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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

10 ABR 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5128-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-
1134-215, denominado: Arco en C Digital Movil, marca GENERAL ELECTRICI

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances !de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productoires y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). {

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos :de la
normativa aplicable. ‘

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'g
DISPONE: '
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-1134-215, denominado: Arco en C Digital Mévil, marca GENERAL
ELECTRIC. :

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexa de Autorizacién de Modificacionés el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que det:geré
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1134-215, i

1 3 .




2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos \
ANMAT ‘

I
%mteosafuar ;. PISPOSICION Ne ’3 % 5 ’3)

ARTICULO 39°.- Registrese: por el Depaf‘tamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con su Anexo, proye'cto de rétulo e instrucciones de uso
correspondientes, girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnic:a para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado otiginal.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-5128-16-8
DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

l

Ei Administrador Nacional de la Adminisfracién Nacional de Medicam'entos,

Alimgntos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N°Z§4zy3a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1134-215 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC S.R.L, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Arco en C Digital Movil

Marca: GENERAL ELECTRIC.
- Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4980/15.
Tramitado por expediente N® 1-47-3110-413-15-8
DATO z i
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION / |
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
A MODIFICAR ,;
Nombre: GE Hualun Medical | Nombre: GE Hualun Medical
Systems Co. Ltd. Systems Co. Ltd.
Direccion: Direccion:  West Areal of
Fabricante N° 1, Yong Chang North Road | Building N°.3, N°:1 Yongt%hang
Beijing Economic & | North Road Beijing Economic &
Technological Development | Technological Development
Area, Beijing, 100176, China Area Beijing, China 100176
Proyecto de Aprobado por Disposicion ANMAT afs 14 1
Rétulos N° 4980/15 |
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT ) i
de Uso N° 4980/15 afs 16-48 |

|

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo. de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM ia la
firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscrpgio PTM N° PM-
1134-215, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 1 BI ﬁﬁ? zbiw‘
Expediente N© 1-47-3110-5128-16-8

_DISPOSICION No
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ANEXOWIB 34 % &
MODELO DE ROTULO 438

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

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

EQUIPO: " Arco en C digital Movil
| General Electric

T U3 GE Hualun Medical Systems, Co.Ltd.

West Area of Building No.3, No.1 Yongchang North Road

| Beijing Economic & Technolegical Development Area
| Beiling, China 100176

MODELO: Segun corresponda

N©° SERIE: | Segln corresponda

LEGAJO ANMAT NO:

DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: T 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
| instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuvario.
Instrucciones de Uso0: ver manual de usuario.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

3433
ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

CONDICION DE VENTA:

EQUIPO iMPORTADO POR INTEC S.R.L.
Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordoba — Republica Argentina
TellFax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

MARCA: General Electric ‘
I:-ETIIREN GE Hualun Medicat Systems, Co.Ltd.

| West Area of Building No.3, No.1 Yongchang North Road
| Beijing Economic & Technological Development Area
Beijing, China 100176
MODELO: Segln corresponda

N® SERIE: Segun corresponda

LEGAJO ANMAT N°: 1134 215
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

TGN R, 22430947/5583
—_— |

Venta exclusiva a profesionales e
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

Resolucién 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;

Especificaciones del sistema: Tipo de clasificacién

Equipo clase | (segun lo define la norma IEC60601-1)

Proteccién tipo B contra descargas eléctricas (IEC60601-1)

Proteccidn comun contra el ingreso de agua

y

Mo

do/dt-a\fu cionamiento

Llle LEhEN

Grado.de proteccién: Sistema: IPX0

Pedal: IPX8
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¢ Funcionamiento continuo

Modo de carga: Carga intermitente

¢ Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de
conexion, se pueden desinfectar frotandolas con un pafo humedecido con
un desinfectante, como alcohol al 75%.

Cumplimiento continuo

El propietario es responsable de verificar el cumplimiento continuo de todas las
regulaciones y estandares aplicabies. Consulte a las agencias locales,
éstatales, federales y/o internacionales acerca de los requerimientos y
regulaciones especificos aplicables al uso de este tipo de equipo médico
electrénico.

Los estandares internacionales incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:

¢ Estandar de rendimiento federal de los EE.UU. 21CFR 1020.30; 21CFR
1020.31; 21CFR1020.32

IEC 60601-1 1988 (2a Edicion) +Enm. 1 & Enm. 2/EN 60601-1 (1990) +
Enpm. 1 & Enm. 2 Equipo médico eléctrico — Parte 1: Requisitos generaies

" de seguridad
IEC 60601-1-1 2000 2a Edicion, Medical Equipo médico eléctrico Parte 1-1

— Estandar colateral: Requisitos de seguridad para equipos médicos

 eléctricos
. IEC 60601-1-2, 2001 & Enm. 1 (2004)/EN 60601-1-2 (2001) & Enm. 1
- (2006), Equipo médico electrico Parte 1-2:Estandar colateral:

Compatibilidad electromagnética — Requerimientos y pruebas
e« IEC 60601-1-3 (1994)EN 60601-1-3 (1994), EQUIPO MEDICO
ELECTRICO Parte 1-3: Estandar colateral: Requerimientos generales para
proteccion contra la radiacion en equipo de diagnéstico con rayos X
IEC 60601-1-4, 1996 & Enm. 1 (1999)/EN 60601-1-4 (1996) & Enm. 1
'1(1999), Equipo médico eléctrico Parte 1-4:Estandar colateral. Sistemas

médicos electricos programables
IEC 0601- 1-6 (2006)/EN 60601-1-6 (2007), E
-6 {iequnsna@@nnerales de seguridad - E
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e |EC 680601-2-7 (1998)/EN 60601-2-7 (1998), Equipo médico eléctrico Pa
2: Requerimientos especificos para la seguridad de generadores de
voltajé de generadores para diagnéstico con rayos X

e |EC 60601-2-28 (1993)/EN 60601-2-28 (1993), Equipo médico eléctrico
Parte 2: Requerimientos especificos para la seguridad de conjuntos de
fuente de rayos X y conjuntos de tubo de rayos X rpara diagnéstico médico

e IEC 60601-2-32 (1994)/EN 60601-2-32 (1994), Equipo medico eléctrico
Parte 2: Requerimientos especificos para la seguridad de equipo asociado
del equipo de rayos X

« |EC 60601-1 (2005)/EN 60601-1 (2006), Equipo médico eléctrico Parte 1:
Requerimientos generales para seguridad basica y desempefio esencial

. « |EC 60601-1-2 (2007)/EN 60601-1-2 (2007), Equipo médico eléctrico Parte .

