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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-413-15-8 del Registro' de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM dél producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca General Electric, nombre descriptivo Arco en C digital movil r nombre

técnico Sistemas Radiográficos, Digita[es, de acuerdo con lo solicitado por INTEC,
SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en e[

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 44 a 76 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-215, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en [a normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia dei Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentó de Mesa

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

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

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines d~ confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-413-15-8

OISPOSICIÓN NOli. 01S O
mk ¡; v

lng ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

p<.N.M,A.T.

3



4980
ANEXO 111B

MODELO DE RÓTULO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento

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

EQUIPO: Arco en e di ilal Móvil
General Electric
GE Hualun Medical Syslems, Ce.Ud
No. 1, Yong Chang Nor1h Road
Beijing Economic & Technological Developmenl Area
Beijing, 100176, China

DIRECTOR TECNICO.

CONDICION DE VENTA:

MODELO:
N° SERIE:

Se ún corres nda
Según corresponda

1134 215
Brenda Anahl Nemons

32430947/5583
Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: vermanual de usuario.

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la
1

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

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efecto~

secundarios no deseados;

1

I

Especificaciones del sistema: Tipo de clasificación

• Equipo clase I (según lo define la norma IEC60601-1)

• Protección tipo B contra descargas eléctricas (IEC60601-1)

• Protección común contra el ingreso de agua

• Grado de protección: Sistema: IPXO

Pedal: IPXB

Ocf¿hcionamiento

1
, ~¡¡.B;¡¡:~;) A. RBONA

Directora Ttlc ICII
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4980• Funcionamiento continuo

Modo de carga: Carga intermitente

• Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y ios cabies de

conexión, se pueden desinfectar frotándolas con un pano humedecido con

un desinfectante, como alcohol al 75%.

Cumplimiento continuo

El propietario es responsable de verificar el cumplimiento continuo de todas las

regulaciones y estándares aplicables. Consulte a las agencias locales,

estatales, federaies y/o internacionales acerca de los requerimientos y

regulaciones específicos aplicables al uso de este tipo de equipo médico

electrónico.

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

de seguridad

•

•

Estándar de rendimiento federal de los EE.UU. 21CFR 1020.30; 21CFR

1020.31; 21CFR1020.32

lEC 60601-1 1988 (2a Edición) +Enm. 1 & Enm. 2/EN 60601-1 (1990) +

Enm. 1 & Enm. 2 Equipo médico eléctrico - Parte 1: Requisitos generales
,

• lEC 60601-1-1 2000 2a Edición, Medical Equipo médico eléctrico Parte H

- Estándar colateral: Requisitos de seguridad para equipos médicos

eléctricos

2

lEC 60601-1-2, 2001 & Enm. 1 (2004)/EN 60601-1-2 (2001) & Enm. 1

(2006), Equipo médico eléctrico Parte 1-2:Estándar colateral:

Compatibilidad electromagnética - Requerimientos y pruebas

lEC 60601-1-3 (1994)/EN 60601-1-3 (1994), EQUIPO MÉDICO

ELÉCTRICO Parte 1-3: Estándar colateral: Requerimientos generaies para

protección contra la radiación en equipo de diagnóstico con rayos X

lEC 60601-1-4, 1996 & Enm. 1 (1999)/EN 60601-¿ (1996) & Enm. 1

(1999), Equipo médico eléctrico Parte 1-4:Estánlar colaterai; Sistemas

médicos eléctricos programables

• lEC 60601-1-6 (2006)/EN 60601-1-6 (2007), E

1-6: e uisitos generales de seguridad - Está

•

•

•

.". "'''~'''.m"" j~, " ••.•.
Oirectora Técnicil

M.P. 32430947/5563
I'nec S.R.L. '



• lEC 60601-2-7 (1998)/EN 60601-2-7 (1998), Equipo médico eléctrico Parte

2: Requerimientos especificos para la seguridad de generadores de alto

voltaje de generadores para diagnóstico con rayos X

•

•

•

•

• lEC 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 para diagnóstico médico

lEC 60601-2-32 (1994)/EN 60601-2-32 (1994), Equipo médico eléctrico

Parte 2: Requerimientos especificos para la seguridad de equipo asociado
del equipo de rayos X

lEC 60601-1 (2005)/EN 60601-1 (2006), Equipo médico eléctrico Parte 1:

