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BUENQOS AIRES, "3 ABR Ze‘gﬁ
VISTO el Expediente N 1-47-3110-1080-15-3 del Registy
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

I
\

A NACIONAL”

0 de esta

a Medica

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

la :inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnolog

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médica.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 9

ia Médica

productos

763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccio
de:Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reciuisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
deicalidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM de

medico objeto de la solicitud.

ias.

N Nacional
reune los
los

que

el control

producto

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el 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 ADMINISTRACION NACIONAL I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Produc
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto
marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Arco en C Digital Movil,
técnico Sistemas Radiograficos, Digitales de acuerdo con lo solicitado por
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como An
el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la pi
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s
instrucciones de uso que obran a fojas 161 y 162 a 198, respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd fig
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-216, con exclusiéon de tod
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado
Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mism
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Product
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento d

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1080-15-3
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anexomp IR 206
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L. : §

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Crdoba ~ Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Arco en C digital Mévil
General Electric
I a3 - GE Medical Systems SCS
283 rue de !a Miniere, 78530 Buc France
- GE QEC Medical Systems GmbH,
Wilhe!m-Maisel-Strasse 14, 90530 Wendelstein, Germany
- GE OEC Medicat Systems, INC
384 Wright Brothers DR, Salt Lake City, UT USA 84116
Segun corresponda
Segln corresponda
LEGAJO ANMAT NO:
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e {
instituciones sanitarias ____ ;

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario,
Instrucciones de Uso0: ver manual de usuario.

ing. BRENDAA, NARBONA

D.rectorg Téenice

M.P. 32430947/5583
INTEC S.0L.




ANEXO IIl B 380 ¢

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cérdoba - Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

TN ~rco en C digital Mvil
General Electric
L (o VRS - GE Medical Systems SCS ’
283 rue de la Miniere, 78530 Buc France
- GE OEC Medical Systems GmbH,

Wilhelm-Maisel-Strasse 14, 90530 Wendelstein, Germany
- GE OEC Medical Systems, INC

j 384 Wright Brothers DR, Salt Lake City, UT USA 84116
DL Scoin corresponda '

Segln corresponda
LEGAJO ANMAT No: T 26

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionalese
. instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Riesgos de seguridad
Existen riesgos potenciales en el uso de dispositivos médicos electronicos 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
operacién proporcionadas.

Ing. BRCNOA A, NARBONA

0171 Tuirectora {Técnica Pagina 1 de 37
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Explosién
El sistema no esta disefiado para su uso en atmoésfera explosiva (por ejemplo,
gases anestésicos).

Si ocurre una condicion 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:

Movimiento mecanico motorizado
Si el equipo dispone de piezas de montaje mecanicas motorizadas, siga estas

directrices:

L ]

Descarga eléctrica

No apague el sistema ni lo desconecte del receptaculo de CA.

No opere ningln otro equipo que utilice energia eléctrica.

Evacue a todo el personal del area y ventile con aire fresco.

Evite operar cualquier puerta o ventana automatica (que opere con energia
eléctrica).

Contacte al departamento de bomberos lo antes posible.

Vigile siempre las piezas de montaje mecanicas 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 ningdn objeto sobre el equipo ni se apoye o tropiece con él.

Vigile que ninguna prenda de vestir quede atrapada entre las piezas maviles.

Los circuitos electricos en el interior del equipo pueden usar voltajes capaces
de causar lesiones serias 0 muerte por descarga eléctrica. Para evitar este
riesgo, nunca retire ninguna de las cubiertas del sistema.

Si gotea agua, jabon u otro liquido dentro del equipo, puede causar un corto
circuito que ocasione una descarga eléctrica y riesgo de incendio. Si se
derraman liquidos accidentalmente dentro del sistema, no conecte ni
encienda el sistema hasta que los liquidos se sequen o evaporen por
completo. |

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe ser

nexién a tierra.

ARBONA Pagina 2 de 37
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Incendio eléctrico

En caso de un incendio eléctrico realice el siguiente procedimiento de
emergencia. Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el
propietario, para el area en que el sistema es utilizado, debe incluir estas

medidas de seguridad:

58 0

Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar una
descarga eléctrica o lesion seria a los operadores y pacientes y para evitar,
fallas en el sistema.

Haga todas las conexiones eléctricas al equipo mientras esta 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 alimentacidn eléctrica del equipo antes de limpiarlo.
Use un pafio o esponja ligeramente humeda para limpiarlo. ‘
Solo se permite dar servicio o reparar un sistema a ingenieros de servicio

calificados.

Desconecte la energia eléctrica del sistema colocando el interruptor de
corriente en la posicion de apagado.

Desconecte el cable de alimentacién del receptaculo de CA.

Si la estacién de trabajo esta equipada con un suministro de alimentacion
ininterrumpida (SAl), presione el botén de apagado del SAl, situado en la
parte posterior de la estacion de trabajo.
Evacue al personal del area.

Use solo extinguidores de incendios que hayan sido aprobados para su uso
en incendios eléctricos.

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 un

extinguidor que cumpla con las reglas y estandares aplicables en la sala

donde se

4
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Fuga a tierra 3 8 G 9 (

Si la sala de operacion tiene una alarma de fuga a tierra y se acciona la alarma:
No opere el sistema. Llame a un técnico de servicio calificado.

Exposicién a la radiacion

Proteccion general

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

las practicas de seguridad apropiadas durante su operacion.

¢ El propietario debe designar areas apropiadas para la operacién y servicio
seguro del equipo y asegurarse de que sélo es usado en esas areas.

¢ El propietario debe asegurarse de que todo el personal usa ropa protectora
adecuada y dispositivos de monitoreo de radiacién al utilizar el equipo.

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

active cuando el equipo produzca radiacién ionizante en el area de trabajo.

Distancia fuente-a-piel

Las normas internacionales especifican que se debe mantener una distancia
minima entre la fuente y la piel, excepto en aplicaciones quirlrgicas
especificas. Algunos equipos de toma de imagenes médicos incluyen un
espaciador para cumplir con este requisito.

AVISO

Si retira el distanciador es posible que el paciente esté sometido a una mayor,
exposicion a la radiacion. La frecuencia de exposicidn aumenta
exponencialmente a medida que se aproxima la parte del cuerpo del paciente
al tubo de rayos X.

