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DISPOSiCiÓN W

BUENOSAIRES, ~1 3 ABR. 2016
VISTO el Expediente NO1-47-3110-1080-15-3 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídic nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa ¡ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de: Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

esJablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de 'calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMde producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas. por I Decreto

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

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prOdUC¡ores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio1nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto rédiCO

marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Arco en C Digital Móvil, rnombre

técnico Sistemas Radiográficos, Digitales de acuerdo con lo solicitado por INTEC

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como An xo en

el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la p esente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 161 y 162 a 198, respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi9urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-216, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionad en el

Artí~ulo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismf.

ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología ~édica al nuevo producto. Por el Departamento db Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autelticada

~
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DISPOSICIÓN N° 3 8

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni ,a a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1080-15-3

DISPOSICIÓN NO

ero ReQ£lR'I'o leOE
SUbadm'n'strador NaolonCl

A...lY.A{..4.I.r.
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ANEXO 111B .J 3 ABR. 2016
MODELO DE RÓTULO
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ANEXO 111B 3 8 O 9
INSTRUCCIONES DE USO

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

(Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

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

Resolución GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

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

Existen riesgos potenciales en el uso de dispositivos médicos electrónicos y de

sistemas de rayos X. Los operadores que usen el equipo deben entender los

temas de seguridad, procedimientos de emergencia y las instrucciones de

operación proporcionadas.2-
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El sistema no está diseñado para su uso en atmósfera explosiva (por ejemplo,

gases anestésicos).

Si ocurre una condición anormal, como que la sala se llene de gas inflamable,

deben tomarse medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo.

Siga estos lineamientos:

• No apague el sistema ni lo desconecte del receptáculo de CA.

• No opere ningún otro equipo que utilice energía eléctrica.

• Evacúe a todo el personal del área y ventile con aire fresco.

• Evite operar cualquier puerta o ventana automática (que opere con energia

eléctrica).

• Contacte al departámento de bomberos lo antes posible.

Movimiento mecánico motorizado

Si el equipo dispone de piezas de montaje mecánicas motorizadas, siga estas

directrices:

• Vigile siempre las piezas de montaje mecánicas cuando haga funcionar el

motor para evitar pillarse los dedos o chocar con un objeto o persona.

• Tenga mucho cuidado cuando trabaje en las inmediaciones del equipo para

evitar que el motor se ponga en funcionamiento accidentalmente. No

coloque ningún objeto sobre el equipo ni se apoye o tropiece con él.

• Vigile que ninguna prenda de vestir quede atrapada entre las piezas móviles.
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el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sólo debe ser

na fuente de alimentación con nexión a tierra.

Descarga eléctrica

• Los circuitos eléctricos en el interior del equipo pueden usar voltajes capaces

de causar lesiones serias o muerte por descarga eléctrica. Para evitar este

riesgo, nunca retire ninguna de las cubiertas del sistema.

• Si gotea agua, jabón u otro líquido dentro del equipo, puede causar un corto

circuito que ocasione una descarga eléctrica y riesgo de incendio. Si se

derraman líquidos accidentalmente dentro del sistema, no conecte ni

encienda el sistema hasta que los líquidos se sequen o evaporen por

completo.

• Para evitar



• Haga todas las conexiones eléctricas al equipo mientras está fuera del

ambiente del paciente. No toque un conector y al paciente al mismo tiempo.

• No evite, puentee o desactive de cualquier otra manera los dispositivos de

seguridad.

• No quite ninguna de las cubiertas del equipo.

• No coloque contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte del

equipo. Si se derraman, pueden causar cortos circuitos.

• Siempre desconecte la alimentación eléctrica del equipo antes de limpiarlo.

Use un paño o esponja ligeramente húmeda para limpiarlo.

• Solo se permite dar servicio o reparar un sistema a ingenieros de servicio

calificados.

Incendio eléctrico

En caso de un incendio eléctrico realice el siguiente procedimiento de

emergencia. Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el

propietario, para el área en que el sistema es utilizado, debe incluir estas

medidas de seguridad:

• Desconecte la energía eléctrica del sistema colocando el interruptor de

corriente en la posición de apagado.

• Desconecte el cable de alimentación del receptáculo de CA.

• Si la estación de trabajo está equipada con un suministro de alimentación

ininterrumpida (SAl), presione el botón de apagado del SAl, situado en la

parte posterior de la estación de trabajo.

• Evacúe al personal del área.

• Use sólo extinguidores de incendios que hayan sido aprobados para su uso

en incendios eléctricos.
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Llame al departamento de bomberos si es necesario.

Usar un extinguidor del tipo equivocado ocasiona riesgos de descarga

eléctrica y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber unl

extinguidor que cumpla con las reglas y estánd es aplicables en la salJ

donde se e I equipo.

•

•



Exposición a la radiación

Protección general

Este equipo produce o es usado en la vecindad de radiación ionizante. Observe

las prácticas de seguridad apropiadas durante su operación.

• El propietario debe designar áreas apropiadas para la operación y servicio

seguro del equipo y asegurarse de que sólo es usado en esas áreas.

• El propietario debe asegurarse de que todo el personal usa ropa protectora

adecuada y dispositivos de monitoreo de radiación al utilizar el equipo.

• Manténgase alerta de cualquier indicador visual y alarma auditiva que se

active cuando el equipo produzca radiación ionizante en el área de trabajo.

Distancia fuente-a-piel

Las normas internacionales especifican que se debe mantener una distancia

mínima entre la fuente y la piel, excepto en aplicaciones quirúrgicas

específicas. Algunos equipos de toma de imágenes médicos incluyen un

espaciador para cumplir con este requisito.

AVISO

Si retira el distanciador es posible que el paciente esté sometido a una mayor

exposición a la radiación. La frecuencia de exposición aumenta

exponencialmente a medida que se aproxima la parte del cuerpo del pacíente

al tubo de rayos X.

El separador para la piel sólo debe quitarse si así lo indicara un facultativo. El

separador debe colocarse de nuevo en el equipo del colimador inmediatamente

después del procedimiento.

Dosis al paciente

Niveles de dosis en la piel

Los niveles de dosis en la piel durante un uso normal pueden ser lo

suficientemente altos para causar efectos determi ntes. La disponibilidad de
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los distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de la radiación, 1

tasa de la dosis administrada y la calidad de la imagen.

Ingreso de fluidos

El sistema de rayos X no es hermético al agua. Si gotean líquidos dentro del

equipo, desconecte el cable de alimentación y no opere el sistema hasta que

pueda ser limpiado e inspeccionado por un ingeniero de servicio calificado.

Cantidades excesivas de fluidos tales como antisépticos, soluciones para

limpieza o fluidos corporales pueden dañar componentes internos si se les

permite entrar al equipo. Si es necesario utilice cubiertas para proteger el

equipo al realizar procedimientos y no aplique cantidades excesivas de fluido al
limpiarlo.