Requerimientos generales para seguridad básica y desempeño esencial

lEC 60601-1-2 (2007)/EN 60601-1-2 (2007), Equipo médico eléctrico Parte

1-2: Estándar colateral: Compatibilidad electromagnética - Requerimiento$
Iy pruebas I

iEC 60601-1-3 (2008)/EN 60601-1-3 (2008), Equipo médico eléctrico PartJ

1-3: Estándar colateral: Protección contra la radiación en equipo de

diagnóstico por rayos X

• lEC 60601-1-6 (2010)/EN 60601-1-6 (2010), Equipo médico eléctrico Parte,
1-6: Estándar colateral: Usabilidad

• lEC 60601-2-43 (2010)/EN 60601-2-43 (2010), Equipo médico eléctrico

Parte 2-43: Requerimientos especificos para la seguridad básica y

desempeño esencial de equipo de rayos X para procedimientos de
intervención

• lEC 60601-2-28 (2010)/EN 60601-2-28 (2010), Equipo médico eléctrico

Parte 2-28: Requerimientos especificos para la seguridad básica y

desempeño esencial de conjuntos de tubo de rayos X para diagnóstico
médico

3
":';;. r:-::.':;::;l ,l, 1';,';:r.JilA

Directora Tó~nl a
M.P. 3243QS4715 6S
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Riesgos de seguridad ¡
Existen riesgos potenciales en el uso de dispositivos médicos electrónicos y de

sistemas de rayos X. Los operadores que usen el eq./;po deben entender los

temas de seguri d, procedimientos de y las instruccione de
operación pro ~iO adas. "-'-
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El sistema no está diseñado para su uso en atmósfera explosiva (por ejemp .

gases anestésicos).

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

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

Siga estos lineamientos:

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

• No opere ningún otro equipo que utilice energia eléctrica.

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

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

eléctrica).

• Contacte al departamento de bomberos lo antes posible.

4

e las cubiertas del equipo .

+' ..:~:;~;),I¡"'¡, fI;';;::V iM
Directora T60nica

'Vi,P. 32430e4,71~583

• No

Descarga eléctrica

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

de causar lesiones serias o muerte por descarga eléctrica. Para evitar est~
riesgo, nunca retire ninguna de las cubiertas del sistema .

• El producto de rayos X con arco en C móvil Brivo OEC 715/785/865 no es a
Iprueba de agua.

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

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

derraman liquidas accidentalmente dentro del sistema, no conecte ni

encienda el sistema hasta que los liquidas se sequen o evaporen por
completo.

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

conectado a una fuente de alimentación con conexión a tierra.
• Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar una

descarga eléctrica o lesión seria a los operadores y pacientes y para evitar
fallas en el sistema.

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

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

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

seguridad.



A Og (J, "~~.~:~,.
• No coloque contenedores de alimentos o bebidas en niiilfu& Pm'\e "b

equipo. Si se derraman, pueden causar cortos circuitos. ~\ 1£'
~.$'~-::;.().

• Siempre desconecte la alimentación eléctrica del equipo antes de limpiarlo. C£ Pl'V";'

Use un paño o esponja ligeramente húmeda para limpiarlo.

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

Incendio eléctrico

En caso de un incendio eléctrico realice el siguiente procedimiento dE¡>

emergencia. Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el

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

medidas de seguridad:

• Desconecte la energia eléctrica dei sistema colocando el interruptor de

corriente en la posición de apagado.

• Desconecte el cable de alimentación del receptáculo de CA.

• Evacúe al personal del área.

• Use sólo 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 descarg~

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

extinguidor que cumpla con las reglas y estándares aplicables en la sala
donde se use el equipo.

Fuga a tierra

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

5•

Exposición a la radiación

Protección general

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

las prácticas de seguridad apropiadas durante su operación.

El propietario debe designar áreas apropiadas ara la operación y servicio

uro d I eq . o y asegurarse de que sólo es ado en esas áre .

.~. 0,,_,"';'\ t~.1~,1¡:;tiP¡;jA
Directora Técnica
M,P. 32430N715S8S
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El propietario debe asegurarse de que todo el personal usa ropa protec

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

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

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

Distancia fuente-a-piel

Los reglamentos internacionales especifican que debe mantenerse una

distancia minima entre fuente y piel, excepto para aplicaciones quirúrgicas

especificas. El producto de rayos X con arco en C móvil Srivo OEC

715/785/865 cuenta con un espaciador de piel para cumplir con este

requerimiento. El sistema está prefabricado con un espaciador para distancia

de fuente a piel de 30 cm.