El separador para la piel sélo debe quitarse si asi 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 determinantes. La disponibilidad de

g. BROMDA A/ NARBONA
Dirgctora Técnica
M.P. 32430047/6583

INTEC/8.0.L.
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los distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de Ia radiacion,
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 liquidos dentro del ‘
equipo, desconecte el cable de alimentacién 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 dafar 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 disefiados para enfriar

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

cuando la exposicidn 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 generacién de imagenes 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

0 inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar a

r

él.

g

/

iy, BROMDA K. NARBONA
Directora/ Téonica .
M.P, 32430947/5583 Pagina § de 37 :

INTEG s.N.L,




r

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a s
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre qu
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Dispositivos externos

Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sélo aquellos equipos
externos que hayan sido aprobados por OEC Medical Sy:stems. Todo equipo
conectado a las conexiones de interfaz externa debe cumplir los requisitos del
estandar IEC 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 IEC/ISO que le correspondan. En
cualquier caso, la combinacién de todos los equipos conectados externamente
no provocara que la corriente de fugas de ninguno de los dispositivos utilizados
dentro del entorno del paciente exceda los limites indicados en el estandar IEC
60601-1.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de Ilos
productos médicos;

Instalacion

La instalacion del Arco digital mévil debe ser llevada a cabo por personal
entrenado cualificado.

Quienes participen en la instalacion o la supervisen deben estar
completamente familiarizados con los procedimientos de practicas seguras
establecidos.

iy, SRCMDA A, NARBONA
M.P, 32430947/5883 Pagina 6 de 37




Entorno de instalacion
Independientemente de los requisitos de instalacidon especificados por e
fabricante con el fin de cumplir con las normas legales, un experto cualificado
debe llevar a cabo un control adicional de la proteccion contra la radiacién, con
arreglo a las normativas vigentes. Este control de la proteccion debe repetirse
tras cada cambio realizado en el equipo, en la carga de trabajo o en las
condiciones de funcionamiento que pueda aumentar significativamente |a
probabilidad de que las personas reciban mas radiacion que la del equivalente
de la dosis maxima permisible.
El sistema no esta disefiado para ser utilizado en presencia de anestésicos
explosivos. La falta de atencién a esta advertencia puede provocar un incendio

0 una explosion.

Mantenimiento

En esta seccién se describen las comprobaciones operativas de rutina que se
pueden realizar para garantizar el correcto funcionamiento del sistema. Las
comprobaciones operativas que se enumeran no tienen por finalidad sustituir e
plan de mantenimiento periédico programado. Si surgen problemas durante
estas comprobaciones, pongase en contacto con un técnico de servicia
cualificado para reparar y resolver los problemas del sistema.

Ademas de las comprobaciones operativas, se inc!uyeﬁ practicas de limpieza

segura y una descripcion del mantenimiento periédico que se debe llevar &
cabo. Todos los trabajos de mantenimiento peridédico deben realizarlos u
representante de GE OEC Medical Systems o un técnico de servici
cualificado.

Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que s
especifican en esta seccion, 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 seguridad
referentes a la radiacion. Las comprobaciones operativas deben efectuarse co

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

" i 7
Ciragtora Thenica
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sistema sea usado ampliamente. Ademas, diversas circunstancias, como

accidentes durante el transporte o exposicidon a cantidades excesivas de
liquidos, pueden exigir la realizacion de comprobaciones operativas para
verificar el estado de funcionamiento del equipo.

Revision de desempefio mecanico
ArcoenC

1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilacion. Compruebe el
movimiento de oscilacidon para determinar si se realiza sin dificultades
(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 rotacién lateral. Compruebe que
la rotacion se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.
4. Compruebe la operacion del freno de rotacion orbital del arco C. Compruebe
gue la rotacion del Arco C se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.
5. Compruebe la operacién de los pedales de liberacién del freno.

6. Compruebe que la palanca de direccion y el control de las ruedas traserag
funcione correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin

una holgura excesiva.

Estacion de trabajo

1. Compruebe que las ruedas de l|la Estacidn de trabajo se accionan
correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgurg
excesiva.

2. Compruebe la operacion del pedal del freno o el freno de rueda.
3. Compruebe que el arco del monitor se desplace sin dificultades y sin una
holgura excesiva. Asegurese de que los monitores no se desplacen después de

instalarlos.

£‘
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Revisién de desempeno eléctrico
1. Examine los cables de alta tension (Agrupacién de cables entre la base de
aplicaciones mainframe y el Arco C) para determinar si presentan signos de
desgaste y abrasion.

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

3. Examine el cable de interconexién para determinar si presenta signos de
desgaste o abrasion, si los pasadores del conector estan flojos o faltan y si los
protectores contra torsiones estan gastados.

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

5. Compruebe que los ventiladores de la estacion de trabajo funcionen y que
nada obstruya los orificios de ventilacion.

6. Suba y baje la columna vertical pulsando las teclas en el Arco C.

Revision de desempenio del interruptor de emergencia

Esta comprobacidn se realiza en el marco de un plan de mantenimiento de
rutina del usuario para asegurar que la funcién de seguridad de Parada de
emergencia funciona correctamente. Realice esta comprobacién con la
frecuencia que exijan las condiciones, como el uso tras un almacenamiento
prolongado y la exposicién a los fluidos.
1. Pulse y mantenga presionada la tecla de control de columna vertical y puise
el interruptor de Parada de emergencia mientras la columna estd en
movimiento.
2. Compruebe que el movimiento mecanico 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.
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intensificador de imagen.
2. Cologue un objeto de prueba adecuado en el intensificador de imagen.

3. Asegurese de que esté activado el modo automatico. Se encendera el LED
situado en la esquina izquierda superior de la tecla “[Auto Technique] (Técnica
automatica)" 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 alli después de finalizar la exposicion.

5. Compruebe el funcionamiento de las teclas de seleccidn del tamafio de
campo: NORM, MAG1 y MAG2.

6. Presione el interruptor de pie y de mano para verificar la operacién de los
controles de colimacién motorizados: rotacién del obturador, colimacion del iris
y apertura/cierre del obturador.