Eficacia refrigerante

Si cubre con cortinas el equipo de rayos X puede restringir el paso de aire a los

componentes que absorben el calor y a los respiraderos diseñados para enfriar

el equipo. Cubra el equipo con cortinas y tape los respiraderos únicamente

cuando la exposición a una cantidad excesiva de fluidos sea inevitable o

cuando el equipo no se vaya a utilizar durante un tiempo.

Quemaduras

El uso extenso de equipo de generación de imágenes puede hacer que algunos

componentes, como los tubos de rayos X, alcancen temperaturas capaces de

ocasionar quemaduras. Tenga cuidado al colocar el equipo para evitar poner

componentes calientes cerca de pacientes y personal. Un paciente anestesiado

o inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar a
él.

:f'
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos ~..,~'~~~~47,'
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a sJ
finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre su

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán

utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Dispositivos externos

Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sólo aquellos equipos
,

externos que hayan sido aprobados por OEC Medical Systems. Todo equipo

conectado a las conexiones de interfaz externa debe cumplir los requisitos del

estándar lEC 60601-1 cuando se utilice dentro del entorno del paciente.

Si se utiliza fuera del entorno del paciente, cada dispositivo conectado

externamente debe cumplir los requisitos lEC/ISO que le correspondan. En

cualquier caso, la combinación de todos los equipos conectados externamente

no provocará que la corriente de fugas de ninguno de los dispositivos utilizados

dentro del entorno del paciente exceda los límites indicados en el estándar lEC
60601-1.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena

seguridad, asi como los datos relativos a la naturalezay frecuencia de las

operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

Instalación

La instalación del Arco digital móvil debe ser llevada a cabo por personal
entrenado cualificado.

Quienes participen en la instalación o la supervisen deben estar

completamente familiarizados con los procedimientos de prácticas seguras
establecidos.

£:.
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fabricante con el fin de cumplir con las normas legales, un experto cualificadd

debe llevar a cabo un control adicional de la protección contra la radiación, co~

arreglo a las normativas vigentes. Este control de la protección debe repetirsJ

tras cada cambio realizado en el equipo, en la carga de trabajo o en laJ

condiciones de funcionamiento que pueda aumentar significativamente IJ

probabilidad de que las personas reciban más radiación que la del eqUivalentJ

de la dosis máxima permisible.

El sistema no está diseñado para ser utilizado en presencia de anestésicos

explosivos. La falta de atención a esta advertencia puede provocar un incendid

o una explosión.

Mantenimiento

En esta sección se describen las comprobaciones operativas de rutina que s

pueden realizar para garantizar el correcto funcionamiento del sistema. LaJ
I

comprobaciones operativas que se enumeran no tienen por finalidad sustituir el

plan de mantenimiento periódico programado. Si surgen problemas durantJ

estas comprobaciones, póngase en contacto con un técnico de servicid

cualificado para reparar y resolver los problemas del sistema. j
Además de las comprobaciones operativas, se incluyen prácticas de limpiez

segura y una descripción del mantenimiento periódico que se debe llevar J
cabo. Todos los trabajos de mantenimiento periódico deben realizarlos u~

representante de GE OEe Medical Systems o un técnico de servicid

cualificado.
Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que s

especifican en esta sección, es importante comprender los peligros potenciale

asociados a estas tareas.

Desplace el sistema hasta un lugar de trabajo seguro antes de comenzar

realizar estas comprobaciones y respete todas las normas de SegUrida~

referentes a la radiación. Las comprobaciones operativas deben efectuarse cot

la frecuencia ue impongan el uso del equipo y las circunstancias. La

revisiones de desempeño deb á aumentarse cuando JI
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Revisión de desempeño mecánico

Arco en C

1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilación. Compruebe el

movimiento de oscilación para determinar si se realiza sin dificultade

(movimiento de lado a lado) y sin una holgura excesiva.

2. Compruebe el funcionamiento del freno del arco transversal horizontal.

Extienda y retraiga el arco transversal horizontal. Compruebe que se desplacen

sin dificultades y sin una holgura excesiva.

3. Compruebe el funcionamiento del freno de rotación lateral. Compruebe que

la rotación se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

4. Compruebe la operación del freno de rotación orbital del arco C. Compruebe

que la rotación del Arco C se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

5. Compruebe la operación de los pedales de liberación del freno.

6. Compruebe que la palanca de dirección y el control de las ruedas trasera

funcione correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin

una holgura excesiva.

Estación de trabajo

1. Compruebe que las ruedas de la Estación de trabajo se acciona1

correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgur

excesiva.

2. Compruebe la operación del pedal del freno o el freno de rueda.

3. Compruebe que el arco del monitor se desplace sin dificultades y sin un

holgura excesiva. Asegúrese de que los monitores no se desplacen después d

instalarlos.

~.
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Revisión de desempeño eléctrico ~ ...t:t?..~~.
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1. Examine los cables de alta tensión (Agrupación de cables entre la base de

aplicaciones mainframe y el Arco C) para determinar si presentan signos de
desgaste y abrasión.

2. Examine el pedal y los cables de control de mano para determinar si
presentan signos de desgaste y abrasión.

3. Examine el cable de interconexión para determinar si presenta signos de

desgaste o abrasión, si los pasadores del conector están flojos o faltan y si los

protectores contra torsiones están gastados.

4. Encienda el sistema y compruebe que éste realice correctamente la
secuencia de arranque.

5. Compruebe que los ventiladores de la estación de trabajo funcionen y que

nada obstruya los orificios de ventilación.

6. Suba y baje la columna vertical pulsando las teclas en el Arco C.
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Revisión de desempeño del interruptor de emergencia

Esta comprobación se realiza en el marco de un plan de mantenimiento de

rutina del usuario para asegurar que la función de seguridad de Parada de

emergencia funciona correctamente. Realice esta comprobación con la

frecuencia que exijan las condiciones, como el uso tras un almacenamiento

prolongado y la exposición a los fluidos.

1. Pulse y mantenga presionada la tecla de control de columna vertical y pulse

el interruptor de Parada de emergencia mientras la columna está en
movimiento.

2. Compruebe que el movimiento mecánico se detenga y que el indicador de

apagado de rayos X se ilumine.

3. Pulse el interruptor de rayos X y compruebe que los rayos X quedan

deshabilitados.

4. Presione el interruptor de apagado y encendido de potencia del sistema.

5. Gire el interruptor de Parada de emergencia hacia arriba y después, reinicie
el sistema.

L'
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Revisión de desempeño del modo de fluoroscopia '1 ~q;,.
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1. Coloque el Arco C de forma que el tubo se encuentre justo por encima del

intensificador de imagen.

2. Coloque un objeto de prueba adecuado en el intensificador de imagen.

3. Asegúrese de que esté activado el modo automático. Se encenderá el LEO

situado en la esquina izquierda superior de la tecla "[Auto Technique] (Técnica

automática)" en el panel de control.

4. Presione el interruptor de rayos X en el interruptor de pedal y de mano.

Compruebe que aparezca una imagen de fluoroscopia digitalizada del objeto en

el monitor izquierdo y que permanezca allí después de finalizar la exposición.

5. Compruebe el funcionamiento de las teclas de selección del tamaño de

campo: NORM, MAG1 y MAG2.