1-2: Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética — Requerimientos
y pruebas

e IEC 60601-1-3 (2008)/EN 60601-1-3 (2008}, Equipo médico eléctrico Parte
1-3: Estandar colateral: Proteccién contra la radiacion en equipo de
diagnéstico por rayos X

e IEC 60601-1-6 (2010)/EN 60601-1-6 (2010), Equipo médico eléctrico Parte
1-6; Estandar colateral: Usabilidad

o |EC 60601-2-43 (2010)/EN 60601-2-43 (2010), Equipo médico eléctrico
Parte 2-43: Requerimientos especificos para la seguridad basica y
desempefic esencial de equipo de rayos X para procedimientos de

. intervencion

« |EC 60601-2-28 (2010)/EN 60601-2-28 (2010}, Equipo médico eléctrico
Parte 2-28: .Requerimientos especificos para la seguridad basica y
desempefio esencial de conjuntos de tubo de rayos X para diagnostico

médico

Riesgos de seguridad
Existen riesgos potenciales en el uso de dispositivos medicos electrénicos y de
sistemas”d/e rayos\X. Los operadores que usen el equipo deben entender los

temas de seguridad, procedimientos de emergepcia y las instrucciones de

operacion préporcionadas.
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Explosion

El sistema no est4 disefiado para su uso en atmésfera explosiva (por ejem
gases anestésicos).

Si ocurre una condicidn 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 receptaculo de CA. ‘

« No opere ningln otro equipo que utilice energia eléctrica.

« Evactie 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.

Descarga eléctrica {

+ Los circuitos eléctricos 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.

- El producto de rayos X con arco en C mévil Brivo OEC 715/785/865 no es a
prueba de agua.

« 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

p— y— = -——

encienda el sistema hasta que los liquidos se sequen O evaporen por
completo.

. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe ser
conectado a una fuente de alimentacion con conexion a tierra.

. Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar una
descarga eléctrica o lesion seria a los operadores y pacientes y para evitar
falias 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, puéntee_o desactive de cualquier otra manera los dispositivos de
seguridad. f

* No quite rlunggu 'de las cubiertas del e
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34%13
« No cologue contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte d
equipo. Si se derraman, pueden causar cortos circuitos.

Use un pafic o esponja ligeramente himeda 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 desarrollade por el ‘

propietario, para el drea en que el sistema es utilizado, debe incluir estas
medidas de seguridad:

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

. Desconecte el cable de alimentacién del receptaculo de CA.

» Evacue al personal del area.

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

+ Liame 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 use el equipo.

Fuga a tierra
Si la sala de operacién 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 radiacién ionizante. Observe
las practicas de“seg\uridad apropiadas durante su operacion.

. - N, . . . v .
El propietario debe fesignar areas apropiadas par la operacidn y servicio

seguro del equipo urarse de que sélo e o efngsas areas.

(=]
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El propietario debe asegurarse de que todo el personal usa ropa protector
adecuada y dispositivos de monitoreo de radiacion 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

Los reglamentos internacionales especifican que debe mantenerse una
distancia minima entre fuente y piel, excepto para aplicaciones quirlrgicas
especificas. El producto de rayos X con arco en C moévil Brivo OEC
715/785/865 cuenta con un espaciador de piel para cumplir con este
requerimiento. El sistema esta prefabricado con un espaciador para distancia
de fuente a piel de 30 cm.

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
los distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de la radiacion, la
tasa de la dosis administrada y la calidad de la imagen.

Punto de referencia a la entrada del paciente

La Kerma en aire (Energia cinética liberada por unidad de masa, es decir
Dosis) es una indicacién de la radiacion provista en el punto de referencia a la
entrada del paciente, un punto en el espacio, y se mide en unidades Grays
(Gy). El sistema determina el punto de referencia a la entrada del paciente
como un punto a lo largo del eje del haz de rayos X central, a 70 cm del punto
focal (30 cm de la entrada del intensificador de la imagen).

Ingreso de fluidos

Ei 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 ?cc’e"siv.as de fluidos tales como antisépticos, soluciones para

limpieza o fjuidos corporales pueden dafar compo es internos si se les

permite entrar al/ quigo. Si es necesarig-t biettas para proteger el
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equipo al realizar procedimientos y no aplique cantidades excesivas de fluj¢
limpiarlo.

Quemaduras
El uso extenso de equipo de generacion 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
o inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar a
él.

Fallas del equipo

Si los disyuntores del hospital o del equipo se disparan, puede ser sefal 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 de acuerdo a lo indicado
en este manual, haga lo siguiente:

1. Corte la alimentacion eléctrica al equipo colocando el interruptor de energia
en la posicién de apagado y desconectando el cable de alimentacion del
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.

Aislamiento de la alimentacidn eléctrica

El sistema tiene 2 modos de aislar eléctricamente sus circuitos de la corriente
de alimentacién en todos los polos simultaneamente.

1. Colocar en interruptor en la posicién de apagado.

2. Desconectar el cable de alimentacién.

3.3. Cuando un pﬁ]ﬁcto médico deba instalarse con otros productos
médicos o ¢ nect?eéa los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe

sng, BREMPA S O APBONA
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caracteristicas para identificar los productos médicos que debera

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Dispositivos externos
Para mayor seguridad del paciente, sélo conecte equipo externo que haya sido
aprobado por GE HUALUN Medical Systems Co, Ltd. Cualquier equipo
conectado a los conectores de interfaz externa debe cumplir con los requisitos
de IEC 60601-1 cuando se operen en el entorno del paciente. Cuando se usen
fuera del entorno del paciente, cada uno de los dispositivos externos
conectados debe cumplir con los requisitos relevantes de IEC/ISO para tal
dispositivo. En cualquier caso, la combinacion de todos los equipos conectados
de manera externa no debe causar que la corriente de fuga de cualquier
dispositivo usado dentro del entorno del paciente exceda los limites
establecidos en IEC 60601-1.

Cubra el conector cuando no esté en uso para evitar que sea tocado por
accidente.

Conecte sélo dispositivos médicos que cumplan con los estandares de UL/IEC
60601.

Contacte a GE Healthcare para obtener una lista de dispositivos que cumplen
con los estandares. Conectar un dispositivo que no cumpla con los estandares
puede causar lesiones al operador o al paciente o dafios al equipo.

Para cumplir con las normas vigentes sobre interfaces electromagneticas para
los dispositivos médicos del Grupo 1, Clase A, y reducir los riesgos de
interferencia, se deben cumplir los requisitos siguientes:

Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar
blindados y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables sin blindaje
adecuado o sin conexion a tierra apropiada puede hacer que el equipo cause
interferencias de radiofrecuencia violando las Directivas de Dispositivos
Médicos de la Union Europea y las reglamentaciones de la FCC (Comisién
Federal de Comunicaciones).

El uso de accésorios, transductores, cables y otras ipjezas diferentes de las

especificadas|por elfabrigante de este e er como consecuencia
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un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo. E

fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables

conexion que no sean los recomendados, o que sean consecuencia de ‘-

cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones o
cambios no autorizados pueden invalidar la autorizacién del usuario para
poner en funcionamiento el equipo.

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 los
productos médicos;

Mantenimiento

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

Ademés de las comprobaciones operativas, se incluyen précticas de limpieza
segura y una descripcion del mantenimiento periédico que se debe llevar a
cabo. Todos los trabajos de mantenimiento periédico debenrealizarlos un
representante de GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd. o un. técnico de
servicio cualificado.

Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que se

" especifican en esta seccion, es importante comprender los peligros potenciales

asociados a estas tareas.

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

realizar estas comprobaciones y respete todas las-flormas de seguridad

e ¢ CRTCIA
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sistema sea usado ampliamente. Ademas, diversas circunstancias, como

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

Revisiones de desempefio

Revision de desempefio mecanico

ArcoenC

1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilacion. Compruebe el
movimiento de oscilacion para determinar si se realiza sin dificultades
(movimiento de lado a lado) y sin una holgura excesiva.

2. Compruebe el funcionamiento de! 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 rotacion lateral. Compruebe que
la rotacién se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.

4. Compruebe la operacion del freno de rotacién orbital del arco C. Compruebe
que la rotacién del Arco C se ejerza sin dificultades y sin una holgura excesiva.
5. Compruebe la operacion de los pedales de liberacion del freno.

6. Compruebe que la palanca de direccidn y el control de las ruedas traseras

funcione correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin
una holgura excesiva.

Estacion de trabajo

1. Compruebe que las ruedas de la Estacidén de trabajo se accionan
correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgura
excesiva.

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

3. Compruebe que

arco del monitor se desplace sin dificultades y sin una

holgura excesiva. Asegtirese de que los monitores no s-@splacen después de

instalarlos.
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Revision de desempenio eléctrico

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 cabie de interconexion para determinar si presenta signos de
desgaste o abrasién, 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. Suba y baje la columna vertical pulsando las teclas en el Arco C.

Revisién de desempefio del interruptor de emergencia

Esta comprobacion 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 comprobaciéon con la
frecuencia que exijan las condiciones, como el uso tras un almacenamiento
prolongado y la exposicion 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 esta en
movimiento.

2. Compruebe que el movimiento mecéanico 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 despues, reinicie

el sistema.

Revisién de desempeiio del modo de fluoroscopia
1. Coloque € Arc& de forma que el tubo se encuentre justo por encima del
intensificador de i

en.
jetzgse prueba adecuado

l
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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 izquie_rdo y que permanezca alli después de finalizar la exposicion.

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

6. Presione el interruptor de pie y de mano para verificar [a operacién de los

controles de colimacién motorizados: rotacion del obturador, colimacién del iris
y apertura/cierre del obturador.

Revisién de desempeiio 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 emitira pitidos
continuos durante la exposicién. Si se suelta el interruptor de rayos X antes de
tiempo durante la exposicion, el sistema emitira 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, aseglirese de que el sistema esté

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

La superficie del equipo puede ser origen de peligro biologico. Durante la
limpieza, utilice guantes de goma.

El sistema no es hermético al agua. Tenga cuidado de no derramar ni salpicar
liquidos en g

Jdonde pudieran afectar a los componentes electronicos.
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Limpieza

Aseglrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpi N

ap\ &
N
Limpie las cubiertas y los paneles periédicamente con un pafio himedo. Si e%i-;.«!;..‘_l e

necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilice
disolventes que puedan dafar 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 electrénicos, 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 himedo y agua y después, frotar con un pafio de lana suave y
seca. No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes ni

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, apéaguelo 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 so6lo se deben limpiar con un pafio de lana seco.

No utilice productos de pulido abrasivos. Para preservar el acabado, utilice cera
no abrasiva. '

El monitor LCD se puede limpiar con un pafio humedo pequefio o con un

limpiador esp:a/ciamw e limpiadores que contengan alcohol o acetona. No
pulverice el liquido directamente sobre la superficie de la p talla.
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Desinfeccion
Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de%
conexion, se pueden desinfectar frotandolas con un pafic humedecido con un
desinfectante, como alcohol al 75%. Jamas use desinfectantes COITOSiVOS O
solventes dado que pueden causar dafio al equipo. Si tiene dudas acerca de un
producto desinfectante, no lo utilice.

Los pulverizadores de desinfeccion inflamables o potenciaimente explosivos no
se deben utilizar, puesto que la mezcla de gas podria explosionar y causar
lesiones fisicas y/o dafios materiales al equipo. ‘
No se recomienda desinfectar las salas donde se encuentran los equipos
médicos por medio de pulverizadores, puesto que el liquido pulverizado puede
penetrar en el equipo, ocasionando un cortocircuito eléctrico o corrosién.

Si es necesario utilizar pulverizadores desinfectantes no inflamables y no
explosivos para desinfectar las salas, habra que apagar el equipo y dejar que
se enfrie; de este modo, se evita que el desinfectante se pulverice hacia al
interior del equipo como consecuencia del efecto de conveccion. Se pueden
utilizar cubiertas de plastico para cubrir el equipo en su totalidad, tras lo cual,
es posible pulverizar el desinfectante.

Una vez dispersadas todas las trazas de desinfectante pulverizado, se pueden
retirar las cubiertas de plastico y el equipo se puede desinfectar del modo que
se recomienda.

Si se ha utilizado un pulverizador, el usuario debe asegurarse de que todas las
trazas de vapor se hayan dispersado antes de volver a encender el equipo.

Las técnicas de desinfecciéon del equipo y de la éala deben cumplir las
legislaciones y regulaciones aplicables vigentes en la jurisdiccion donde se
utiliza el equipo.

Programa de mantenimiento '

Puntos de revision rutinaria para el usuario

El usuario del equipo debe lievar a cabo las comprobaciones rutinarias que se
especiﬁcs?eﬁ' ia tab siguiente. El usuario del equipo debe asegurarse de que
todas Ia? comprobacionhes se hayan realizado de forma satisfactoria antes de

utilizar €l equipo./J
Ei usuali'o tiene a respdnsabilidad de llevar a ca

s comprobaciones:
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Components Descripeion Frecuencia
Todes los accesanos Dispenibilided e integridad Diaria
Comprobacian del Asequre su correcta funcionamisnto Dioria

suministro eléctrico

Pruebc de ndicadores y | Asegure su correcte funcionomiento Dioria

sendl aoistica

Comprobecian del control | Asegure su correcto funcionamiento Dicric

de rayos X

Comprobacidn del Assgure su correcto funciensmiento Diaric:

movimiento vertical

Frenos v ruedas Asequre su correcto funcionamiento Dicria

Cables Exarninelos paro determinar si estdn Dicrio
doblados o cgrietados

lascripciones y etiquetes | Compruebe i son legibles Anuol

Interrupter de mano v pie | Compruebe su funcionamienta Diaria

Mantenimiento periddico

Todos los trabajos de mantenimiento periodico deben realizarlos un
representante de GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd. o un técnico de
servicio cualificado.

Se recomienda utilizar el siguiente programa de mantenimiento periddico.
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Componente Descripcign Frecuenci
a

Tiarro frasal Comprughe la potencia de tigrra mdvinma del Anual
conunts dal sstema,

Sumiristros de energic | Compruebela cornente de fuga & Sera, Anud.
Campraebs los vatojes dz O intermos genercdos per | Anual
el propio sistemc,

Comaruebs qus ne hoyo pdrdidos, AU
Comprugbe gus o oosnencia sea noRa), ANUT.