Revisién de desempefio del modo de pelicula

1. Presione la tecla “[Film] (Pelicula)” en el panel de control del Arco C para
seleccionar el modo de pelicula.

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

3. Pulse el interruptor de mano y pie, y manténgalo presionado hasta que se
haya apagado el indicador luminoso de exposicion. El sistema emitird pitidos
continuos durante la exposicién. Si se suelta el interruptor de rayos X antes de
tiempo durante la exposicion, el sistema emitird pitidos intermitentes para
advertir al usuario de que la exposicién ha quedado interrumpida.

4. Revele la pelicula y examine la exposicion.

Limpieza y desinfeccién
Antes de limpiar y desinfectar el equipo, aseglrese de que el sistema esté

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

£~

descargas eléctricg

ing. BRUNDA/A, NARBONA
t-rectora Tagnica
M.P. 32430047/6583
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La superficie del equipo puede ser origen de peligro biolégico. Durante |
limpieza, utilice guantes de goma.
El sistema no es hermético al agua. Tenga cuidado de no derramar ni salpicar,

liquidos en lugares donde pudieran afectar a los componentes electrénicos.

Limpieza

Asegurese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpiar.
Limpie las cubiertas y los paneles periddicamente con un pafio himedo. Si es
necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilice
disolventes que puedan dafiar o decolorar el acabado de la pintura o los
componentes de plastico.
Tenga cuidado de no derramar liquidos en lugares donde pudieran afectar a los

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

El agua, el jabén u otros liquidos, si penetran en el equipo, podrian producir un
cortocircuito eléctrico, con el consiguiente riesgo de descarga eléctrica e
incendio.
Si penetrase liquido accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de
alimentacion a la conexién del suministro eléctrico ni encienda el sistema hasta

que el liquido se haya secado o evaporado por completo.

Los componentes esmaltados y la superficie de aluminio s6lo se deben limpiar
con un pafio humedo y agua y después, frotar con un pario de lana suave
seca. No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes n
detergentes o productos de pulido abrasivos. Si tiene dudas acerca de un

producto de limpieza en concreto, no lo utilice.

Antes de limpiar el sistema, apaguelo y desconéctelo del suministro de
alimentacion siempre. Limpie el area del conector externo solamente con pafios
secos. No utilice limpiadores liquidos en esta parte del equipo.

Los componentes cromados sélo se deben limpiar con un pafio de lana seco
No utilice productos de pulido abrasivos. Para preservar el acabado, utilice cera

no abrasiva.

ing. BRCVDA A, /NARBONA
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El monitor LCD se puede limpiar con un pafioc himedo pequefic o con
limpiador especial. No utilice limpiadores que contengan alcohol o acetona. No
pulverice el liquido directamente sobre la superficie de la pantalla.

Programa de mantenimiento periddico
El mantenimiento periddico de rutina se debe realizar anualmente. Este tipo de
mantenimiento deberia llevarlo a cabo un técnico cualificado de GE OEC
Medical Systems. Se recomienda adoptar la siguiente planificacién de
mantenimiento periddico.

Mantenimiento anual

El mantenimiento anual deberia llevarse a cabo tal como se describe en el
procedimiento de mantenimiento periédico. En dicho procedimiento se abordan
los siguientes aspectos de mantenimiento:

- Revisar el cable de arrastre estatico

- Comprobar el sistema de direccion y los frenos de la estacion de trabajo

- Comprobar el brazo del monitor

- Inspeccionar y limpiar los filtros de aire de la estacidn de trabajo

- Revisar el cable de alimentacion de corriente alterna

- Inspeccionar el cable de interconexion y el conector

- Medir la inclinacién del suelo

- Medir la regulacion del voltaje de linea

- Inspeccionar /ajustar los voltajes de suministro eléctrico de la estacion de
trabajo

- Realizar un diagnéstico de los paneles de la estacion de trabajo

- Realizar una prueba del funcionamiento de la estacién de trabajo

- Comprobar si funciona el control remoto de infrarrojos

- Comprobar si funcionan otros accesorios

lng. BRCNDA/A, NARBONA
-1 b.rectord Taenica
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con

implantacion del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente'cumplen conlas normas IEC
60601-1.

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

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados|

de reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser r'eesterilizado, asi como cualquier

limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

No aplica.
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros);

Para realizar la configuracién inicial del sistema o al sacarlo del lugar en el que
ha estado almacenado, debera dejar que se adapte durante 24 horas a la

temperatura medad del entorno antes de encentlerlo. Si se hace caso

iug. BRLYDA 4 NARBONA pagina 13 de 37
L rectora Técnica
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El Arco en C recibe alimentacién eléctrica a través de una conexién con |3
Workstation. El Arco en C debe estar conectado a la Workstation y esta al toma
de alimentacioén 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 energia del sistema se cae accidentalmente, existe el
riesgo de que el sistema no se apague con seguridad; durante el trabajo
normal, cuando el sistema se apaga accidentalmente, el UPS juega un papel
de proteccion para garantizar que el sistema se apague con seguridad, y se
recomienda arrancar el sistema con 8 horas de anticipacion para garantizar que
el UPS esté totalmente cargado la proxima 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, Ia
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de
dicha radiacion debe ser descripta;

ESPECIFICACIONES PAR ARCO EN C OEC FLUOROSTAR

Modo de funcionamiento de fluoroscopia

Punto focal 0,5mm/1,5mm
Rango de alto 36kValloky
Intervalo con ajuste manual disponible

Valores de corriente en funcion del modo Fluoro
del tubo

(consulte 10.13.1 -1013.8

Ciclo de trabajo

70kV / 2,4 mA
Modo Duracion
1 pulso >8h
2 pulsos >8h
4 pulsos >8h
8 pulsas 2 h 20 min,
continuo h/‘\;a min.

{ . NARBONA
[.ractora [Técnica Pagina 14 de 37
M.P. 32430947/5583
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70kV/ 4,2 mA
Mado Duracion
1 pulso >8h
2 pulsos 7h
4 pulsos 3 h 40 min.,
8 pulsos 1h 15 min.
continuo 35 min.