Dosis al paciente I

Niveles de dosis en la piel 1

I
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 radiación, 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 indicación de la radiación 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

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

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

pueda ser limpiado e inspeccionado por un ingeniero d," servicio calificado.

Cantidades excesivas de fluidos tales como anti,!épticoS, soluciones para
,

limpieza o uidos corporales pueden dañar com onentes internos si se les
ar. al equipo. Si es necesario utilic cubiertas p !el

.~. z:.",; ':A;\ ,~.~,;uJ,~¡.,
Directora lécnica
M,P. 32430N715563

lNTIOC '" '"
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Quemaduras

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

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

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

componentes calientes cerca de pacientes y personal. Un paciente anestesiado

o inconsciente es incapaz de sentir un componente caliente y de reaccionar a,,
~. :

Fallas del equipo

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

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

servicio calificado lo haya revisado. i
Si cualquiera de los controles del equipo no responde de acuerdo a lo indicadb

en este manual, haga lo siguiente:

1. Corte la alimentación eléctrica al equipo colocando el interruptor de energía
I

en la posición de apagado y desconectando el cable de alimentación del

receptáculo CA.

2. Notifique a un ingeniero de selVicio calificado.

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

funcionando apropiadamente.

Aislamiento de la alimentación eléctrica

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

1. Colocar en interruptor en la posición de apagado.

2. Desconectar el cable de alimentación.

7
'.;Q. E:.I:;~i)':; A. , 'A¡:¡BOi~A

Dmlctora Técnico
/f.P, 32430~471~~~.,

3.3. Cuando un producto médico deba instal£rse con otros productos

médicos o e ctarse a los mismos para uncionar con arre lo a su
finalidad .s aJ debe ser provista de ¡nfa mac;ón sufic. ~obre sus
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caracteristicas para identificar los productos médicos que debe
utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Dispositivos externos

Para mayor seguridad del paciente, sólo conecte equipo externo que haya sido

aprobado por GE HUALUN Medical Systems Ca, Ud. Cualquier equipO

conectado a los conectores de interfaz externa debe cumplir con los requisitos

de lEC 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 IECilSO para tal

dispositivo. En cualquier caso, la combinación 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 límites

establecidos en lEC 60601-1.

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

accidente. f

Conecte sólo dispositivos médicos que cumplan con los estándares de UUIEC

60601.

Contacte a GE Healthcare para obtener una lista de dispositivos que cumplen

con los estándares. Conectar un dispositivo que no cumpla con los estándares

puede causar lesiones al operador o al paciente o daños al equipo.

8'l!. t""",,,,'M Ji. J~IhblJl""
O,rectora T{;Gn ca
!1.P. 32430947/55a~

"'T¡:,-. ':""

El uso de ac s rios, transductores, cables y tras piezas diferentes de I~s

\. abricante de este equipo uede tener ca -C;n" cuencif

Para cumplir con las normas vigentes sobre interfaces electromagnéticas 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 interconexión con dispositivos periféricos deben estar

blindados y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables sin blindaje

adecuado o sin conexión a tierra apropiada puede hacer que el equipo cause

interferencias de radiofrecuencia violando las Directivas de Dispositivos

Médicos de la Unión Europea y las reglamentaciones de la FCC (Comisión

Federal de Comunicaciones).
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un aumento de las emisiones o una disminución de la inmunidad del equipo.
fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables d

conexión que no sean los recomendados, o que sean consecuencia de

cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones d
cambios no autorizados pueden invalidar la autorización del usuario para

poner en funcionamiento el equipo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el productl

médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plenJ

seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de lal

operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar paJ
igarantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Mantenimiento

9

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

pueden realizar para garantizar el correcto funcionamiento del sistema. La!

comprobaciones operativas que se enumeran no tienen por finalidad sustituir JI

plan de mantenimiento periódico programado. Si surgen problemas durant~

estas comprobaciones, póngase en contacto con un técnico de servició

cualificado para reparar y resolver los problemas del sistema.