34 Compruehe Ki conexitn de las derivociares, Anug’
Comardele o vida atit de fa UPS, compruebs fa Anua;
necesidad de resmiloze.

Cirouios Imoresas Azeglirese de | solidez del momgs y comprusba o | Anud

best:dores presancia de pohe ¥ Corrasidn

Mowimiente metarizads | Comarushe las configuracianes eléctricas v anud!
feqTetd lg et

Coinstes Comprueba lo ibertad de movimients ALl

Controles eindicadores | Comprusbe ka precisidn y el funcionomiants de.

del sistema Todos los contrales ARG
Todos (s irdicadoras viskles / acdsticos ARLIA
Movimienio Anual

Giineagicn Allreccidn del colimadar y imitacian de campe Arua’
Alingacién y centrods del oz Anua;

Carscteristicas &brozaderas de contropesos v cobles Anual

FRechrecas Todos 05 topes Mecancos Enud
Ruedos v abneacian de los nuedos Anual
Franos y Tloguscs Anual

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico;

No aplica.

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 instruc@cesarias en caso de rotura

de la esterilidaé y si corrgsponde la indicaciéon-de’io
de reesterilizacion;

| envase protector

étodos adecuados
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No aplica.

i

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 reesterilizado, asi como cualquier ‘
limitacion respecto al nimero 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);

Arranque
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 proteccién 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 préxima 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
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de

dicha radiacion debe ser descripta;

Los siguientes datos son para los modelos Brivo OEC 715, 7

. MARBOUA
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Modo de Técnka' AU (PMiMA 200mmi %,
funcionamiento | Ped-ciria Cen i, s i e Con fltra, sin rejila Conrejita. enfiyo | Confitrausin
et
Modo ™Mby . | Mogd | saql | Mog2 | MoaG [ Megl [ Mog? | Mogditf2 Magli2
FAIDNOSCOPa XvVp Eil 81 EE i 73 ia 110 1i0
normal A 21 3 & 1.7 FH 35 [ ]
Taso de 10334 | 1537 19.67 336 5.15 1.70 3287 2429
dosisimGy/leninl A . L .
Fuoroscoplo Vo 81 51 80 72 73 74 1:10 110
de olto novel A 3.2 &6 6.4 2.5 kX ] [ &
Tasa de 16.18 3.26 31.£8 (X 162 1136 58,30 3643
| dosigfmGy/mint " .
Dosts baxa Kvo 80 51 81 72 23 73 . 113 110
oA 1 128 18 05 1.1 17 2 2
Tazo de 492 | 708 8140 158 2.26 378 19.43 1214
dosisimGy/min
Fasprascopa Kvp 81 81 el 2 73 74 110 110
de alto reve! mA 15 2.1 3 1.2 1.7 2.5 F: 2
condosisbaja | Teso de 7.58 1062 | 1517 237 = {350 535 1943 1214
“dosislmGy/min :
Fuonscopra Vo 75 78 7 68 70 71 110 110
de pulso A H 28 39 15 F 32 & ]
nomw!€pps | Tasa de 372 , |520 |04 100 |[160 | 251 15.55 271
dosigmGy/rin} | :
Fluaroscopa W 73 78 ik €8 [ 119 130
deputsode © 1A 3 42 [} 23 33 . j4s 6 3
olto nivel 8pp3 [ Tosade 558 7.81 1115 1,58 eap e 23.32 1a57
- | dosSienCyfrink : :
Dosis boya de Mo 77 78 7 €5 £8 69 113 110
pukso Bpps A 09 12 % 05 75 14 ] Z
: Tesa de L62 210 249 637 050 0.98 777 486
dosisimCy/mint . :
Dosis bajo de Ko 77 77 7 &7 [ ig 113 110
pultoydaato |ma 13 18 26 H 15 z.1 ? F
rivel 8pps Taso de 2.35 3.25 &69 0.64 105 | 153 177 496
dosisimGy/min) ) !
FRRIOSCOPa kv 78 15 77 €3 70 71 110 110
de pulse mA F 28 39 1.5 2.2 33 4 4
notmal apps Tasa da 186 2.60 352 as0 | ok 125 AT 486
dosisimGy/min} ' . .
FRRNCSCOPIG | XVp 78 7E 75 (%) ] 71 110 110
da puisode ma 3 [¥] [ 23 133 a.5 [ [
oltonivel 4pps | Tesade 279 | 390 558 077 1.20 mn 1166 1.28
dozsimGy/min) L
Dosis boy de kvp 77 76 7S 2] [ 69 110 110
putso apps mh Qe 1.2 i? 05 08 14 2 H
Tosa de [ 105 la4 0.18 30 0.ag 3.89 283
dosisimGy/min)
Flucroscopa i) 77 77 77 67 [-Z] 70 110 110
dz pulso de md 13 1.8 26 1 15 21 4 e
dosishojoyde | Tosads 117 ¢+ [ L2 235 032 052 076 389 243
olto nivel epps. | dosisimGy/min} . e :
FRIOSCOPa Vo 78 18 Hi [£] 70 71 110 110
de putso A F FE] 39 FE] 2.2 33 4 a
normah 2pps Taso de 093 | 130 L76 0.25 Q40 0.63 3E9 243
dostsimGy/inn . ) .
1ng. BAEM™Y 4. MARBONA
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FIISMO8COMG e 78 78 €3 70 71 - | 118
de pulso de A 3 4.2 6 23 33 a5 5
clionivel 2pps [ Tasode 139 1.95 279|638 | 060 | 085 583
dossimGy/min) :
Domsbapde | kvp 77 7 s €6 [ 9 139 136
pulco 2pps mA Qg 1z 17 06 7 18 z 2
Taso de 0.61 053 072|008 |0a5 |04 194 121
dossimGy/manl
Fujoroscopia [ KVD 37 71 i &7 ] T 110 110
da pulso de mA 13 18 7E : X 1 z F
dusis bajoyde [Tosade 059 OBl 117 016 |hee | 038 |19 121
clto nwvel 20ps | dosisimGuirrinl :
fuoroscopia | VD & 7E 37 €8 73 7L 110 116
de pulso mA z 3 39 15 ¥ 33 : [
normal tppe [ Tosade 056 |aBs  |088 |oas |2 [031 154 121 3
doselmGy/min . :
Fuoroscopa | kv 78 75 7E (5] 72 R 110 190
de pulso de A 3 8.2 3 23 32 55 6 3
cltanvel 1pps [ Tosode 070 |a98 139 |01 |03 043 291 182
dosisimSy/mint -
Dossbopde | Xvp 77 76 75 €6 [ 59 jEE] 136
puto Lpps A ] 12 17 05 09 18 z F]
Tosada 620|026 |d36 |005 DOE - [G12 097 ¢ o8
dosisimGy/min
FRFOSCOpio | kv 77 71 7L 67 [Z] 70 113 116
de pulsode mA 13 18 26 15 2.1 F] F]
dosis bojay de [Tasode G29 |@el - | 059 08 |015  |01g (047 (Y31
clto nivel 1pps | dosisimGy/min}
Puntodigiol | %o 110 170
rrA 1% 16
Dosis Gyl 168 105
Felcud o 116 110
MmAS j:iv] £o
Doss: NG, 12.96 310
Los siguientes datos son para el Brivo OEC 865.
Modo de Técnka AUTOIPMMA, 200me Mox.
funciorom’ento [Fed otrlo Con re;hk, ST LU0 Con fitro, £in rejiln CONTeAa.5NI.F0 | CONL 0,50
rejidla
Modo Mg TogG | Mog: | Moge | Magd | Magh | Mege | Mope-Z 0g0-2
Fuoroscopio | Kep 79 79 73 71 75 73 110 1310
noma mA H 23 & 16 FL 3.5 4 4
Tosa de 956 1367 | 1903 |30&  |age 720 | 38E7 629
dostkmiSy/min]
FAG/OSCOpI | KVp ) 79 76 71 72 73 110 115
deciionmel A i1 && 8 25 36 5.2 & 3
Tosade 1525 | eL0s | 2783 | 8.05 712 1073 | 5830 3683
dosstmGy/min)
Doss bUa W 7% 75 77 7§ 7 KE 115 117
mA [ 15 18 0.7 i1 15 2 F]
Tosa da 30 | 62e 861 [i33 [218 322 | 1943 1218 \
dosislmGy/mind
FOroScopio | KVD 79 74 78 71 72 73 113 110
dedlonwvel  Fma 18 ? EE3 1.1 16 268 H H
condosisbojo  [Tasade 669 | 9.96 1301|209 316 | 4599 1983 1216
dostsimGyfrin}
Fusorosespa [kvp 77 78 77 [ 73 73 113 119
dz pulso mA i3 28 38 15 X 33 -
nomat8pps  [Tora da 3L3 (520 |08 05 160|451 1553 CER
dossimGy/min) 1
Fuorcscopla | Kvp i 7E 77 [ 70 71 113 110
da pulso de A 3 ¥ ] 2.3 33 5 3 6
oo rivel Bpps [T5E5de 556 781 | 1065|161 ZED | 360 | 2532 1857
dossimGy/rmin)
Oosstapde | kvp 77 77 75 &3 £ 70 113 110
pukse 2pns mA 0.2 13 17 0.7 1 13 F F
Taca de 162 Z35 | 298  [ca8 ] 070 Y] LR 286