70kv /8 mA |

Modo Duracion
1 pulso >8h
2 pulsos 5h
4 pulsos 1 h 40 min.
8 pufsoé 43 min,

Corriente del anodo durante la fluoroscopia
Durante la fluoroscopia, la intensidad de [a corriente del anodo depende (es |
funcion matematica) del modo de funcionamiento y de los kV (alto voltaje de |
tubo). Esta funcién se ilustra en el siguiente diagrama. I

mA

30 ----———--..................___._.,.m,,_w__

X-RAY-Gorierator > 65'C
10 KV

Generador de rayos X >65 °C
Ajustable por el servicio técnico de GE OEC

Fluoroscopia por pulsos (sistemas 0,5 k)

Rango en mA ' 02-3mA
500 mseg activado / 250

Ciclo de trabgje
| m mseg desactivado

FCUDA A, [NARBONA , |
Corectorn Tdonica Pagina 15 de 37
M.P, 32430947/5503
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Modo de pulsos rapidos (sélo sistemas 1 k)

Rango en mA

0.2 - 5,4 mA Imodos estandar)

8 mA {pulso HLF)

Ciclo de trabagjo

50 ms activade

Instantanea
Rango en mA 8 mA constantes
Ciclo de trabgjo ls
Radiografia
Punto focé[ 1.5mm
Rango en kv 36kvVa 110Ky
Rango en mA La corriente del anode {mA)

depende del tipo de GE OEC
Fluorostar y la tensidn de lg
red eléctrica. Consutte g
tabla que aparece debaojo.

Tiempo de exposicién

0.1 - 4 sequndos

Ciclo de trabgjo 110 kv/20 mA maximo
durante &0 segundos
Colimacién Didmetro nomingl pare ¢l

sisterno de 23 cm = 22 cm.
La colimacidn de iris es
ajustable de forma continua
hasta un didmetro de 5 cm
aproximademente, medidos
en lo ventana de entrada del
intensificodor de imagenes
H). De manerg
predeterminada. fo
colimocion de ranurg es
variable de forma continua y
gdmite rotacion.

Portacosete de peliculo

Estdndar: 10x 12 x5/8
pulgadas inominal

Sisterng métrico: 24%30cm
Corriente del Nota sobre la tensidn
d4nodo en mA de la red segun
! el tipo de
Fluorostur
20mA COMPACT 200 V- = 240V~
13mA ; COMPACTY 100V~ -120V~
BmA COMPACT plus, | todas las
SERIES tensiones
13 ma todos los tipos todes las
tensiones para
/_\ Japdén

INTEC .R.0..

LIC, CNSTIAN GARCIA
SOCIOTpReNFE—""
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Informacion sobre el generador de rayos X
Tipo MAXIPLUS 3000

El generador de rayos X del intensificador de imagenes digital mévil GE OEC
Fluorostar cumple con el estandar IEC 60 601-2-7/1987. Se proporciona la

siguiente informacidn con arreglo a los estandares.

1- mA méaximo a kV nominal:
Fluoro estandar 3,0 mA a 110 kV
Fluoro de anatomia 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 rapidos (pulso HLF) 8 mA a 110 kV
Instantanea 8,0 mA a 110 kV
Radiografia 20,0 mA a 110 kV

2- KV maximos igual que el elemento 1

3- Potencia de salida maxima:
Instantanea (Fluoro) 0,88 kW a 110 kV, 8 mA
Radiografia 2,20 kW a 110 kV, 20 mA

4- Potencia de salida nominal para radiografia de 0,1 segundos:
Para Radiografia 2,0 kW a 100 kV, 20 mA

5- mAs al 50% de potencia de salida nominal;
Radiografia 2.0 mAs a 55 kV (20 mA, 0,1 s)

6- Tiempo de radiografia: 0,1 segundos minimo

4,0 segundos maximo

-
1

Capacidad de calor de 953 kHU completos
Generador de rayos X (monobloque)
Puntos de medicién para la radiacion dispersa

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

Vista lateral

Ubicacion de medicion / Tasa de kermas del aire

H1l | 175mGy/h S1 | 187 mGy/h
HZ2 (0,52 mGy/h S2 | 0,39 mGy/h
H3 [0.19 mGy/h 53 | 0,15mGy/h
H4 [0,20 mGy/h S4 | 0,08 mGy/h
T1 | 217 mGy/h T4 | 122 mGyth
Tz | 038 mGy/h T5 | 045 mGy/n
T3 |0.21 mGy/h Té |0.20 mGyrh
Cl | 14,2 mGy/min,

(corregido para

presidn ATM}
Bl |511mGy/h B4 |2,88mGy/h
B2 | 106 mGy/h BS | 0,65 mGy/h
83 | 0,49 mGy/h 86 |031mGy/h

Ing. BRCNDA A, NARBONA
Cirgetagh Téontca
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Valido para un SID de 1 m y para el generador monobloque MAXIPLUS 3000.
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OEC 9900

5609

ESPECIFICACIONES PARA ARCO EN C OEC 9800 PLU

—p—

ELITE

Punto Focal (0,3 mm)

Mode ! mA Range | mAs Range | kVp Range Pulse Rate | pps} Pulse Widthi ms)
Auta Flucra D2to5 MfA 4010120 N/A /A
Manua! Fluoro 02to 10 N/A 40 to 120 NAA N/A
High Level Fluorg
Continuous 0.2t020 /A 4010 120 NAA N/A
Pulsed Auto 02to0s N/A 4010 120 60Hz: 1. 2,3.75, 50.(25)
Fluoroscopy (7.5 15)50Hz: 1,
2.083,4.167,{6.25.
12.5)
Pulsed Auto 02to40 | N/A 40 to 120 60Hz: 1, 2,3.75, 50,125)
Fluorogrophy [7.5.15150Mz: 1,
2.083,. 4167, [5.25.
12.5)
Pulsed Monual 02t010 | NfA 40to 120 BOHz: 1, 2,3.75, 50.125)
Fluoro 172.5 151 50Hz: 1.
2083, 4,167, 6.25.
12.5)
See
S Radio- ‘
Radiographic groptic 110100 50to 120 N/A NFA
mA Toble
Digital Spot 10t075 | A 4010 120 N/A 60Hz: 66-133
SQHz: 60-160

Punto Focal (0,6 mm)

Mode
maA Range | mAs Range | kvp Ronge Pulse Rate { pps! Pulse Widthi ms)
Pulsed Digital Cine | 0.21t0 150 | N/A 40t0 120 B0Hz: 15,30 50H: | 10
125,25
Rodiographic N/A 110te 300 | 50t0 120 NA NfA

Radiacidn dispersa

i
9 Pulgadas (22.8 cm) Il Condiciones:
* MDH 1015 Monitor de rayos X
* 10 x 5-6 camara de ionizacion (unicamente exposicion de entrada)
» 10 x 5-180 camara de ionizacién (unicamente exposicion de fuga)
» ANS| fantoma de abdomen (30.5¢cm x 30.5cm x 17.78cm)

wi. SRCNBA A, NARBONA
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Plano horizantal

La siguiente ilustracion muestra los puntos de medicion 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 ilustracién plano vertical, a
continuacion. Los puntos de medicion son de 25 cm de distancia. La siguiente

tabla muestra la ilustracion de la radiacién dispersa esperada en cada punto.