6. Presione el interruptor de pie y de mano para verificar la operación de los

controles de colimación motorizados: rotación del obturador, colimación del iris

y apertura/cierre del obturador.

Revisión de desempeño del modo de película

1. Presione la tecla "[Film] (Película)" en el panel de control del Arco C para

seleccionar el modo de película.

2. Instale el soporte de película en el intensificador de imagen y cargue un

casete de película.

3. Pulse el interruptor de mano y pie, y manténgalo presionado hasta que se

haya apagado el indicador luminoso de exposición. El sistema emitirá pitidos

continuos durante la exposición. Si se suelta el interruptor de rayos X antes de

tiempo durante la exposición, el sistema emitirá pitidos intermitentes para

advertir al usuario de que la exposición ha quedado interrumpida.

4. Revele la película y examine la exposición.
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Limpieza y desinfección

Antes de limpiar y desinfectar el equipo, asegúrese de que el sistema esté

apagado y que el cable de alimentación se encuentre desenchufado para evitar

descargas eléctric¿.
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limpieza, utilice guantes de goma. j
El sistema no es hermético al agua. Tenga cuidado de no derramar ni salpica

líquidos en lugares donde pudieran afectar a los componentes electrónicos.

Limpieza

Asegúrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpiar.

Limpie las cubiertas y los paneles periódicamente con un paño húmedo. Si es

necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilicel

disolventes que puedan dañar o decolorar el acabado de la pintura o lo~

componentes de plástico.

Tenga cuidado de no derramar líquidos en lugares donde pudieran afectar a los

componentes electrónicos, a través del panel o de las juntas de las cubiertas.

El agua, el jabón u otros líquidos, si penetran en el equipo, podrían producir un

cortocircuito eléctrico, con el consiguiente riesgo de descarga eléctrica e
incendio.

Si penetrase líquido accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de

alimentación a la conexión del suministro eléctrico ni encienda el sistema hast I
que el líquido se haya secado o evaporado por completo.
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Los componentes esmaltados y la superficie de aluminio sólo se deben Iimpiarl

con un paño húmedo yagua y después, frotar con un paño de lana suave ~

seca. No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes ni

detergentes o productos de pulido abrasivos. Si tiene dudas acerca de u~

producto de limpieza en concreto, no lo utilice. J
Antes de limpiar el sistema, apáguelo y desconéctelo del suministro d

alimentación siempre. Limpie el área del conector externo solamente con pañoJ

secos. No utilice limpiadores líquidos en esta parte del equipo.

Los componentes cromados sólo se deben limpiar con un paño de lana seco.

No utilice productos de pulido abrasivos. Para preservar el acabado, utilice cer

no abrasiva.e
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El monitor LCD se puede limpiar con un paño húmedo pequeño o con "'~~"~6],'

limpiador especial. No utilice limpiadores que contengan alcoholo acetona. No flE PRd:1'

pulverice el liquido directamente sobre la superficie de la pantalla.

Programa de mantenimiento periódico

El mantenimiento periódico de rutina se debe realizar anualmente. Este tipo de

mantenimiento debería llevarlo a cabo un técnico cualificado de GE oEcl.
Medical Systems. Se recomienda adoptar la siguiente planificación dJ

mantenimiento periódico.

Mantenimiento anual

El mantenimiento anual debería llevarse a cabo tal como se describe en el

procedimiento de mantenimiento periódico. En dicho procedimiento se abordan

los siguientes aspectos de mantenimiento:

.. Revisar el cable de arrastre estático

..Comprobar el sistema de dirección y los frenos de la estación de trabajo

- Comprobar el brazo del monitor

.. Inspeccionar y limpiar los filtros de aire de la estación de trabajo

.. Revisar el cable de alimentación de corriente alterna

- Inspeccionar el cable de interconexión y el conector

- Medir la inclinación del suelo

- Medir la regulación del voltaje de linea

.. Inspeccionar ¡ajustar los voltajes de suministro eléctrico de la estación de

trabajo

.. Realizar un diagnóstico de los paneles de la estación de trabajo

.. Realizar una prueba del funcionamiento de la estación de trabajo

..Comprobar si funciona el control remoto de infrarrojos

..Comprobar si funcionan otros accesorios¿:-.

Ing. BR[~OA A. NARBONA
(l-:rector TéO.,io.
M.P. 32430941/6583

INTEC S.n.L.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con

implantación del producto médico;

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las normas lEC
60601-1.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones 01

tratamientos especificos;

No aplica.

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

de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados
de reesterilización;

No aplica.

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

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquie

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

No aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona

que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilización, montaje final, entre otros);

Para realizar la configuración inicial del sistema o al sacarlo del lugar en el que

ha estado almacenado, deberá dejar que se adapte durante 24 horas a la

temperatura medad del entorno antes de ence erlo. Si se hace caso

Z.i~o de e. t. se dañará el equipo.

illU. BRC'OA . NARBONA Página 13 de 37
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El Arco en C recibe alimentación eléctrica a través de una conexión con

Workstation. El Arco en C debe estar conectado a laWorkstation y esta al toma
de alimentación eléctrica de la sala antes de ser encendido.

Para utilizar el sistema por primera vez, se recomienda arrancar el sistema

durante 8 horas continuas para garantizar que el UPS esté totalmente cargado,

de lo contrario, si la energía del sistema se cae accidentalmente, existe el

riesgo de que el sistema no se apague COI) seguridad; durante el trabajo

normal, cuando el sistema se apaga accidentalmente, el UPS juega un papel

de protección para garantizar que el sistema se apague con seguridad, y se

recomienda arrancar el sistema con 8 horas de anticipación para garantizar que

el UPS esté totalmente cargado la próxima vez; no se necesita una carga

adicional del UPS cuando el sistema no se apaga de manera anormal.

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de
dicha radiación debe ser descripta;

ESPECIFICACIONES PAR ARCO EN C OEC FLUOROSTAR

Modo de funcionamiento de f1uoroscopía

Punto focal 0,5mm /1.5 mm

Rango de alto 36 kV a 110kV

Intervalo con ajuste manual disponible

Valores de corriente en función del modo Fluoro
del tubo

(consulte 10.13.1 - 10.13.8)

Ciclo de trabajo

70kV /2,4 mA

Modo Duración

1 pulso >Sh

2 pulsos >Sh

4 pulsos >Sh

Spulsos 2 h 20 mino

continuo Smin.

¿
IlIij. BRe A . NARBONA
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70kV /4,2 mA

Modo Duración

1 pulso >8h

2 pulsos 7h

4 pulsos 3 h 40 mino

8 pulsos 1 h 15 mino

continuo 35 mino

70kV /8 mA

Modo Duración

1 pulso >8h

2 pulsos 5h

4 pulsos 1 h40 mino

8 pulsos 43 mino

Corriente del ánodo durante la fluoroscopia

Durante la fluoroscopfa, la intensidad de la corriente del ánodo depende (es

función matemática) del modo de funcionamiento y de los kV (alto voltaje de

tubo). Esta función se ilustra en el siguiente diagrama.