tng.
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Fluoroscopa | | vp 77 77 75 [ ) 70 110
da g.xlsqde | ma 12 [ 25 1.1 1.5 2.3 ]
dosiybajoyde [Fosq ge 353 % | 361|856 |07 | 105 | 163 : |77
alto nivel 8ops | dosrsimGy/min)
Tluoromoplo | vp 72 78 77 & 7 1 1i0
datuiso o F 28 39 15 22 X ]
nematapps [ Tmade 186 260 | 352 ?52 020 1.25 777
dosismGy/mint
Fluorosoopia | <D 78 78 78 7] 70 7 110
depuisode ma 3 [¥] [ 23 13 4.5 5
alle nivel bpps [Taco de 279|390 {538 |o77 , |12 JLFl | 1166 7.9
dosisimSy/min}
Dosisboode | XVp 77 76 75 [ 62 &9 113 110
putso &pps mA 0 12 17 0.6 ) 1.4 F; 2
Toso d2 Toar | 105|186 |oas 038 | 049 - | 389 243
doststmGy/min) .
Fuorascopn | | <vp 77 77 77 &7 7] G 0 11
da pulso de ma 13 18 25 1 15 21 2 2
doss bejoy de -[Jocgag 117|162 | 235  |03Z  |0s2 |06 | 3A9 243
clonvel £3ps | gosiimGy/min]
Fucrostopa | KV 78 75 7 €t i) 71 110 110
depudso mA H 2.8 39 15 2.2 33 4 a
nomal 2pps [ Tasa de 093 . | L35 |16 025 [oaD | 063 | 349 243
:| dosisienGy/mint
Flusrascopa | Kvp 78 78 78 69 70 71 110 130
depuksode  [ma 3 a2z 3 23 13 a5 5 3
alto nfvel 20p¢ | Tasade 139 195 279|038 |0&0 | 0BS 583 )
" | dosicimGy/min] '
Dossbaade | %D 77 76 75 €5 58 66 10 10
puito 2pps ma 09 12 17 3 0% 12 ? F
Toso da 0%1 053 |07z 008 joas  [024 | 194 12t
dosieinGylmint '
Fluoroscopia | KVp 71 77 77 67 59 76 116 110
depuleode  “[ma 13 L8 26 1 1.3 21 2
dosis bojayde [Tachge 053 | 0BT | tir  [Gl6 |06 |08 |18 T2t
oltonivel 2005 | dosidmiyfmin)
Fucoscopl | kv 75 78 77 60 73 71 110 110
de puso A B 2.2 39 15 22 33 & 4
nomd 1pps  [Tato de 0.L6 . | 065|088 |03 | 029|031 | 194 12t
dosisimGyfminl
Fluoroscopa | &Vp 7 78 78 Z] 70 71 1o 110
de puisode A 3 oz 3 23 EE] i & 3
oltonivel 1035 Tgenga 376 | 098 | 139 [018  [o30 |0a3 [ 291 182
dosisimGy/rrini ,
Dosis boade | KVp 77 7 75 66 62 68 110 10
puiso 1pps riA 0.8 12 17 T3 g 14 z z
Tatade 020|026 [036 |05 [008 (DM [097 061
‘ | dosisimGy/mind
Fucrescopio | vp 7 77 77 €7 % i Tio 1%
de putsode mA 13 18 26 1 1.5 2.1 Z 2
dossbajoyde Tacads 02 T0al |03 o8 G135 1048 [097 061
cltonival 1ops dosidmGy/min) ' .
Punto digiial [ 10 110
A 16 16
Docis ImG] 1,68 105
Peicio Wp 110 130
rmas 50 &0
Dosis ImGy, 1286 8,10
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Especificaciones técnicas

Generador de rayos X

s Potenciy eféctrica nomingl:
200k (300KY, 20ma, Tu1s)
o Potencio eldctrica mdxima;
Flucroscapia nocn Galy 11006/, amad
Flucrosconis de olts | E6TAV TLLOKY, Bma 354V, 12mal

aivel

Dz boja 220 IEI0KY, Emal

Punte digital 176 K LLGRY, 16mAl o 2000, 220, 230V, 240V,
1.1 e {110k, 10mal a 100y, 1104, 1204