He @
'_}—n hhhhh
i
Ha
| >
H2 e L
R
HEp L A
I
E : ) TSI ——y 01-L}:-_}__L_
L L) — v 81
9 pulgadas Il

|
-

|
8 -
i
el

Tasa de fuga Kerma en aire — plano horizontal.
Tecnica: Fluoroscopia 73 kVp @ 2.4 ma tasa de entrada: (Referencia C1)

Measurement
Point

H1
H2
H3
H4
51
52
53
s4

Plano vertical
e s¢r.r.

LIC. CRISTIAMVGARCIA
SOCIO GERENTE

598

mR/hr
mR/hr
mR/hr
mR/hr
mR/hr
mR/hr
mR/hr
mR/hr

Entrance Exposure Rate

Dose Rate
5.22 mGy/hr
116 mGy/hr
048 mGy/hr
0.26 mGu/hr
456 mGyhr
113  mGy/hr
0.48 mGy/hr
029 mGy/hr

Hig, BROAMDA A, NARBONA
D.ractory Téonios
M.P, 3g4 0947/3583

INTEC s.n.L,
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La ilustracion siguiente muestra los puntos de medicién 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 medicién son de 25 ¢cm de

distancia. La siguiente tabla muestra la ilustracion de la radiacion dispersa
esperado en estos puntos.

R g
]

9inchll
Tasa de fuga Kerma en aire — plano vertical.

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

Measurement Point  Entrance Exposure Rate Dose Rate

T1 Too close to phantom for measurement

T2 72 mR/hr 062 mGy/hr
T3 33 mR/hr 028 mGy/hr |
C1 1.03 R/min 0.008 Gy/min
81 Too close to phantom for meosurement

B2 328 mR/hr 286 mGy/hr
B3 ‘ 163 mR/hr 142 mGy/hr

12 Inch (30.5 cm) I

Plano Horizontal

La siguiente ilustracidn muestra los puntos de medicibn en un plano

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




continuacion. Los puntos de medicidn son de 25 cm de distancia. La siguient

tabla muestra la ilustracion de la radiacidn dispersa esperado en cada punto.

12 pulgadas Il

Tasa de fuga Kerma en aire — plano horizontal

580

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

Measurement Point  Entrance Exposure Rate

H1
H2
H3
Ha
S1
S2
S3
S4

Plano Vertical

1080 mR/hr
225 mRfhr
97 mR/hr
54 mR/hr
1030 mR/hr
240 mRfhr
101 mR/hr
58 mR/hr

Dose Rate
9.42 mGy/hr
196 mGy/hr
0.84 mGu/hr
0.47 mGu/hr
8.99 mGu/hr
209 mGu/hr
0.88 mGu/hr
0.50 mGy/hr

La ilustracion siguiente muestra los puntos de medicion 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 medicion son de 25 cm de

distancia. La siguiente tabla muestra la ilustracion de la radiacion dispersa

esperado en estos puntos.

ing. BROMDA A./NARBONA
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12 pulgadas I
Tasa de fuga Kerma en aire — plano horizontal.

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

Measurement Point  Entrance Exposure Rate Dose Rate
(Tl Too close to phantom for measurement
T2 146 mR/hr 1.27 mGu/hr
T3 67 mR/hr 058 mGuhr
{Cl 093 R/min 0.008 Gy/min
Bl Too close to phantom for measurement
B¢ 527 mR/hr 460 mGy/hr
83 248 mR/hr 2.16 mGythr

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

Fallas del equipo

Si los disyuntores del hospital o del equipo se disparan, puede ser sefial 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:

00 D-ractora Tacnica Pagina 24 de 37
M.P. 32430847/5583

INTEG 3.11.L.
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1. Corte la alimentacién eléctrica al equipo colocando el interruptor de energid

en la posicidn de apagado y desconectando el cable de alimentacién de)
receptaculo CA.

2. Notifique a un ingeniero de servicio calificado.

3. No opere el equipo hasta que el técnico de servicio confirme que esta
funcionando apropiadamente.

Parada de emergencia

El boton de PARADA DE EMERGENCIA esta ubicado en el panel de control
del arco en C. Sirve para desactivar el sistema, en caso de situacién peligrosa,
todo lo rapidamente posible. En una situacion peligrosa, presione el botén 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 boton 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 Fluorostar

109, BRCNDA A NARBONA
Dhractors’ Téonica .,
M.P. 32430947/5865 Pagina 25 de 37
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10°C~+35°C (+50F~+104F)
Humedad: Relativa 20%~80%, sin condensacion
Presion atmosférica: 700hPa~1060hPa

Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -10°C~+55°C (-4F~+131F)
Humedad: Relativa 10%~80%, sin condensacion
Presion atmosférica: 500hPa~1060hPa

DECLARACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

OEC FLOUROSTAR

Emisiones electromagnéticas
Los arcos méviles GE OEC Fluorostar son adecuados para uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. 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 continuacion:

ing. BREMDA A, NARBONA .
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Prueba de emisiones | Cumplimiento

Entorno
magnético

Emisionies de Grupo |
radiofrecuencia
(CISPR11)

El GE OEC Fluorostor
s6lo emplea energia
de RF
{radiofrecuencial para
su funcicnamiento
interno. Por ello, su
emisién de RF es muy
bajay es improbable
que provogue
interferencio alguna
£n equipos
electrdnicos cercanos.

Emisiones de Ctase A
radiofrecuencia
(CISPR11)

£l GE OEC Fluorostar
es adecuado paro uso
en todos los edificios
salvo los residenciales,
y salvo los que estan
conectados
directamente ¢ la red
de suministro de
corriente eléctricu de
bajo voltaje que se
utiliza para
suministrar corriente
eléctrica alos edificios
residenciales.