""A
.:s,O ---------------------e--OO

(l,S
0.2

36 so

'. . .--{~J'. ~/. ......~lID~~~~

110 kV

Generador de rayos X >65 oC

Ajustable por el servicio técnico de GE OEC

Fluoroscopia por pulsos (sistemas 0,5 k)

Rango en mA

Ciclo de trabajo

0,2- 3 mA

500 mseg activado / 250
mseg desactivado

Página 15 de 37



Modo de pulsos rápidos (sólo sistemas 1 k)

Rango en mA 0,2 - 5,4 mA Imadas estándarl

8 mA Ipulso HLFj

Ciclo de trabajo 50 ms activado

Instantánea

380 9~

Rongo en mA

Ciclo de trobajo

Radiografía

8 mA constantes

1s

Punto focql 1,5 mm

Rango en kv 36 kV a 110 kV

Rango enmA la corrrente del ánodo {mAl
depende del tipa de GEOEe
Fluorostar y lo tensión de lo
red eléctrica. Consulte la
tabla que aparece debajo.

Tiempo de exposición 0,1 - 4 segundos

Ciclo de trabajo 110 kV/20 mA móxima
durante 4.0 segundos

CoHmoción Diómetro nominal para el
sistema de 23 cm = 22 cm.
lO colimación de iris es
ajustable de forma continua
hasta un diámetro de 5 cm
aproximadamente. medidos
en la ventana de entrada del
intensificodor de imágenes
IlIJ. De manera
predeterminado, lo
colimación de ronuro es
variable de forma continua y
admite rotación.

Portocosete de película Estándar: 10 x 12 x s/a
pulgadas Inominal)

Sistema métrico: 24x30cm

Corriente del Nata sobre lo tensión
ónodoen mA de la red según,

el tipo de
Fluorostar

20mA eOMPACT 200 v- - 240 v-
13mA eOMPACT 100 v- -120 V-

13mA eOMPACT plus. todos las
SERIES tensiones

13mA todos los tipos todos las
tensiones pora
Japón£,

Ing. BRC~OA A NAABONA
r".reC1Qfa onlo.
M.P, 32430947/5583

INTEC S,n.l,
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Información sobre el generador de rayos X

Tipo MAXIPLUS 3000

El generador de rayos X del intensificador de imágenes digital móvil GE OEC

Fluorostar cumple con el estándar lEC 60 601-2-7/1987. Se proporciona la

siguiente información con arreglo a los estándares.

1- mA máximo a kV nominal:

Fluoro estándar 3,0 mA a 110 kV

Fluoro de anatomía densa 4,8 mA a 110 kV

5,4 mA a 80 kV

Fluoro por pulsos 3,0 mA a 110 kV

Modo de pulsos rápidos (pulso HLF) 8 mA a 110 kV

Instantánea 8,0 mA a 110 kV

Radiografía 20,0 mA a 110 kV

2- kV máximos igual que el elemento 1

3- Potencia de salida máxima:

Instantánea (Fluoro) 0,88 kWa 110 kV, 8 mA

Radiografia 2,20 kWa 110 kV, 20 mA

4- Potencia de salida nominal para radiografía de 0,1 segundos:

Para Radiografía 2,0 kWa 100 kV, 20 mA

5- mAs al 50% de potencia de salida nominal:

Radiografía 2.0 mAs a 55 kV (20 mA, 0,1 s)

6- Tiempo de radiografía: 0,1 segundos mínimo

4,0 segundos máximo

7- Capacidad de calor de 953 kHU completos

Generador de rayos X (monobloque)

Puntos de medición para la radiación dispersa

£'

IlJg. BR[\ A A, NARBONA
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S4! 53! S2~ 51:'.~~••....~,.,.•.....~....•.. ,,'_....•. '''..

Vista superior

Vista lateral

* La distancia entre las mediciones es de 50 cm (19,7 pulgadas)

Ubicación de medición I Tasa de kermas del aire
H1 1.75 mGyfh 51 1,87 mGyfh

H2 0,52 mGyfh 52 0,39 mGyfh

H3 0,i9 mGyfh 53 0,15 mGyfh

H4 0,10mGyfh 54 0,08 mGyfh

T1 2,17 mGyfh T4 1,22 mGyfh

T2 0,38 mGylh T5 0,45 mGyfh

T3 0,21 mGyfh T6 0,20 mGyfh

el 14,2 mGyfmin.
Icorregido poro
presión ATMI

61 5,11 mGyfh 64 2,88 mGyfh

62 1,06 mGyfh 65 0,65 mGyfh

63 0,49 mGylh 86 0,31 mGyfh

í/I/
L~~ S.U.I"
l!. TIAN GARCIA

S . o GERENTE

,
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Válido para un SID de 1 m y para el generador monobloque MAXIPLUS 3000.

Geometría del haz de rayos X

~ -¡.-.

1

I,

"'iJ. 8R[~OA. NARBONA
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Punto Focal (0,3 mm)

Hade I mA Range mAs Ronge kVpRongo Pulse Role 1pps} Pulse Widthl mS)

Auta Fluoro 0.2105 N/A 40 lo 120 N/A N/A
Manual Fluoro 0.21010 N/A 40 lo 120 N/A N/A
High Level Fluoro

0.21020 N/A 4010 120 N/A N/AContinuous
Pulsed Auto 0.2 to 5 N/A 4010 120 60Hz: l. 2, 3.75. 50,(25)
FIuoroscopy I 7.5, 15150Hz: l.

2.083,4.167, (6,25,
12.51

PulsedAuto 0.210 40 N/A 40 lo 120 60Hz: 1. 2, 3.75. 50,125)
F1uorogro phy ( 7.5. 15) 50Hz: 1,

2.083.4.167. (6.25,
12.5)

Pulsed Monuol 0.21010 N/A 4010 120 60Hz: l. 2,3.75. 50,(25)
Fluoro (7.5,15) 50Hz: l.

2.083.4.167.16.25,
12.5)

See

Rodiogrophic Radio-
1 lo 100 50 lo 120 N/A N/Agrophic

mA Toble

Digitol Spol 1.0 lo 75 N/A 4010 120 N/A
60Hz: 66-133
50Hz: 80-160

Punto Focal (0,6 mm)

Hade
mA Range mAs Rongo kVp Ronge Pulse Rote ( pps) Pulse Widthl mSl

Pulsed Digital Cine 0.2 lo 150 N/A 4010120 60Hz: 15,30 50Hz: 10
12.5.25

:Rodiogrophic N/A 11010300 50 lo 120 N/A N/A

Radiación dispersa

Página 20 de 37
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9 Pulgadas (22.8 cm) 11Condiciones:

• MDH 1015 Monitor de rayos X

• 10 x 5~6 camara de ionización (unicamente exposicion de entrada)

• 10 x 5-180 camara de ionización (unicamente exposicion de fuga)

• ANSI fantoma de abdomen (30.5cm x 30,5cm x 17,78cm)

~. ~
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Plano horizantal I.<j,
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La siguiente ilustración muestra los puntos de medición en un plano

perpendicular al eje del haz a una altura indicada por punto de referencia C1.