Además de las comprobaciones operativas, se incluyen prácticas de limpieza

segura y una descripción del mantenimiento periódico que se debe llevar á

cabo. Todos los trabajos de mantenimiento periódico debenrealizarlos un

representante de GE HUALUN Medlcal Systems Co. Ud. o un técnico de
servicio cualificado.

Antes de efectuar cualquiera de las comprobaciones operativas que se

especifican en esta sección, es importante comprender los peligros potenciales
asociados a estas tareas. . I

Desplace el sistema hasta un lugar de trabajo s ¿o antes de comenzar i
realizar tas comprobaciones y respete toda las normas de segUrida~

ref ren s Ja radiación. Las comprobaciones o erativas debe e uarse co~
~ I,

'•.'~. 8:-::;~,)¡'¡ A. A¡:;¡;¡",
Directora Té ice
M.P. 3243094715583
.~'rtr"<; '"



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

frecuencia de las revisiones de desempeño deberá aumentarse cuando

sistema sea usado ampliamente. Además, diversas circunstancias, como

accidentes durante el transporte o exposición a cantidades excesivas de

líquidos, pueden exigir la realización de comprobaciones operativas para

verificar el estado de funcionamiento del equipo.

Revisiones de desempeño

Revisión de desempeño mecánico

Arco en e
1. Compruebe el funcionamiento del freno de oscilación. Compruebe el

movimiento de oscilación 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 rotación lateral. Compruebe que

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

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

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

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

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

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

10

Estación de trabajo

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

correctamente. Compruebe que se desplacen sin dificultades y sin una holgura
excesiva. ¡
2. Compruebe la operación del pedal del freno o iJ freno de rueda.

3. Compruebe que e arco del monitor se des lace sin dificultades y sin un~

holgura excesiva. A~ úrese de que los monit res no se desplacen después de
instalarlos....----
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Revisión de desempeño eléctrico $~.:;.o.
1. Examine los cables de alta tensión (Agrupación de cables entre la base de

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

2. Examine el pedal y los cables de control de mano para determinar si

presentan signos de desgaste y abrasión.

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

desgaste o abrasión, si los pasadores del conector están flojos o faltan y si los
protectores contra torsiones están gastados.

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

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

Revisión de desempeño del interruptor de emergencia

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

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

emergencia funciona correctamente. Realice esta comprobación con la

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

prolongado y la exposición a los fluidos.

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

el interruptor de Parada de emergencia mientras la columna está en

movimiento.

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

apagado de rayos X se ilumine.

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

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

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

11
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IKTEC S.AL

Revisión de desempeño del modo de f1uoroscopia j' .
1. Coloque el Arco C de forma que el tubo se encu ntre justo por encima del

intensificador de imag .

2. Coloque u "-pr eba adecuado en el in



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

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

automática)" en el panel de control.

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

Compruebe que aparezca una imagen de fluoroscopia digitalizada del objeto en

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

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

campo: NORM, MAG1 y MAG2.

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

controles de colimación motorizados: rotación del obturador, colimación del iri$
y apertura/cierre del obturador.

Revisión de desempeño del modo de pelicula i

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

seleccionar el modo de pelic~la. .. .. I
2. Instale el soporte de pehcula en el Intenslflcador de Imagen y cargue un,
casete de pelicula. ~

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

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

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

tiempo durante la exposición, el sistema emitirá pitidos intermitentes para

advertir al usuario de que la exposición ha quedado interrumpida.

4. Revele la pelicula y examine la exposición.

12
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Limpieza y desinfección

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

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

descargas eléctricas.

La superficie del equipo puede ser origen de peligro biológico. Durante la

limpieza, utilice guantes de goma.

El sistema no es hermético al agua. Tenga cuidado e no derramar ni salpicar

liquidas en lugare donde pudieran afectar a los e ponentes electrónicos.
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Limpieza . . ~£
Asegúrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limPiar.~ ce P\\(ll,
Limpie ias cubiertas y los paneles periódicamente con un paño húmedo. Si eS

necesario, utilice un detergente suave para quitar huellas y manchas. No utilice
disolventes que puedan dañar o decolorar el acabado de la pintura o los

componentes de plástico.