Inmunidad electromagnética

Pruebas de Descarga electrostatica, Transitorios eléctricos rapidos en rafagas,

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

Inmunidad a frecuencia de red.

Los arcos moviles 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 continuacion (Tabla 2):

ing. BRENDA A. NARBONA
B-rectorg‘ Técnica
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Prueba de Niveldeprueba | Nivel de Entorno
inmunidad |EC 60601-1-2 cumplimiento | magnético
Descorga 6 kv contacto 6 kv contacto | Los suelos son de
electrostdtica . : maderg, cemento
{IEC 61000-4-2) 8 kv aire 8kvarre o baldosa
cerdmica o, silos
suelos estén
cubiertos de un
material sintético,
! la humedad
relativa es de al
menos el 30 por
ciento.
Transitorios 2kvparalineos | 2 kV parg La calidad del
eléctricos de suministro lineas de SUMinistro
rdpidos en eléctrico suministro eléctrico es lo de
rdfagas (IEC 1 kv paralineas eléctrico un entorno
61000-4-4) comercial u
de entrada/ 1 kv para . o
salida lineas de hospitalario tipico.
entradao/zalida
Prueba de Niveideprueba | Nivelde Entorno
inmunidad IEC 60801-1-2 cumplimiento | magnético
Impulsos de 1 kv modo 1 kV modo La calidad del
alte energiau | diferencial diferencial suministro
ondas de 2 kv modo > KV modo eléctrico es la de
chogque . . un entorno
(IEC 61000-4-5) | <OMU" coman comercial u
hospitalario tipico,
Caidas de <5 % Uglcaida | <5 % Uylcaida | Lo calidad del
voltaje, del>95%enUp | del>95%en | Suministro
interrupciones para 0.5 ciclos Uq) para 0,5 eléctricoesla de
brevesy ciclos un enterno
variaciones de | 40 9% Uy comercial u
\foltuje en (caido dal 60 % 40 % Uy (caida hospitalario tipico.
linegs de en U;) para 5 del60 % en Uy | Siel usuario del
entrada de . para 5 ciclos GE QOEC Fluorostar
suministro ciclos . necesitg que éste
eléctrico (IEC 70 % Uy 70 % Uy (caido siga funcionando
61000-4-11) del30%en Uy | durante las
lcaida del 30 % | para 25 ciclos | interrupciones/
e.n Url para 25 <5 % Uy lcaida cortes del
ciclos suministro
del >95 % en 1ctrico. le
<5% Uy {caida Us) para s elec !
recomendamos
del>95% enUy | segundos alimentar
para s eléctricamente &l
segundos GE OEC Fluorostar
mediante ung
fuente de
alimentacidn
ininterrumpiblglo
P EE

ks
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_—y 8 @ ,
Prueba de Niveldeprueba | Nivel de Entornoc 3 8 0 ﬁj

inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimients | magnético
Frecuenciode | 3A/m 3A/M A este nivel de
red {50/60 Hz) - amplitud de las
campo perturbaciones,
magnético (IEC las imdgenes que
51000-4-8} aparecen en €

manitor podrian
presentar ligeros
parpodeos, Parg
aumentar lo
calidad de
imagen, puede
probarse a alejar
el monitor de la
fuente del campo
magnético de
bojo frecuencio,

Pruebas de inmunidad a la frecuencia de radio

Los arcos méviles 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 emp['ee en un entorno electromagnético que sea conforme con lo que se
describe a continuacién (Tabla 3):

Prueha de Nivelde prueba | Nivel de cum- | Entorno
inmunidad {EC 60601-1-2 plimiento magnético

. Ho se emplean

| equipos portdtiles y
méviles de
comunicaciones
por RF
{radiofrecuencial g
una distancia
{respecto a parte
alguno del GE QEC
: Fluorostar, incluidos
los cables), que seo
inferior a la
distancia de
separacién
recomendada
calculoda a partir
de la ecuacion

! aplicable ala

' frecuencia dei
transmisor

. fconsulte fa

f *Tabla &},

Radio- 3Ivrms de 3vrms £l sistema funciona
frecuencia 150 kHz a correctamente con

conducidali MHz este nivel de
61000-4-§, interferen/ctu./é'
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Prueba de Nivelde prueba | Nivel de cum- | Entorno

inmunidad IEC 60601-1-2 plimiento magnético

RF irradiada 3v/mde8okHz | 3v/im A esta intensidad

lIEC a2.5GHz del campo, los

61000-4-3) imdgenes que
aparecen en el
monitor podrian
presentar ligeros
parpadeos.

Para aumentor la
calidad de imagen,
puede probarse a
alejar el monitor de
la fuente delcampo
eléctrico,

Lusintensidades de
los campos
producidos por
transmisores de RF
fijos, conforme se
determinan
reglizando un
reconocimiento
electromagnético
dellugar, son
inferiores ol nivel de
cumplimiento
aplicable en cade
intervalo de
frecuencia.

Pueden producirse !
interferencias
cerca de equipos
marcados con el
siguiente simbolo:

((( i)))

Distancias de separacién recomendadas para equipos portatiles vy,

moviles de comunicaciones por RF

Frecuancia del 150 KHz o 80 MHz a 800 MKz | 800 MHza

transmisor 80 MHz 2,3 GHz

Ecuacidn d=l,2 Jp d=12Vp d=23p :
valor nominal DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA

de potencic del | [metros) {metros) [metros)

transrmisor, en

vatios (W}

10 mw 012 0.12 0.23

100 mW 0.38 0,38 073 .
1 1.2 12 2.3 ’
10 38 38

100 % 12\ 12
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OEC 9800 PLUS ¥ %Q] %J A‘W'

Emisién electromagnética

La Serie 9800 de arcos moviles de OEC es idénea para los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacion. El comprador o usuario
de la Serie 9800 de OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entornd
electromagnético como el siguiente:

Prueha de Cemplimiento Entorno electromagnético
emisiones
Emistones de Grupo 1 La Serie 9800 de OEC utiliza energia RF unicamente
radiofrecuencia para su funcionamiente interno. Por lo tanto, la
CISPRI11 emision RF es nuy baja y es improbable que se

produzcan interferencias cerca del equipo electrénico.