C1 es el SSD 30 pulgadas, y se ilustra en la ilustración plano vertical, a

continuación. Los puntos de medición son de 25 cm de distancia. La siguiente

tabla muestra la ilustración de la radiación dispersa esperada en cada punto.

H4 ¡-- _
.~ -',I " ....

1-'13 t----... ...,....
. 1" ,I -, ', ,, ,

1-12 + ,.. ''''... '\
I

1

-- ' \" '\ ,
I ' \ \, , \, \ ,

Hl t-....... \ , \'J' \ \ \I '\ \., \
\ \ I I

1'"" ' I I I
_ , ' 1 I lel+-.-.-4-----'----4----.

Si 52 53 54

9 pulgadas 11

Tasa de fuga Kerma en aire - plano horizontal.

Tecnica: Fluoroscopia 73 kVp @ 2.4 ma tasa de entrada: (Referencia C1)

Meosurement Entronce Exposure Rote Dose RotePoint
Hl 598 mRlhr 5.22 mGy/hr
H2 133 mRlhr 1.16 mGy/hr
H3 56 mRlhr 0_48 mGy/hr
H4 30 mRlhr 0.26 mGy/hr
51 523 mRlhr 456 mGy/hr
52 130 mRlhr 1_13 mGy/hr
53 56 mRlhr 0.48 mGy/hr
54 34 mRlhr 0.29 mGy/hr

'''U. BR[~O A, NARBONA
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La ilustración siguiente muestra los puntos de medición en un plano a través

del eje del haz a una altura indicado por el punto de referencia C1, quJ

representa la SSD 30 pulgadas. Los puntos de medición son de 25 cm dJ

distancia. La siguiente tabla muestra la ilustración de la radiación dispersJ
esperado en estos puntos.

T3
/ •..,. ,

T2 / ,. ,
/"", \

T1' \ \'./ , ,
I /" \ \, \ \ \

! /" " ". , ,
C1+E-.-.--+-----,----J-i • ! , :

, ~~ / I I

I '" / I
, '\ I I

81, I "'" /'y/ I
B2 ' I

" I, I

" I"B3

9 inch 11

Tasa de fuga Kerma en aire - plano vertical.

Tecnica: Fluoroscopia 73 kVp @ 2.4 ma Tasa de entrada: (Referencia C1)
MeasurementPoint EntronceExposureRote DoseRote

T1 Tooclaseto phontomfor meosurement
T2 72 mR!hr 0.62 mGyfhr
T3 33 mR!hr 0.28 mGyfhr
el 1.03 R/min 0.008 Gyfmin
81 Tooclaseto phontomfor measurement
82 328 mR!hr 2.86 mGyfhr
83 163 mR!hr 1.42 mGyfhr

12 Inch (30.5 cm) 11

Ing. BR ~OA ,NARBONA
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Plano Horizontal

La siguiente ilustración muestra los puntos de medición en un plano

perpendicular al eje del haz a una altura indicada por punto de referencia C1.

C1 es el ulgadas, y se ilustra en la ilu ración plano vertical, a
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tabla muestra la ilustración de la radiación dispersa esperado en cada punto.

fU r.------'-'
JI '",

11-13 ' •• __ I ....."r--'----',. "",, , ,
H2 t---"" ", \ ....

I 1-" " \, ..• \ \

I ',~ \ \
H1 t-...... \ \ \

'I~:-"\ \ \ \
\ \ \ ,

1
"% \ \ , \

"\ ' 1 I Iel+-----+----4-.---I>----l
Si 52 53 84

12 pulgadas 11

Tasa de fuga Kerma en aire - plano horizontal

Tecnica: Fluoroscopia 73 kVp @ 2.4 ma tasa de entrada: (Referencia C1)

Measurement Point
Hl
H2
H3
H4

SI
S2
S3
S4

Entronce 'Exposure Rote
1080 mR/hr
225 mR/hr
97 mR/hr
54 mR/hr
1030 mR/hr
240 mR/hr
101 mR/hr
58 mR/hr

Dose Rote
9.42 mGy/hr
1.96 mGylhr
0.84 mGy/hr
0.47 mGylhr
8.99 mGy/hr
2.09 mGy/l1r
0.88 mGy/lhr
0.50 mGy/lhr

Plano Vertical

La ilustración siguiente muestra los puntos de medición en un plano a través

del eje del haz a una altura indicado por el punto de referencia C1, que

representa la SSD 30 pulgadas. Los puntos de medición son de 25 cm de

distancia. La siguiente tabla muestra la ilustración de la radiación dispersa

esperado en estos puntos.

Ing. BRC\IOA A. NARBONA
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380 i

12 pulgadas 11

Tasa de fuga Kerma en aire - plano horizontal.

Tecnica: Fluoroscopia 73 kVp @ 2.4 ma tasa de entrada: (Referencia C1)

MeasurementPointEntrance ExposureRote DoseRole

IT1 Tooclaseto phontomfor meosurement
T2 146 mR/hr 1.27 mGy/hr
.13 67 mR/hr 0.58 mGy/hr
'el 0;93 R/min 0.008 Gy/min
81 Tooc10seto phantomfor measurement
82 527 mR/hr 4.60 mGy!hr
83 248 mR/hr 2.16 mGy/hr

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

(uncioriamiento del producto médico;

Fallas del equipo

Si los disyuntores del hospital o del equipo se disparan, puede ser señal de una

falla en el equipo. No intente operar el equipo hasta que un ingeniero de

servicio calificado lo haya revisado.

Si cualquiera de los controles del equipo no responde, haga lo siguiente:

~.,
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1. Corte la alimentación eléctrica al equipo colocando el interruptor de energí Q,¡f,
en la posición de apagado y desconectando el cable de alimentación del I
receptáculo CA.

2. Notifique a un ingeniero de servicio calificado.

3. No opere el equipo hasta que el técnico de servicio confirme que está

funcionando apropiadamente.

Parada de emergencia

El botón de PARADA DE EMERGENCIA está ubicado en el panel de control

del arco en C. Sirve para desactivar el sistema, en caso de situación peligrosa,

todo lo rápidamente posible. En una situación peligrosa, presione el botón de

PARADA DE EMERGENCIA para desactivar el sistema, para evitar que éste

emita rayos X, y para detener el movimiento impulsado (controlado) por motor.

Si se apaga el sistema mediante el botón de PARADA DE EMERGENCIA, se

interrumpe de inmediato el suministro de corriente de red eléctrica a la unidad.

Paradas de emergencia de Arco en C OEC F1uorostar

.......... -.