Felicula 2.2 lon (110, 20mal o 200V, 2204, 230V, 240V,

L1 {130k, 10mal a 200V, 110V, 120,
v Generador de alta frecuencia: a0z

v Voltaje: 60KV~ 110KV
Flazascopia narrmal Cucnde fo corents del tube de rayos ¥ olcanza su volor mds olio de
ama, & volaie rds olts que pusde obtererse dal tudo de rayos X a5 de

. 110KV,

Fleorascopic de clto | Cuondo lo cerrients del tubs de rayos X gleanza su valar mas olto de

nivel 12, b voltaie més alto que pusde obtenerse del tubo de rovos ¥ es de
35kv.,

Cosisbaje Cugnds la corrientz det tubo de ravas ¥ olcanza su voke mas clto de
2ma, g vola’s mds olte que gusds obtanerse del tubo de rayes X 55 de
110kV,

Punto dgital Cuarda b carriente del tubs de rayos ¥ aleanza su valar mids olio e

16mia, &l voitaie mas olto que pueds obienerse del nuba de raves ¥ es de
T10kV o 200, 2200, 230V, 260V, )

Cuard o corrisnte 8 tubo de rayos A olcanza su velor mas cito de
13ma, el voltgje mds olte que pueds obitensrse del tubo de ravos X es de
TE0WY o 100V, 110V, 120V,

Felicula 20ma, gatdtico o 200V, 220V, 230%, 240V, ol vo'tgle mas alte que pusde
chtererse deliube del rayas ¥ &5 de 110464

WA, sstético a 100V, 110V, 1200 @ woltte mds alte que pusds
obtenerse del tubo de rayos X ex da 130KV,

ng. BREMMA ASMIPGOMNA
Cirgotora Téenica
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«  Corriente;

Fluoroscooio noral

D1 mA~4 ey coande &l veidie dal wba de ravos £ aleanza su valor mds |
olta de 1105y, elvoltare mds ofto que pusde obtenerse da la carriente del
tubode roves ¥ es de sme,

Flueroseania de alte
vl :

%2 ma~12 ma: cyando 8! voltaie dsl tuks de rayos X olconze U valor
mds alto de 110Rv, € woltgle mds Olte que puede obtenerse . de lo
corriente del tubo de rayos X &5 de dma..

Dosis baga

9:1 ma~2 A cuando sl veiigle 2ol tuho de rayos W elcanzo eu valor mds

glta de 110Ky, &f volta'e mas alto qus pusde chienerse de la corrisnte dal
whae de royos Wes de 2ma.

Punto digital

0.2 mA~1& ma: cuands el voltaje del twbe de rayos X dlcanzo su valor
mds akio de 110KV, el voigle mds alte que puede obienerze de g
corriente del tubo de ravos ¥ e de 16mA g 200y, 220V, 2300, Za04

& ma~10 ma: cuando el wolteie del whbe de rayos ¥ alounze su volor
mds akio de 110kv, &l wotoje mds olte que puede obienerse de lg
cerrignte del tubo de rayos ¥ e de 10ma o BO0V, 110V, 320,

Peliculo

Imaz-3lmAs o 200, 220v, 230V, 340V, corrents: 20mA, astdiico; el
voltare s ot que pueds chitensrze de) tube da rovos ¥ as de 1101
Imas-80mas a 00V, 110V, 120%; corvients; 30maA, estdtice; &l voltais
mds alta que puade cbtensree del tubo de rayos X o5 de 1104V

o Pelicula volicje 40~ 110k

Vulor de mie: 10, 1.3, 1.6, 20, 2.5, 3.2, 44, 5.0, &3, 8.0, 10,

2204, 230V, 2400,

13, 1€, 20, 23, 32, 4l 50, 63, 80 mas.a 200V,

Valor de odie: 10, L3, 1.6, 2,00 2.5.3.2, 8.8, 5.0, 63, 80, 10, 13, 16. 23, 25, 32, &0 mas o 100V, 1100, 1209,
s Fluoroscopia de pules: 1/2/8/003

s Bl producto mance del tis
s En el modo autc téenics,

o Cicio de funcicnomisnto
de la Hucroscspis:

o Ciclo de funcicnarniento
dzlmodo peficula

uc. GniLe

S EGT WERONTE

4, CARCIA

e actud o fa combinacién de los factores de corga: 43k, Lmas,
$& sincrenizorén losy los ma parg aumentar o disrminuts,

EI1%vD, a LamA contimess

TI0 VR 0 20 ma, 4 segundos 80 mas)

Urazwez por S min {2.3%) continue
Una ez por 2min{3.3%) pore 10 exposicionss

)

Pagina 22 de 33




Tiftro inkerentes:
Siitro dezmentable
{ritece m&dma da disipocisn continuo del color

imersicnas del corfunio del iubo dongitud X
aschurd o alues

2ane dal corjunto dad fubo

Copacidod caidrica mdxims

Toze masime de enfriamiento

Wétods de eririomisnie

Corao de mékima rodiocion siméirico sobre elgfe ¥

Tugo Se radiacidn

Condizién de peuabo ce fugn da rogiazion

Unicacidn del punte fecal y del sie de referencia

235 mia &l 30kV
S &
177N

I27emm x 232 M 235 M

1

T3 ke

P EH(Ie N

£2 500U min

Enfriamieris natursl

£ 100cm del punto
Fleoroscopio: 235 rom [Ziagonch
Pelicula: 250mm (digmetrel

La<gse dal desiz. &5 menes que L. m‘*’“::‘h
premediago sabre cunlouier drends 100 om?
da los cuales, ningune dimersion fingsl pusde
excader de 20cme 1 m del punto focolen
cendicines de cargo,

LIDAN, 2ma

.. e de referangio

Punie focel

£l gjs de refergncio estd de: Ze &l zentro Jel

punto focal hosta € centro del intansificador
c%e irmgen, La welerandia dal punto focal sobre
¢l gie da referentio es da cero.

oy B 1h!l‘lq A KQPBOKA

D'ractora Téonica
M.P. 32430:847/5583
INTEG S.R.L.
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Tubo derayos ¥
alto voligje aoming!