Clase A La Serie 9800 de OEC es ideal para todos los
establecimientos excepto los domésticos y los que
estén directamente conectados a una red de suministro
elécirico de bajo voltaje que proporcione energia a
edificios utilizados con fines domésticos,

Emisiones armidnicas Clase A La Serie 9800 de OEC es ideal para todos los
establecimientos excepto los domésticos v los que
IEC 61000-3-2 estén directamente conectados a una red de suministro

eléetrico de bajo voltaje que proporcione energia a
edificios wtilizados con fines domésticos.

Variaciones de Cumple La Serie 9800 de OEC es ideal para todos los
voltaje/ establecimientos excepto los domésticos v los que
Emisiones de estén directamente conectados a una red de suminisiro
parpadeo de tensidn eléctrico de bajo voltaje que proporcione energia a
edificios utilizados con fines domeésticos.
IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

ESD, rafagas transitorias, sobretension, variacién de Voltaje y pruebas de
inmunidad de la frecuencia de Energia
La Serie 9800 de arcos moviles de OEC es iddnea para el entorno
electromagneético especificado. El comprador o usuario de la Serie 9800 de
OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorno electromagnético

como &l siguiente:

iy, BACDAA, NARBONA
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Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de Euntorne
immunidad Nivel de prueba cumplimiento electromagnético |
Contacte § KV Contacto § KV Los suelos son de madera,
electrostitica Aire BV Aire 3kV cemento o baldosas cerdmicas, o
(ESD) estin cubiertos con materiales
IEC 610006-4-2 sintéticos, y la humedad relativa
es de al menos un 30 por ciento.
Rafagas 2kVpara fas lineas de | 2 KV para las La calidad de alimentacion de Ia
transitorias suministro de lineas de red eléctrica es 12 de un entomo
eléctricas alimentacion suministro de comercial u hospitalario tipico.
rapidas alimentacion
IEC 61000-4-4 1 KV para las lineas de
entrada‘salida 1 kV para las
lineas de
enfradassalida
Sobretension 1 KV en miodo I XV en modo La calidad de alimentacidn de 1a
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial red eléctrica es [a de un entorno
comercial u hospitalario tipico.
2 ¥V en modo cormin 2 kV en modo
comim
Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de Entorne
inmunidad Nivel de prueba cumplimientg electromagnético
Huecos de <5% Ur <5% I La catidad de alimentacién
tensidy, breves (*hueco de 95% en Up) | (hueco de 95%en Ur) | deta red eléctrica es la de
interrupciones ¥ | para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos un entorno comercial u
vanaciones de 40% Uy 40% Uy hospitalario tipico. Siel
voltaje en las (hueco de 50% en ) | {huecode 60%en L) | usuario de Ia Serie 9800 de
lineas de entrada | para 5 ciclos para 5 ciclos OEC necesitaun
del suministro 0% Iy W Uy funcionamiento continzado
de alimentacion | (hueco de 30% en Th) (bueco de 30% en Uf) durante las nternupciones
IEC 61000-4-11 | para 25 ciclos para 25 ciclos de 1a red eléctrica de
<5% Ut <5% Ut alimentacién, s& recomienda
(>hueco de 95% en Ur) | (>hueco de 95% en ) | que 1a Serie 9800 de OEC
parass parass esté alimentada por un
suministro de alimentacién
ininterrumpida o una
bateria.
Campo 3 A/m 3Am Con este nivel de amplitud
magnético de de perturbacion, &5 posible
frecuencia que fa imagen del monitor
eléctrica parpadee ligeramente. Para
(50/60 Hz) mejorar la catidad de Ia
IEC 61000-4-8 imagen, debera apartar el
monitor del lugar de origen
de campo magnético de baja
frecuencia.

Pruebas de inmunidad de RF
La Serie 9800 de arcos moviles de OEC es idénea 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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Prueba de YEC 60601-1-2 Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad | Nivel de prueba | cumplimiento
Los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moviles no se utilizan
auna distancia de las piezas de {a
Serie 9300 de OEC, incluidos los

cables, menor que la distancia de
separacién recomendada, calcutada
desde la ecuacién adecuada para Ia
frecuencia del transmisor.

RF por 3 Vms 3 Vs Con esta amplitud de perturbacidn, el
conduccion 150 kHz a 80 MHz sisterna estd totalmente operativo.
IEC 6100046

RF por 3V/m 3IVim Con esta intensidad de campo, es
radizcion 80kHza25GHz posible que Ia imagen del monitor
IEC 61000-4-3 parpadee ligeramente. Para mejorar la
calidad de la imagen, deberd apartar
el monitor del Ingar de origen del
campo eléetrico,

Las intensidades de campo de los
transmisores RF fijos, segiin han sido
determinadas por una encuesta
realizada en un emplazamiento
electromagnético, * son inferiores al
nivel de conformidad de cada rango
de frecuencia.” (Notas a pie de
pagina en la siguiente pagina).

Se pueden producir interferencias en

1a proximidad de equipes marcados
con e siguiente simbolo:

, R

Distancias de separacion recomendadas para equipos de comunicacion

RF moviles y portatiles

Frecuencia de 150KHz a S0MHza 800 MHz a
fransmisores 50 MHz 800 MH=z 2,5 GHz
Ecuacién d=1.2P d=124P d=23JP
Alimeutﬁtién nominal | DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA
del transmisor (vatios) | (metros) (metros} {metros)
l-l) mW 0,12 0,12 0,23
100 mW 0,38 0,38 0,73
| 1 1,2 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

A. NARBCHNA
r rectora Técnica .
.9, 32430947/5683 Pagina 33 de 37

INTEC S.0.L.




OEC 99:00 ELITE | 3 8 e gﬂ

EMISION ELECTROMAGNETICA

La Serie 9900 de arcos méviles de OEC es idonea para los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacién. El comprador o usuario
de la Serie 9900 de OEC debe asegurarse de que ésta se utilice en un entorno
electromagnetico como el siguiente:

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético
emisiones
Emisiones de Grupo t La OEC 9900 Elite utiliza energia RF Gnicomente para
radiofrecuencia su funcionomiento interno. Por lo tanto, la emisidn
CISPR1L Bf es muy baja v es improbable que se produzcon

interferencias cerca del equipo electrénico.