'-'I~'-

'[

Paradas de emergencia de Arco en C OEC 9800 Plus y OEC 9900 Elite

Ina. dRCMOA . NARBONA
t",rectore Técnica
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a

fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10°C-+35°C (+50F-+104F)

Humedad: Relativa 20%-80%, sin condensación

Presión atmosférica: 700hPa-1060hPa

Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -10°C-+55°e (-4F-+ 131F)

Humedad: Relativa 10%-80%, sin condensación

Presión atmosférica: 500hPa-1060hPa

DECLARACiÓN DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

OEC FLOUROSTAR

Emisiones electromagnéticas

Los arcos móviles GE OEe Fluorostar son adecuados para uso en el entorno

electromagnético que se especifica a continuación. El comprador o usuario del

GE OEe Fluorostar debe asegurarse de que éste se emplee en un entorno

electromagnético que sea conforme con lo que se describe a continuación:

£'
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Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno

magnético

Emisiones de Grupo I El GE OEC Fluorostor
radiofrecuencia sólo emplea energla
ICISPRllJ de RF

(radiofrecuencia) para
su funcionamiento
interno. Por ello. su
emisión de RFes muy
bajo y es improbable
que provoque
interferencia alguna
en equipos
electrónicos cercanos.

Emisiones de Clase A El GE OEC Fluorostar
radiofrecuencia es adecuado para uso
ICISPRlll en todos los edificios

salvo los residenciales.
y salvo los que están
conectados
directamente a la red
de suministro de
corriente eléctrico de
bajo voltaje que se
utiliza para
suministrar corriente
eléctrica a los edificios
residenciales.

Inmunidad electromagnética

Pruebas de Descarga electrostática, Transitorios eléctricos rápidos en ráfagas,

Impulsos de alta energía u ondas de choque, Variaciones de voltaje e

Inmunidad a frecuencia de red.

Los arcos móviles GE OEC Fluorostar son adecuados para uso en el entorno

electromagnético especificado. El comprador o usuario del GE OEC Fluorostar

debe asegurarse de que éste se emplee en un entorno electromagnético que

sea conforme con lo que se describe a continuación (Tabla 2):

lug. BRC\OA . NARBONA
r..rectora' Técnica
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 cumplimiento magnético

Descarga 6 kV contacto 6 kV contacto Los suelos son de
electrostática

8 kV aire 8 kV aire
madero. cemento

(lEC 61000-4-21 o baldosa
cerámica o. si los
suelos están
cubiertas de un
material sintético.
lo humedad
relativo es de al
menos el 30 por
ciento.

Transitorios 2 kV poro líneas 2 kV paro La calidad del
eléctricos de suministro líneas de suministro
rápidos en eléctrico suministro eléctrico es la de
ráfagas (lEC

1 kV paro líneas
eléctrico un entorno

61000-+41
de entrado/ 1 kV paro

comercial u

solida líneas de
hospitalario típico.

entrado/salida

3809J

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 cumplimiento magnético

Impulsos de 1 kV modo 1 kV moda Lo calidad del
alta energía u diferencial diferencial suministro
ondas de

2 kV modo 2 kV modo
eléctrico es la de

choque
común común

un entorno
!lEC 61000-4-51 comercial u

hospitolorio típico.

Caídas de <5 % UT (caída <5 % u,- (caída La calidad del
voltaje, del >95 % en UT) del >95 % en suministro
interrupciones paro 0.5 ciclos UT) paro 0.5 eléctrico es la de
breves y ciclos un entorno
variaciones de 40% UT comercial u
voltaje en

(caído del 60 %
40 % UT Icaída hospitalario típIco.

líneas de
en UT' poro 5

delGO% en UT Si el usuario del
entrado de poro 5 ciclos GEOECFluorostor
suministro ciclos necesita que éste
eléctrico (lEC 70% UT

70 % uT (caída siga funcionando
61000-4-111 del 30 % en UT] durante los

(caído del 30 % paro 25 ciclas interrupciones/
en UT) paro 25

<5 % UT Icaída
cortes del

ciclos suministro
del>9S% en eléctrico. le<5 % UT (caída UT) paro 5 recomendamos

del >95 % en UTI segundos alimentar
paro 5 eléctricamente el
segundos GEOEC Fluorostor

mediante uno
fuente de
alimentación
ininterrumpibl o
una batería.

~
-
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno ~inmunidad lEC 60601-1-2 cumplimiento magnética

Frecuencia de 3A/m 3A/m A este nivel de
red (50/60 Hz)- amplitud de las
campo perturbaciones.
magnética (lEC las imágenes que
61000-4-8) aparecen en el

monitor podrían
presentar ligeros
parpadeos. Para
aumentar la
calidad de
imagen. puede
probarse a alejar
el monitor de la
fuente del campo
magnético de
baja frecuencia.

. 8 O~
8 O ':Ir

Pruebas de inmunidad a la frecuencia de radio

Los arcos móviles GE OEC Fluorostar son adecuados para uso en el entorno

electromagnético especificado.

El comprador o usuario del GE OEC Fluorostar debe asegurarse de que éste

se emplee en un entorno electromagnético que sea conforme con lo que se

describe a continuación (Tabla 3):

Prueba de Nivel de prueba Nivel de cum. Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 plimiento magnético

No se emplean
equipos portátiles y
móviles de
comunicaciones
por RF
(radiofrecuencia) a
uno distancia
(respecto a parte
alguno del GEOEe
Fluorostar. incluidos
los cables). que sea
inferior o la
distancia de
separación
recomendado
calculada a partir
de la ecuación
aplicable a la
frecuencia del
transmisor
(consulte la
'Tabla 4"),

Radlo- 3 Vrms de 3 Vrms El sistema funciona
frecuencia 150 kHz a correctamente con
conducida il MHZ este nivel de
61000-4-6 interferenc ..

£, ARBONA
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de cum- Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 plimiento magnético

RF irradiada 3V/mde80 kHz 3 V/m A esta intensidad
IIEC a 2.5 GHz del campo. las
61000-4-31 imágenes que

aparecen en el
monitor podrion
presentar ligeros
parpadeos.
Para aumentar la
calidad de imagen.
puede probarse a
alejar el monitor de
la fuente del campo
eléctrico.

Los intensidades de
loscompos
producidos por
transmisores de RF
fijos. conforme se
determinan
realizando un
reconocimiento
electromagnético
dellugar. son
inferiores al nivel de
cumplímlento
aplicable en coda
intervalo de
frecuencia.

Pueden producirse
interferencias
cerco de equipos
marcodos con el
siguiente símbolo:

(((i)))

380 9

Distancias de separación recomendadas para equipos portátiles Yí

móviles de comunicaciones por RF

Página 30 de 37

Frecueneia del 150 KHz a 80 MHz a 800 MHz 800 MHza
transmisor 80 MHz 2,5 GHz

Ecuación dd.2'lP d;1.2 ~P d=2.3 ~P

Valor nominal DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA
de potencia del (metrosl {metrosl (metros)
transmisor. en
vatios {W)

10mW 0.12 0.12 0.23

100mW 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8

100 12 23

;£



OEC 9800 PLUS

Emisión electromagnética

La Serie 9800 de arcos móviles de OEC es idónea para los entorno

electromagnéticos que se especifican a continuación. El comprador o usuari

de la Serie 9800 de OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorn

electromagnético como el siguiente:

Prueba de Cumplimiento Entorno el~ctrQmapético
('misiones

Emisiones de Grupo 1 La Serie 9800 de OEC utiliza energía RF únicamente
rndiofrecuencia para su fimcionamiento interno. Por 10 tanto. la

GSPRll emisión RF es nmy baja y es improbable que se
produzcan interferencias cerca del equipo electrónico.