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

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

El agua, el jabón u otros liquidas, 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

alimentación a la conexión 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 sólo se deben limpiar

con un paño húmedo yagua y después, frotar con un paño 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, apáguelo y desconéctelo del suministro de

alimentación siempre. Limpie el área del conector externo solamente con paños
secos. No utilice limpiadores liquidas en esta parte del equipo.

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

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

no abrasiva.

El monitor LeD se puede limpiar con un paño húmed6 pequeño o con un

limpiador especial. No utilice limpiadores que conteng alcoholo acetona. No

pulverice elllq . o directamente sobre la superficie d la pantalla.

!"-;. E:":.::l:jr: . r~ARBOíM
Dirsclora 6cníca

M.P.3~4~N7/5S83
mn::c [¡.R.L. 13



4- ~ 8 O' "l\oc;~'r,
Desinfección v~
Todas las piezas del equipo, incluyendo los accesorios y los cable~!
conexión, se pueden desinfectar frotándolas con un paño humedecido con DE ~

desinfectante, como alcohol al 75%. Jamás use desinfectantes corrosivos o

solventes dado que pueden causar daño al equipo. Si tiene dudas acerca de un

producto desinfectante, no lo utilice.

Los pulverizadores de desinfección inflamables o potencialmente explosivos no

se deben utilizar, puesto que la mezcla de gas pOdría explosionar y causar

lesiones físicas y/o daños 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 corrosión.
Si es necesario utilizar pulverizadores desinfectantes no inflamables y no,
explosivos para desinfectar las salas, habrá que apagar el equipo y dejar que

,
se enfrie; de este modo, se evita que el desinfectante se pulverice hacia al

Iinterior del equipo como consecuencia del efecto de convección. Se pueden,

utilizar cubiertas de plástico 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 plástico 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 desinfección del equipo y de la sala deben cumplir las

legislaciones y regulaciones aplicables vigentes en la jurisdicción donde se
utiliza el equipo.

14
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Programa de mantenimiento

Puntos de revisión rutinaria para el usuario ¡

El usuario del equipo debe llevar a cabo las comprobació'nes rutinarias que se

especifican en la tabla siguiente. El usuario del equipo Jebe asegurarse de que

todas las comprobaciones se hayan realizado de for a satisfactoria antes de
utilizar el equip

El usuario ie onsabilidad de llevar a ca stas comprobacio es: ~
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Componente Descripción Frecuencio

Todos les (IC cE'sorios [lisponil:.ihdod e int€'gridod Dic:ric
COll1prol!clción del AS""gure su (orrecto funciol1cmient':. ['lerIO
sumil1lstm elo?ctr"ico

F'ruebc de Indicodon?s y As'?gure su corre:\(! iunjonorniento [lioric
58"101 acústico
Comprobación del control A's",gure su (orrecto funcioncmiento [liniG
de royos X

Comprol):lción del A~,egllíe su ,:orre;:tu Tuncionomlento [liarie:
mOVIIllI",r-to verticol

Frenos y rlH?'JOS Asegure su correcto funcionOl1liento Oior"jo
Cables EXClrnínelos paro determinor ~¡estón Diorio

doblDdos o ognetcdos

Ins( ripcicHes y etiquetes Comprll!2be ,.í son le~líbles MllIOI

Interrupt.or de mor.o v pie compruebe ?,lI funcionamiento DI(lda

Mantenimiento periódico

Todos los trabajos de mantenimiento periódico deben realizarlos un

representante de GE HUALUN Medical Systems Ca. LId. o un técnico de
servicio cualificado.

Se recomienda utilizar el siguiente programa de mantenimiento periódico.

¡

J S;;::.~•.•I\ .
. O'ractora ¡,cn,ca
M.~. 31.4<.0 471556:3

INTEO .R.L..

\
15
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(ompon~nte D!escripción Frecueoci,
Tie~rc:r.é: ¡,~: ÜJ¡r,c,ru¿:::~ b p,;.t.e:-,c"J ds- tisr{J mó,' ".0 .j~1 ,ll,nU(1

(C~: I.!ntc-(.¡' ~,i;:.,'':''.o.
SUmln;~trc3 e.o;2nergfo CCI1iY.I'¡:;'¡ la ,:.xri8nte ce ¡ug::l a :;eírJ, Am,la

C~Il1X J'¡:;;- k" VJ":cj?S .~.¡ce int?r00S gEn~rodC3 por P..r:~I(I.
si:Y:::;ú:. ~'~Hn~,