Clase A La OEC 9900 Elite es ideal pora todes los
establecimientos excepto los domésticos y los que
estén directamente conectados a una red de
suministro eléctrico de bajo voltaje que proporcione
energia a edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones Clase A Lo QEC 9900 Elite es ideai paro todos los
arménicas establecimientos excepto los domésticos y los que
IEC 61000-3-2 estén directamente conectados a unared de

suministro eléctrica de bajo voltaje que proporcione
energia g edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones de Cumple La OEC 9900 Elite es ideal para todos los
fluctuaciones/ establecimientos excepto los domésticos y los que
parpodeo de estén directamente conectados a una red de
tensién suministro eléctrico de bajo voltaje que proporcione
[EC £1000-3-3 energia a edificios utilizados con fines domésticos.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

ESD, trans/explosidon, sobretension, variaciéon de la tension y pruebas de
inmunidad de la frecuencia de alimentacion

ElI OEC 9900 elite es idéneo 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:

5.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimiento electromagnético
Descarga por contacto: 6 kv por contacto: & kV Los suclos son de madera,
electrostdtica por aire; 8 kv por gire: 8 kv cemento o baldosas cerdmicas,
[ESD) o ¢stan cubiertos con
IEC 61000-4-2 materiales sintéticos, y la
humedad relativa s de al
menos un 30 por ciento.
Transiente/expl | 2 kV para las ineas | 2 kv paralas ineas | La calidad de olimentacién de
osidn eléctrica de suministro de de suministro de lo red eléctrica es la de un
rdpida alimentacién alimentacion entorno comercial u

1EC 61000-4-4

1 KV para las Yineas

1 kv para las lineas

haospitalario tipico.

de entrada/salida de entrado/salida
Sobretensién 1 kV en modo 1kV en mado La calidad de alimentacién de
{EC 61000-4-5 diferencicl diferenciol la red eléctrica &5 1a de un

2 kv en modo 2 kV en mode lcntf:r:no] cqm:rc'ml u

comun comdn hospitalario tipico.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimiento electromagnético
Huecas de <5 9% Uy <5 %6 Ut La calidad de alimentacién
tensién, breves | lhueco >95 % en Lf) {hueco >95 % en Uy) de l1a red eléctrica es la de

interrupciones y | para 0,5 ciclos para 0.5 ciclos un entorno comercial u

variaciones de
voltaje en {os
lineas de
entrada del
suministro de
alimentacién
IEC 61000-4-11

40 % Ur

{hueco del 60 % en Uyl
para 5 ciclos

70% Uy

{hueco del 30 % en Uil
para 25 ciclos

<5 % Ut

thueco »95 % en U4}
parasSs

40 % LA

thueco del 60 % en Uy
para 5 ciclos

70 % Uy

{hueco del 30 % en Uy
para 25 ciclos

<5% Ut

thueco >95 % en Uql
para5Ss

hospitalario tipico. Si ¢l
usuario de la OEC 9900
Elite necesita un
funcionamiento continuade
durante las interrupciones
de Iared cléctrica de
alimentacidn, se recomiznda
que la OEC 9900 Elite #sté
alimentada porun
suministro de alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.

Campo
magnético de
frecuencia de
alimentocién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Con este nivel de amplitud
de perturbacién, ¢s posible
que 1a imagen del monitor
purpades ligeramente. Para
mejorar la calidad de la
imagen, deberd apartar el
monitor del lugar de origen
de campo magnético de baja
frecuencia.

Z~
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Pruebas de inmunidad de RF

38809

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad prueba cumplimiento
IEC 60601-1-2
Los equipos de comunicaciones de RF
portétiles y mdviles no se utilizan a una
; distancia préxima a las piezas de la OEC
9900 Elite, incluidos los cables, menor
que la distoncia de separacién
recomendada, calculodo desde la
ecuacién odecuoda para la frecuencia del
transmisor.
RF coatrolada | 3 Vrms 3vms Con esta amplitud de perturbacién, el
TIEC 61000-4-6 | de 150kHz a sisterna estd totalmente operativo,
80 MHz
RF radiada 3vim 3vim Con esta infensidad de campo, es posible que
IEC 61000-4-3 | de 80kHza Ia imagen del monitor parpades ligeramente.
2,5GHz Para mejorar la calidad de la imagen, deberd

apartar ¢l monitor def lugar de origen del
campo ¢léctrico.

Las intensidades de compo de los
transmisores de RF fifados, determinados
par un examen del emplozamiento
electromagnéticos, son menores que el
nivel de cumplimiente en cada rango de
frecuencio®. (Notas al pie en lo pégine
siguiente}.

Se pueden producir interferencics en la
proximidad de equipos marcados con el
siguienta simbolo:

)

Distancias de separacién recomendadas para equipos de comunicaciones

de RF portatiles y moviles

Frecuencla de de 150 KHz a de B0 MHza de 800 MHz a
transmisores 80 MHz 800 MH2z 2.5 GHz
Ecuacién d=12vP d=124P d=23JP
Alimentacidn nominal | DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA
del transmisor (vatios) | {mstros) {metros} {metros}
10 mw 0,12 .12 0.23
100 mw 0.38 0.38 0,73
. 1 1.2 12 2,3
10 38 3.8 7.3
1c0 12 12 23
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

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

cualquier restriccion en la eleccion 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 eliminacién;

Partes o accesorios al final de su vida util:

La eliminacién 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 util (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 Resolucion

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicién,

No aplica.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-‘1080-15-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispgsicion N°
gg@g, y de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Arco en C Digital Movil.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 (Sistemas
Radiograficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): GENERAL ELECTRIC,
Clase de Riesg:): II1
Indicacion/es a‘utorizada/s: El sistema radiolégico movil esta indicado para
utilizarse en las dreas de fluoroscopia y aplicaciones diagndsticas y quirargicas.
Modelo/s: GE OEC Fluorostar, OEC 9800 PLUS, OEC 9900 ELITE.
Periodo de vida atil: 10 afios.
Forma de presentacion: por unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante 1:

GE Medical Systems SCS /1
; S ( 4




283 rue de la Miniere 78530 Buc France

Fabricante 2: |

GE OEC Medical Systems GmbH

Wilhelm-Maisel-Strasse 14 90530 Wendelstein, Germany.
Fabricante 3:

GE OEC Medical Systems, INC

384 Wright Brothers DR Salt Lake City, UT USA 84116

. Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1134-216, en Iai Ciudad de Buenos Aires, a 43&85@.2@16’ siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N<|> % % @ %

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacionai
AN M.AT.
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