Frtencio neming; de entrode
Copacidad colbrice masima def dmods
tacerinl gel Honce

Angu 2 dal [Honce

Eunio focal peaushe Fluarnscopis normal,
fluzroscapio 4o altonive, punto Sigtof

Funts focol gronds (Rosisgratal
Enoda

Espectiicocianes g6 filaments tpico
Crrrisnte mdeima del flemenic
Fitracién permorents

Fato

Frforicori= v nodslo

Vol gie mdwimo eaire el dnado v tisrro
Yokisje mirine anire £l caioto y tlerm

Ariguls de rooiasidn oe royss B

Soporte lentre @l conjunto del tubo y el colimador]

Fiirg

Colimador
Filtracidn
Fetencio de entrads
Modo de conesidn eécinza
Made de conesidn macinica
s Colimador de iris
Fluorascopia:

Digmetre rorningl 23¢15/12om 7848.54

Haz de royos X ciusisble de forme cantinus @ una zene de raenos de § & 3 oren 8l raceptor de
\F

inagan.
fglicula:

-

Cirewlo del didmetin nominak £3om 137

130 hy

el 20
53kl
Tuhgsisnag
1%

Ghxls mm

a
Sommata Soky
265 kg
LIHMARN, 110/30F
ST
55k
10 grodes

(L3 mrn A

D A

CO8W I

o troerés g2 Imm, comecior de 12 cloviins
soporta de ouminio fundide. tornillo d& montoje

LIG. GricTier

Chturador del cofimador

Pamge cemplats del dnowie da retaciéng 380
£ furcinnoraisrito: Sonirslode en el panel

La filtracidn total

3.35 ey Al sin flitea césmorioble

dezmoniable

E25mm: Al con fH

AT
L CARGIA

-

v L

£
g, BAEMAA A MARBONA
Gtrectors Téonlca
M.P, 82430947/5583
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Radiacién dispersa
Mapas de prueba de isokerma

Este método de prueba estd de conformidad con la clausula 203.13.4 de la

norma EN 60601-2-43:2010

La medicién se realiza en 2 planos de altura tipicos: a 1m y a 1.5m del suelo.

La radiacion dispersa se mide en 2 disefios: como configuracion vertical y

lateral.

Para la configuracion vertical, la mesa esta a una aitura de 1 m. Ll. esta por

encima del tubo.

Para la configuracion lateral, la mesa esté a una altura de 1 m. El centro de i1
. esta a la misma altura que el centro del maniqui. La distancia de la superficie I

de L.1. al centro del maniqui es de 40cm.

Configuracion lateral, 1.5m:

Contorno de distribucidn de lo radiacién difusa,

A MIPBONA
Diractora Técnica 3
M.P. 32430847/5583 Pégma 25de 33
INTEC S.R.L.




Configuracion lateral, 1m:

Contarne de distribusién de lo radiacion difuse. R
T ¥ ¥ T T F 1

283

- LY. S -

Configuracién vertical, 1.5m:

Stray Radiation Distribution Contour
T T T

L U U J
!

Pégina 26 de 33
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Configuracion vertical, 1m:

Stray Rediation Qistributian Conlour

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

Interruptor de emergencia

El interruptor de emergencia esta situado en la parte superior del panel de
control del arco en C. Cuando se produzca una situacion de emergencia,
presione el interruptor para detener el movimiento mecanico de la columna
vertical y para desactivar los rayos X.

ng. BREM™A A InRONA
D'rgotora Tdonica
M.P. 32430047/5583

INTEC S.8.L- Pégina 27 de 33
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Interruptor de
emeraencio

Si al presionar un interruptor de emergencia no se detiene el movimiento
motorizado o los rayos X, presione el interruptor de apagado o desconecte el

enchufe de la toma de corriente CA.

Si se presiona el interruptor de emergencia voluntaria o involuntariamente,
cesara el funcionamiento de la columna vertical y se desactivaran los rayos X.
Gire el interruptor de emergencia en la direccién que indica la flecha para

soltarlo y continuar utilizando el sistema.

Si el sistema deja de responder inesperadamente o se bloquea, reinicie el
sistema para que vuelva a su estado normal de funcionamiento. Si el sistema

no responde o contintia bloqueado, llame a su representante de servicio.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a fa

exposiciéon, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campos’ magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostéiticas, /a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a

Fuma A MAPBOMNA P4gina 28 de 33
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Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10°C~+40°C (+50F~+104F)
Humedad: Relativa 20%~80%, sin condensacion
Presion atmosférica: 700hPa~1080hPa i
Transporte y almacenamiento:

Temperatura; -20°C~+55°C (-4F~+131F) ‘
Humedad: Relativa 10%~95%, sin condensacién i
Presion atmosférica: 500hPa~1060hPa ;

Declaracion de compatibilidad Electromagnética

Guia y declaracidn del fobricante - emisiones electromagnéticas

El producte de rayes X con orco en C mévil Brivo OEC. 715/785/365 esté diseficde para usarse en el
entorma electremagnética especificads, £l comprador o usuario del producto de raygs X con arcs en
C mdwil Brive GEC 715/785/865 debe asegurarse de que se use en un embiente electromogrético
coma ef decerits a continuacitn:

Prueba de emisiones | Cumplimiente | Guio de entorno electromagnético

Emisiones RF Grupo 1 £l products de soyes X con arce en  mdvil Brive
0OEC 715/785/865 usa energls RF sOlo pora su

CISPR11 . ; o .
funcionamienty interno, Per tante, sus emisiones de
RF son muy bojas y no es probable que <ausen
interferencia con el equipa electronicn cercano.

Ernisiones RF Clase A gl praducte de royos X con arco en C midvil Brive

‘ OFC 715/785/365 es adecunds para su usa en tode

CISPR1L . tipa de instalaciones excepto en las domésticas y en

Erriciones arménicas No aplicable las directarnente conectadas a lo red puablica de

. suministre de bajo voltaje para edificios usados con

I2C 51000-3-2 fines domésticns. |

Fluctuacionss de Ne aplicable

vottajefemisiones de

parpoden

IEC 61000-3-3

- m———— s —

Lag. BREMNATA MARGONA
D'ragtara Téeniga i
M.P, 32430947/5583
INTEC S.RL.
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Guia y declaracian del fabricante - Inmunidad electromagnética

8 products de roves M oon arce en ©
sntome slecterncanitice szpacifzada o continvatide T comprader ¢ uswar
méell 3rve 50 TILITES/IBS oszbe asegurarze de gue s2 use 2m un ombiente

con o arto en o

radeil Srive OE0 TLE/7RIJE6T end

gleciromagndtics tamad &l deserite o continusdm

dizefode parn wsorss en g
z del producta de soyos ¥

Prusha de
inmunidod

Mivel de prueba
IEC 60601

Rive! de
cumplimiento

Guig dz entorns
electromagnético

S1C0G-4-2

=6 ki contacto

2.k aire

=£ i contacta

2 kv ase

Los Rizes cor ¢z madera,
hereigdn o okiosos

caré micas, & 25500 custertes
gor mateinl fntétice v o
humeseod reletive &5 d= cf
et 3%

Trarziorias
sléctrices rapiges £
Pulze

IEC §1000-9-5

=3 k' pora lineus de
suririsire slécirics

=1 k' pae linecs de
entradelealide

27 W para binzas
surninist o elécttico

=1 b poraliness ds
zpsredafsatids

Lo colidad de la alimentacion
die lo red =t habibuel pard un
laeal comerzial s Ln hospitel

=1k de limsalsTa
Fmealsi

=2 k4 de lingaizla
fizrre

21k e Tneaisl w
¥hzais]

2 W e Bneois|a
e

La caficas da o afin-entacién
e el 23 [0 erituel pare ur
laecat comercint o un hegpital.