Ccm;.r;Jebe eue ne hoye: p?'d:dc" Anuo:

Ccm~r ,Jebe c:ue la apGT-enc:) se:! nOi".'":";):, Anual
S.t>,~ (om')r ,Ieb.¡ kl (on"s'ón d€ 102.d2r;~'c:i:'r,e3. ~.I1U'J

Ccm:"~I.¡t21':1 v OCI út>lde la J?S, :::c'n¡:,ru.;~ la .4.I1L1'J

i12:e~id0':: (,2 -22--.-:¡:-IC¡'J,

Cir:::u':o, .. m¡:n'SDS y A::egLn?s.,. dEo1:: ,¡ci'e",z 021 i':'lCnt:(€)' c,:>,,',prlJe~61c .4.I~~h.l

oo,tdore.ó P"E'" encí:1 óe po'v::: '/ w-~::::;ió:)

.V,ovimient::: -'!lot:yizod:: (.,::moru.¡b¿ 1m :::cnfigur::t:::br.", e'éctrica~ ~" Anua:
.• ,eo:a n. ces

C:::;in~,l?$ C:::mpr JelXllo Ilb'3rtad de mOJimi¿nt::: Arua:

(on;,),105 e ind O:Gdcre~ C:::m:Jr ,Ie~ kl pce~isi6i1 y el iundoncm'eme, Ci?:
dé ~iste.~8 ¡')d0$lo;: (,:,-,1",:-1"," .A.rual

To.;.,:,: 'C" r:jk'J,~c,re~'1i$.I;I¿s ..' acú"tlCo,. Jo,nua,

r-~,:,vi:TlÍe~,:G ..'\nual

oíine:Jción p.Jl'eo.át~1del (e,liGo::!:::' :J 1::11:,>;ió:., de cXI:npO ,A.r,lIa]

.AJneoci:::n y centrado del hoz AWJI

C(I:"::t:j:e-,$tl(;':« .to.!:rczocer::B te cor.tropesc;)l CCt165 ~,nu':l'
r¡,ecár,icJ; Tocos 105 \O:'~'B~mo:::o1.cOS .A.nua~

RJe::b:. 'J ::tl-reoc:.:,n j¿ 1'):0,rl.edcs .A.r1lKll

rre:"los '!o.I~::¡ue:::¿; Anua'

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado
I

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las normas lEC

60601-1.

16

. 'J 8-;'";;-;,•..'\ A. ~;AnSO\IlA
, . ~ir~ctora T icnlcll

M.P. 324309 -7155E13
INTEC S R.L.

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
! I

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;



No aplica.

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

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

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

esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones. '

No aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilización, 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 protección para garantizar que el sistema se apague con seguridad, y se
recomienda arrancar el sistema con 8 horas de anticipación para garantizar que
el UPS esté totalmente cargado la próxima vez; no se necesita una carga

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

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de

dicha radiación debe ser descripta;

. J::;:;";;;;\ H.. ','\r1.SOi_A
Directora Té nlca
;l. 3243~')6 !,~~a:'l
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Especificaciones técnicas

Generador de rayos X
• Potencia eléctrica nominol:

2,)k.'NI!:JO~V. 2Cm¡.,. ::,3:=,!
• Potencio eléctrica máxima:

FIUQfOS(opfo nc,""flCl 4b:iN 11.1ClN, l.im'l,1

Fluorosopíc :1.; c¡it::o é6(l'N Illo:J1<.V. 6mA: 5skv, 12n;,~.I
:1 1,/13'

[:(,si.5 bo:o 22(YI,' 1110)1\\/, ¿m.'\!
P:..:nt:: d <;;itcll 1.76 ,;V';(1-WkV, 16mA,i a 2':II)V, 2'¿:iy', 230'i, 24'J\I;

:1.1 kV'; :1l')~,,', lOmAI a 1)O'y',llC:'¡, 120' .•..
Pt:í:d.J 2.2 k',\' :l1:f,',), 2<:mAI o 20':1''', 22CV, 23')V, 24:::'./:

1..11<.;.,.' :n:x,,', 'V:m.AJ Q 1::,)'~'.11[)1/. ';.2':1"".

