁd Iﬁcm cumpiim?:ntu Sakitns dldsomagaifion: sl
El equipo de comunicaciones RF portitil y movil no debe usarse ms cerca
de ninguna parte del equipo, incluidos los cables, la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=1.2vpP
i $ Vems d = 1,2VP 80MHz a 800MHz
conducida 150 kHz~80 MHz 3 Vrms d= 2,3“’ 800 MHz a 2,5 GHz
TRTTS S P es la potencia mixima nominal del transmisor en vatios (W) segin el
RF radiada 80 MHz-2,5 GHz 3 Vim fabricante del transmisor, y d es la distancia de separacion recomendada en
GBT17626.3 metros (m). Las intensidades de campo de los isores RF fijos, segtin
lo determinado por una evaluacién del sitio ef agnética, deben ser

menores que el nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia b.

Se puede producir interferencia cerca del equipo marcado con los siguicntes
simbolos.

i

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la formula usada para el rango de frecuencia mis alto. Nota 2: Estas di

ser aplicables en todas lus situaciones. La propagacion clectromagnética se ve afectada por la absorcion y el re
objetos y el cuerpo humano.

ices pueden no
jo de los edificios,

a La intensidad de campo de los transmisores fijos, come las estaciones base para teléfonos de radio (celulares/i
méviles terrestres, radicaficionados, transmisiones de radio AM ¥ M, y transmisiones de TV, no se puede pradecir tedricamente
con precisién. Para evaluar ¢l entomo electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe pensar en ina evaluacién del
sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el equipo excede el nivel de cumplimiento de
RF mencionado, se debe observar el equipo para asegurar su funcionamiento normal. Si se observa un funci
puede ser necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reposicionamiento del equipo.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 Vim.

!al:mbricus), radhos

iento anormal,

|
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DISPOSICION 64/2025
APENDICEIV

SOLOMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Distancia de separacién recomendada entre el equipo de comunicacién de RF portatil y mévil y ¢l equipo
El generador de IVL esta disefiado para utilizarse en un entomo electromagnético donde las perturbaciones k)ar RF radiada estén
controladas. Segiin la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion, el comprador o el usuario del g‘#@m de IVL puede
RF

evitar la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre el equipo de comunicacién

portitil o mévil
(transmisor) y el equipo. |
Pienoia siximnn Distancia de separacién correspondiente a diferentes frecuencias del transmisor (m)
nominal del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a25 GHz
transmisor (W) d=12Vp d=124p d=23VP
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2.3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para la potencia méxima nominal del transmisor que no se menciona en la tabla anterior, la distancia de separdcién recomendada d,
en metros (m), se puede determinar con la férmula en la columna correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P ¢s la
potencia maxima nominal del transmisor en vatios (W) proporcionada por el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la formula usada para el rango de frecuencia més alto,

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones, La propagaci6n electromagnética
absorcién y el reflejo de los edificios, objetos y cuerpos humanos.

se ve afectada por la

-
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