GaseA La Serie 9800 de OEC es íde¡¡J para todos los
establecimientos excepto los dornéstic.os y los que
estén dir«tamente conectados a 1Ul3 rtd de suministro
eléctrico de bajo voltaje que proporcione energía a
edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones arnlóllicas aa~eA La Serie 9800 de OEC es ide.l para todos los
establecimientos excepto los domésticos y los que

lEC 61000-3-2 est.én directamente conectados a Wl3. red de suministro
eléctrico de bajo voltaje que proporcione energía a
edificios utilizados con fines domesticas.

Variaciones de Cumple La Serie 9800 de OEC es ideal para todos los
voltaje! establecimientos excepto los domésticos y los que

Emisiones de estén directamente conectados a una red de suministro
parpadoo de tensíón eléctrico de bajo voltaje que proporcione energia a

edificios utilizados con fines domésticos.
lEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

ESO, ráfagas transitorias, sobretensión, variación de Voltaje y pruebas de

inmunidad de la frecuencia de Energía

La Serie 9800 de arcos móviles de OEe es idónea para el entorno

electromagnético especificado. El comprador o usuario de la Serie 9800 de

OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorno electromagnético
como el siguiente:¿--
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380
Pmeba dE'_ lEC 60601-1-2 Nivel de E'Dtomo
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento electromagnético

Des=ga Contacto ó kV Contacto ó kV Los suelos son de madera,
electrostática Aire8kV Aire8kV cemmto o baldosas cerámicas. o
(ESD) están cubiertos con materiales
lEC 61000-4-2 sintéticos, y la hwnedad relativa

es de al menos un 30 por ciento.

RállIgas 2 kV pata 1", lineas de 2 kV para las La calidad de alimentación de la
transitorias suministro de líneas de red eléctrica es la de un entomo
electriC4s alimentación suminimode comtrcial u hospitalario típico.
rápidas ,3limentación
lEC 61000-4-4 1 kV para las líneas de

entrndafsalida 1 kV para las
tiueas de
entrada/salida

Sobretensión 1 kV en modo 1 kV en modo La calidad de alimentación de la
lEC 61000-4-5 diferencial diferencial red eléctne.::t es la de un entorno

2 kV en modo connin 2kVenmodo
cornerda] u hospitalario típico.

común

Prueba de lEC 60601-1-2 Nivel de Entorno
inmunidad Nivel de prueba cumplimit"oto eledromagnetico

Huecos de <5% Ur <5%Ur Lo calidad de alimenrnciÓD
tensión, breves (>hueco de 95% en Ur) (>hueco de 95% en Ur) de la red eléctrica es la de
interrupciones y para 0,5 dclos para 0,5 ciclos Wl entomo comercial u
variaciones de 40%Ur 40%Ur hospitalario típico. Si el
voltaje en las (hueco dt 60% ro Ur) (bu<co de 60% en Ur) usuario de la Serie 9800 de
líneas de entrada para 5 ciclos para 5 ciclos OEC nectsita un
del suministro 70%Ur 70% Ur funcionamiento continuado
de alime:utacián (hueco de 30% en Ur) (hueco de 30% en lIT) durante las ínl:enupciones
lEC 61000-4-11 para 25 ciclos para 25 ciclos de la red eléctrica de

<5% Ur <5% Ur al:imentaciÓll, se recomienda
(>hueco de 95% en Ur) (>hueco de 95% en Ur) que la Serie 9800 de OEC
pata 5 s para 5 s esté alimentada por un

swninistro de-alimentación
ininterrumpida o una
batería.

Campo 3Atm 3Aím Con ~1e nivel de amplitud
magnético de de perturbación, es posible
frecuencia que la imagen del monitor
eléctrica parpadee ligeramente. Para
(50/60 Hz) mejorar la calidad de la
lEC 61000-4-8 imagen, deber.i apartar el

monitor del lugar de origm
de campo magnético de baja
frecuencia.

Pruebas de inmunidad de RF

La Serie 9800 de arcos móviles de OEC es idónea para el entorno'

electromagnético especificado. El comprador o usuario de la Serie 9800 de

OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorno electromagnéticorr: el siguiente:

"'U. BR~", A. NA.RBCNA
r recto Téofllcll
M.~ 324 0941~S83

INTE s.n.L.
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Prueba de lEC 60601-1-2 Nivel de Entorno ele-ctromagnético
ÍDmunidad Nivel de pruebo cumplimiento

Los equipos de comunicaciones de
RF portirtilesy móviles no se utilizan
a una distancia de las :piezas de la
S<rie 9800 de OEC, incluidos los
cables, OleDorque la distancia de
separación recomendada, calculada
desde la ecuación adecuada para la
frecuencia del transmisor.

RFpor 3 Vnns 3Vnns Con esta amplitud de perlUrt>aciÓD,el
conducción 150 kHz a 80 MHz sistema esta totalmente operativo.
lEC 61000-4-6

RFpor 3V1m 3V1m Con esta intensidad de campo, es
radiación 80 kHz o 2,5 GHz posible que la imagen del monitor
lEC 61000-4-3 parpadee ligeramente. Para mejorar la

calidad de la imagen, deberá opartar
el monitor dellngar de origen del
campo etktrico.

Las intensidades de campo de los
transmisores RF fijos. según han sido
determinadas por una encuesta
realizada en un emplazamiento
electromagnético, 1- son inferiores al
nivel de confomúdad de cada rango
de frecuencia. b (Notas a pie de
página ,en la siguiente pagina).

Se pueden producir interfe1"encias en
la proximidad de equipos marcados
con el siguiente símbolo:

(((o»))
1

Distancias de separación recomendadas para equipos de comunicación

RFmóviles y portátiles

Frecuencia de 150KHz o 80Mllza 800 MHz a
transmisons 80MIIz 800MIIz 2,5 GHz

Ecuación d=1.2~ d=1.2,[P d=23,[P

Alimentación nominal DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA
d.llranslDÍSor (vatios) (melros) (melr<ls) (melros)

10mW 0,12 0,12 0,23

100mW 0,38 0,38 0,73

I I 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Ing. 6K~- J A. NARBCNA
[rector Técnica
M.~. 32 094715583

INTEC S.n,L.
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OEC 9900 ELITE

EMISIÓN ELECTROMAGNÉTICA

La Serie 9900 de arcos móviles de OEC es idónea para los entornos

electromagnéticos que se especifican a continuación. El comprador o usuario

de la Serie 9900 de OEe debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorno

electromagnético como el siguiente:

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético
emisiones

Emisiones de Grupo 1 la OEe 9900 Elite utiliza energla RF únicamente para
radiofrecuencia su funcionamiento interno. Por lo tanto, lo emisión

CISPRll RF es muy bajo y es improbable que se produzcan
interferencios cerco del equipo electrónico.