C\.lor::!::: o (I~r([énl-=ce ¡<.nc, ce rCI;;Ds x al,:or",za SL. 1'010' mós ::1;0 ,je
/.¡mA; 03'\ic-i;.Jj13 r"":); ':It::: '~.Ie ~J€d•• r:tteri?';;'; :I~I tJ;)O de ':1;¡,:1~:<;; .::e
1l0k'/,

Genemdor de alta frE'C'J'?llcia: i..)I,-t,
• Voltaj~:I1NV~:E'kV

FluvfOEQpí:J IlJ(IT¡el

FIU')fOS(';':,fc ::I-e o~t:::
n'".',,! .

CU0l100 lo co~riel1tE' de tu::,:. éE- r(IY('~, :< :Jlco:iz:l SI) '.Ido; m6" olto de
12'T,A, -elV::;~tCj9més clt:) que ;)''';';:::2 :':CBflBTse del tl.i~(, de rcy:::z >: e~ de
55\',1.
O...Grc~ ~:j(:O¥"i2I1tecel tubo de nvas X oicanz(1 3l. val,:.' mós 8110 ce
2m.'" e vc1~.J;e1~:í3dt::: que :J~l€cli?Gbtere-se del Li;)o Gi?":J)'o~,': e3 (e
!l(,k~'.

Punte d gil(11 CU0r,C::;lo C(I'ci¿.r,e (1",' t'JOCo de r01o~,X ol(-:If':.J ,1; valo~ m,j~ :11:,:, ce
16-rA, si v:::':CUe -r,és ell-o que ~'ue::!-2c'~':e,",,,rS'2 del iI.Ito de r,:;;,:=:¿.:\e~ d"
~10kVo 2((';, ,22(IV,,;3;::,/. 8,':"~'.
Cuar,d::: !:J corri%te I?' t;.1::;C'::I€' rc;.':::;. ¡: ck:Yl2o su va or mós ah.::: de
1-CI,<A,el ••..o,tajE' md.~ c:lt-:l que ~)''-l';::!E- ob:s:'l-?rse del tut.;)::Ii? rc¡~':::8X i?~de
1l0kv r, 10e..-, lW>'''l2:~:r''.
n:nA. e,t:::1 (O D 2[:) ..•...2'2')'~"2:0V, 24e-'l, el ..••O:Wj2 nú, alt::: que ¡;I;eó:l
0:-I:t21'~ '-000 :1001tl(~o d~1 ~aYG3X.es do: l1(M~'"
l::r."', 2,,6ti,:'J a 10)0\', 110'0/, 12':1',1, e: ~'olto.'e I",:I~ cite qUE- :oI.:e{.;
,~I:t,;.r-$',;':': doOt ~.J:,,:.d¡;. r,)yo-;; ~: '0::12 liN.\'!,

.

\,~~. £:12;'1:;)14 A. ti~::;6orlA
Oir&elora T en1ea

M.P. 324309 /5583
INTEC S• .L.
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• Corriente:
FllJoros(Qoíc no~md

FluNo)~w;)ío d~~litü
'lí~'e!

[:~SISbajO

4980
Ll f:'P,-4 r"A: :::,u::ndo el v:::,t'Jje :lel tU:J~ :le r':Ij'('~ ~~olco'lz:1 ,,:.1 \,-'::t (,r mós
c1b d? :1(1',,\', e 'JoI1,):" mós alto que pUfde ob:,ners2 08 lo ,:;~'riento?d$1
:1..t:::.:Io: ro/:::z:< es de 4(;'A.