)

Descensos G2
anltge,
EnlErrupsianes

2o
vizdaciones Oe
veftzje v log linses
e sntrgdacel
suministee eldcirics

IEC 61000-4-11

<5 95 (hi»6E Gh dle
cerdha en i por
Q5 gicles

&3 % w0 % gz
cdmen thh por

£ ichen

TO UL 3G 5 e
acF D En U pod
25 ics
un:-"‘ % e
eign en bipor S e

A

25 Gh (=95 R de
coidn 2wl par $ s

La ectidad o2 loalinmentocdn
de regd &5 ko hoBitue’ parn un
kool comergiot e v hospitel,
&gl wuoris gal p’cdu i e
rayos A tor srec e il
Brive OES TIS/TR5ESE
recuers wearle 42 formz
cortinue durarda falios ge
dlirnertesion ds lorzd
gléciricy, o= recamizndn que &l
prociucic de rawes ¥ r'on fle=ld]
&n i mbvil Srive 3EC
T1EfTREAES 20a «nlinzenﬁcc!a
desc's uno fuanie de poder
in‘ntserumpinle o v hateria,

Lamge magnéizo
da.afrecusnciao de
alizmentacin (204
&3z

120 f100-4-8

2eim

Los norsprz rmoandtions de i
fezcuenia e alimartesidn se
arzuentror O nive'ss

canachs i

rigtices de wna
inztobocidn hebiual 20 un
entorne comeraial o
hi:zzduafarie.

WOTA Ures el ontiap de ks red daaferpmtuain Ch cniss e aplizn elnbad de piushs

Drectora Técnics
M.P. 32430847/5583
INTEC S.R.L.

Pagina 30 de 33




3433

Guia y declaracion del fabricante - iInmunidad electromngnético

Eiprocuctc 56 raves X con orcs en £ mdvil Srive CZ0 TLEITS3/BES ectd Cooefiadio pors usnnes & n el enferna
ﬂlectlomﬂg adtine especificads. Sl compiosor & utusrio dal o7 cawtc r:ie paves ¥ oesn ares 26 O il Briva
QEC TIS/78E/855 dobe asegurorss de qus o LL8 86 ur OMzinie gesirzmngratics coms el cescrity o
coatinueide:

Pruehade tivel de prueba | Mivel de Entorne electromagnético
inmunidad |EC 60601 cumpfimlento
| R# condueida Ivms vy J3v Lot ecuipes  portatifes »  mbviles  de
Y e pwe ¢ BT g vz
16 6100046 DalSibhdzg c‘?.:‘nurx.:..auan par AF no se utifzan a un‘«:!
Fstoncio da cuclguer parte gsl producto de
2o Mz rayas ¥ ocon groo en € mdw Brive TEC

FISFPES48ES, inshyyendo sus cablas, cue 20
measy o o distancia de  separacitn
recomendeds  colcvlodo con o etuatita
correzpondiante o b frecusncs delaransmison,

Distancia de separacidn recomendada

R= rugiads 3 \im (21 3 Wim i= [_ﬁ]\f‘s
(EC €1070-4-3 e i Mizo 3
2,5 6H:z . T
2561 d =[—§—]JP £5 M2 2 B0 MH:

d= [é]\fﬁ 800 Mz C 2.5 GHr

Notor P es g potencis nominal del ironsmis
en watis B segin #l fabrizanis csl
sensmisar, v d 23 jo Jotancia de saporonién
recomandedn an sures iml,

148 intensidades de compo e Tansmitores s
A fjes, dearminodes  por un sstuds
electromngadico dal 57st, o inferorasal rved
de cumgpiimisnte en cote bunda da fracuenguch

Fusden procuzirse inlerisrencias e o
provimidares de equipas marcadss con este
sintielos

)

g ¥ Las intensidoeies €6 carrpo de wonorissrer s come ssionienss de bore pere teldfonor celdlorss gmisere

mdvllss terrestrss. sesizoran de tedmefitioncdm, smitivnes de reafis AW, Py velendsilng no puadss estisngrie cen

grecitiin, Farg evohiar @ antorng slecsernegnét oo dab de o tranemisc-as de FF fjes, 14 recomiendo reclionr an eszudio

elaztramagnitice de’ <1 2. 5 bo Intemsided de campe med do ropers ef alvsl de curpamianie de #F srtes mendonada,

slharvg 2l fuacicaomisnto def oreduste sle Mt ¥ e arga an € bl Briee 210 FIRf7E57845 e compreder u

funcionam ertc rornet sy cade fugarn S 2e chaerve un fanclonestanio umrmal pod-ie se5 nazerang tovner medides
adiziensdes, coma ¢ arbizr ba crlemseiée ¢ lo poskibn del {EQUFD pfo §BTEAL

Diractora Téenica
M.P. 32430047/5593

' INTEG S.R.L.
cenry ':/m.n 1A
[S1e2 r on(E .

m

N
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1os dhstoncios de senoracidn racomendadas se incluyen enla toblz sigulente,

Distoncias de seporacidn recomendadas poro equipos de comunicaciones por RF
portdtiles y mdviles y el sistema Brivo OEC 715/785/865

E} producio de tayos £ com orce an $ midvil Brive DIC 71S/763/585 esié disefiadn pare wsorse 20 o
sntoras slectromognéscs donde ki inte-farancin BF estd tzjo comwrel Dapendisnds de lo palencle
naminal del sguics de comunicacidn, & comzrader o usuarnio del producio de sawos ¥ con arco 40 €
wdvil Brive OEC 715788885 puels aviter ko inlerierancio electromagnética respetands lo distoncks
“8 $aparacicn resamendads de asussds o o siguant

potencia nomingl | Distancia de separacidn / m
del transmisorf\W

150KH2 ¢ 80 MHz 80 MH2 6 800 MMz BOOMHz02.5GHz

a=12)F d=FENF d=[1F

01

. 12 12

10 36 38 13
120 12 1% 23

In o' case 42 STonsnTotEs on ung potenzio rammal ne indlcoda en fa tabls supssics, o DISTANCIA de eeparesian
suede colulorse mediirte lo wcuotidn de (o celomne correspondients, donde £ o5 {2 potencio nomencl det
transerizor an watts W) de sruends of fabriconte.

Naie 1: 4 56 piHz v 500 MM excplca b bando de fresuenzic més ot

Hote # Etfor lnsariendos pusden 2o resu'tor odecusdes sn Sodus e siuctiones. o propagec in
seciremagadiens ta e afsctadn por lo absortifny o re7sjc d2 estructuros. cbieles v parsanes.

Mate 3: Sstes 360 lirzomienios. Loz concliclonet ceales plsden diferln,

3.13. Informacién 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 eliminacion;

Partes 0 accesorios al final de su vida util:

La eliminacién de gartes y accesorios debe realizarse eh conformidad con las

normas \pagt locales para el procesaniiento de desechos. Todos los

- Pégina 32 de 33
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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 precisién atribuido a los productos médicos de

medicion.

No aplica.

ing. BREMP A JIERBOHA
.D'ractora Tdgnica

M.P. 32430847/5583
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