(laseA La OEe 9900 Elite es ideol poro todos los
establecimientos excepto los domésticos y los que
estén directamente conectados a una red de
suministro eléctrico de bojo voltaje que proporcione
energía a edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones Close A la OEe 9900 Elite es ideal poro todos los
armónicas establecimientos excepto los domésticos y los que

lEC61000-3-2 estén directamente conectados a una red de
suministro eléctrico de bajo voltaje que proporcione
energfo a edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones de Cumple La OEC 9900 Elite es ideal poro todos los
fluctuaciones! establecimientos excepto los domésticos y los que
parpadeo de estén directamente conectados a uno red de
tensión suministro eléctrico de bojo voltaje que proporcione

lEC61000-3-3 energfo a edificios utilizados con fines domésticos.

INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA

ESO, trans/explosión, sobretensión, variación de la tensión y pruebas de

inmunidad de la frecuencia de alimentación

Página 34 de 37

"lg. S,,:""JA "NARBONA
e rectora écnlea
M.¡). 3243 9~7/5583

INTEC S.ll.L.

El OEC 9900 elite es idóneo para el entorno electromagnético

especificado. El comprador o usuario de la OEC 9900 elite debe

asegurarse de que ésta se utilice en un entorno electromagnético como el

siguiente:
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 cumplimiento electromagnético

Descarga por contacto: 6 kV por contacto: 6 kV Los suelos son de madero,
electrostática por aire: 8 kv por aire: 8 kv cemento o baldosa ••cerámicas.
IESDI o están cubicltos con
lEC 61000-4-2 materiales sintéticos. 'Ita

humedad relativa es de al
_menos un 30 por ciento.

Tronsiente/expl 2 kV para las lIneas 2 kv paro las lIneas La calidad de alimentación de
osi6n eléctrica de suministro de de suministro de la red eléctrico es la de un
rópida alimentación alimentación entorno comercial u
lEC61000-4-4 1 kV para lns lineas 1 kv para los líneas hospitalario típico.

de entrada/salida de entrodolsalída

Sobretensi6n 1 kV en modo 1 kVen modo La calidad de alimentación de
lEC 61000-4-5 diferenciol diferencial la red eléctrica es la de un

2 kV en modo 2 kV en modo
entorno comercial u

común común hospitalario tipico.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC 60601-1-2 cumplimiento electromagnético

Huecos de <5 % Ur <5 % Ur La calidad de alimentación
tensión, breves lhueco >95 % en Ur) (hueco >95 % en V,) de la red eléctrica es la de
interrupciones y para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos un entamo comercial u
variaciones de 40% V, 40%th hospitalario tlpico. Si el
voltaje en los lhueco del GO% en uTl (hueco delGa % en UTI u'iuario de la OEC 9900
lfneos de para 5 ciclos poro S ciclos Elite necesita un
entrada del 70 % UT 70% UT funcionnnUento continuado
suministro de (hueco del 30 % en UTl (hueco del 30 % en UT) durante las in1crrupciones
alimentación para 25 ciclos para 25 ciclos de la red eléctrica de
lEC61000-4-11 <5 % UT <s % UT alimentación, ~e recomienda

(hueco >95 % en UT) (hueco >95 % en UTI que la OEC 9900 Elite esté
paro 5 s para S s alimentnda pOI' uu

suministro de lllimentación
iniutclnlmpida o 1ma
bateria.

Campo 3A1m 3 A/m Con este nivel de amplitud
magnético de de perturbación, es posible
frecuencia de qm: la imagen del monitor
alimentación plUpadee ligeramente. Para
150/60 Hz) mejorar la calidad de la
lEC61000-4-8 imagen, debern apartar el

monitor del lugar de origen
de campo magnético de baja
frecuencia.

¿--
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Pruebas de inmunidad de RF

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad prueba cumplimienta

lEC 60601-1-2

Los equipos de comunicaciones de RF
portótiles y móviles no se utilizan a uno

, distancia próxima o las piezas de la OEC
9900 EUt~. incluidos los cables, menor
que la distancio de separación
recomendado, calculado desde lo
ecuación adecuado pora lo frecuencia del
transmisor.

RF eontrolada 3V= 3 Vrms Con esta amplitud de perturbación. el
lEC 61000-4-6 de 1$0 kHz a sistema estó totalmente operativo.

80 MHz

RF radiado 3v/m 3V/m Con esta intensidad de campo, es posible que
lEC 61000-4-3 de 60 kHzo la imagen del monitor parpadee ligeramente.

2,5 GHz Para mejorar la calidnd de la imagen, debeci
apartar el monitor del lugar de origen del
campo e1ectrico.

Las intensidades de campo de los
transmisores de RFfijados, determinados
por un exomen del emplazamiento
electromognéticoa, son menores que el
nivel de cumplimiento en codo rango de
frecuencia b. (Notos 01pie en lo pógino
siguiente).

Se pueden producir interferencias en lo
proximidad de equipos morcados con el
siguiente símbolo:

((~))

Distancias de separación recomendadas para equipos de comunicaciones

de RF portátiles y móviles

Frecuencia de de 1S0 KHza de80 MHza de800MHza
transmisores 80 MHz 800 MHz 2,SGHz

Ecuación d~1.2JP d~1.2JP d~2.3JP

Alimentación nominal DISTANCiA DISTANCIA DISTANCIA
del transmisor (vatlosl (metrosi (metros) (metros)

10mW 0.12 0.12 0.23

100mW 0.38 0.38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

'10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Ing. BRe'" A A, NARBONA
C.reo rll Téclnloa
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos 9ÉPR"dY.~

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

cualquier restricción en la elección 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 eliminación;

Partes o accesorios al final de su vida útil:

La eliminación de partes y accesorios debe realizarse en conformidad con las

normas nacionales o locales para el procesamiento de desechos. Todos los

materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el medio

ambiente se deben retirar de las partes y accesorios al final de su vida útil (Por

ejemplo: aceite de transformador, etc).

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte

integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución

GMCN"72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de

medición.

No aplica.

¿
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ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1080-15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpJs¡CiÓnN°

"3"S"0"'9' y de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se aLtorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T cnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Arco en C Digital Móvil.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas

Radiográficos, Digitales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERALELECTRIC.

Clase de Riesgo: !II

Indicación/es autorizada/s: El sistema radiológico móvil está indicado para

utilizarse en las áreas de fluoroscopía y aplicaciones diagnósticas y qUirJgicas.

Modelo/s: GE OEC Fluorostar, OEC9800 PLUS, OEC9900 ELITE.

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari s.

Fabricante 1:

GE Medical Systems SCS

4



283 rue de la Miniiere 78530 Buc France

Fabricante 2:

GEOECMedical Systems GmbH

Wilhelm-Maisel-Strasse 14 90530 Wendelstein, Germany.

Fabricante 3:

GEOECMedical Systems, INC

384 Wright Brothers DR Salt Lake City, UT USA 84116

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1134-216, en la, Ciudad de Buenos Aires, a ...¡.f.3..ABR....20.1i.:.'
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.l. .
DISPOSICIÓN N~ '3 8 O 9o

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M:.A.';l'.

siendo su
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