G.2 rnA .. l¿ m.:l.,:C'..::lI1d:J el 'Jolta," de: :Lt:;: '~o:'::t/:J~ ,\ o!ccnze ~!J'Jalo~
mél.z;olt() de 11.)~V, el ',::: ~cjf" mó~ o tc. eue puec'" ob~8rer:::2 ::le I:!
cor(ente 0=-1 tu:::c.ée :::ty:,~;<.e; ce 6mA.
['.1 rr"A,-2 ""ll,: :::uo"do.,.1 v:::::'*' del tu::::, :le royos X eleo'lzo su ,'olor m0s
cito de !.1(1,,',', el l,.'1;.!ta:'., In:': ~:IK'qu::: pe::!e (,b~EnHse de la cxrier.tl? del
;:1;1;:::de rey::,;; X I?Sde 2r.A.
D.2 mA-16 mA: Cl!:J11j,) e' v(I:,:(e ';e :d::::: de royos ;~ c1::::tnzc su volo'
más alto de 110;';\/, ;1 '''0 :cje Il1Ó~,~Ito CU2 puece ob:eners2 de la
cor::¿:nt€ del tu~o ce ra:"o",X es, ce lEenA (1 2(1(>'.1.22'::V, 2:':,'/. 24:\'.
C'.2m.4~1(' mA: cuando e' volta;e d¿~~I.,b de í:Jy':'S :~ 'J;~cnzc 3Uvol,:¡;
rr:is ::d:oce :!.'!.'J'<v, el 'Jvl:cj~ mes, o,to qu~ puece ob:"r:erse de I::t
cor:'e;lte ~I~Ituoo de rayos.}(es ce lJmA,o l:::r)V,1L~'. :2':"~'.
:!.m.4¿;~2':::T!Me nov, 22(>'l, 23(;'.,1, 24:)'",; cor~'¿nt~:2':'111.';, es1óllco: el
ve Ita. e r":J s dtc ,~ue puede C:Jl9'nH'<:e de' :ub::: ~I:- i'CYC3!.es 1e l.l(rkV:
:.rn.4:.~2>r¡A:::ú l(iCV, -:.lO.,:, 12'J~'; cord6-nte: :::TIA ¿ztó:ic:::: el '.'.;.11a;9
11"j" ~:IIC'CI..8l;<I~i?.;!e0::.:"n8rs8 de' tub de f:J;:)S x -:-~de 11:::'..-'.

• P6-:icL.la: v:::':'Jje: 4')~ -::.1':1).;\1:
V:::lor de n'P.s: 1.<), ;'.3, 1.6, 2,'), 2.:. ~.2, 4,0, 5.'), 6.:-. &,,:1, ::,) 13. liS. 2(, 25, 3>2,4:), 5~:'. 53, S':' r..AS :J 2:)OV,
22(j\-'. 23::;'~',2!•.•) ••..:
Valo~ de mA,::EJ, 1.:" 1.6, 2.0, 2.5. 5.2 (,.,0.5.0,5,:,,8.;), ::) 13, lE, ¿':. 2~. :'2, t.l':'Il1ASe EI':,v. n('\I, 12eV.
• Flr..:or(,s:o;,í~: Je pu'~.::::li2i4¡'¿¡:'I:S
• El ;) '.x~,JC:':'rnen:::~del t e""pc ~1:tJ:¡' c 'o comj',n::K:iéH de 1:::; f:J~:t:I:esde ,org::t: ::0::\';'. 1r,t.,s,
• En el 'n,=,~i:::ou:c' t,?cni~,:;:,se :: I-Gr';'I~izc:'ér1 I,=,s~'los IOtApero aumenta' Q di sr.i'lu r.

• Ci('~Qde func:"I~:lm'¥,,:.:.
do:, lo fhJoro::c::::Jíú:

• (ido di? fUtlcc.r~:IT1:",t',to
d¿1 :~cd-:J pe'i:::ulú:

!. :¡¡. S:1;;;I;JK ,NARBONA
, D\ractora '",Miel!

M,P. 32430 4115583
'mEe ,.R.l,

110 k'v'p 8 2(' IllA ,:¡ -s8~luncr:-s :8-) ¡n:!..;)
'.)novEz po' Sm:, E 3:,,'1 :,)nt'n ..c
:)na VEZ po' 2(" in r:-.3~'ó'. ¡:;~I'C ~':' 8I.jOs:c;::n-25

22



Tubo de ro)'os X
Ah:. '.'::-1,,:,.),,,r•.;mlflol

;:"t"r.:ic 11 ::>',ino' d! ti'rtr:;oo:
COp'xlch:l cdé.rico m¿>:im~ .j~:é!n.;¡dc
!>'.(J:.::k:i cel ::.t':HiC;
Ár.guk del bl::ncCl
;:"u{',t'JiOCJI ;e'~uef¡oi=ilJ(lrc":c.:~:. r<:'r:'l~d,
fIiJ';;c':.cc¿;b:e oltQ ni'.'':'!. CJi'.tc. :\;l'toO

2.2 k'h

5::. kJ

1.4mm

Es:d¡;,,,

1,

1:

I
"
,

I
l'

1',

"

1'

l'
l'

""
1',

l'
"!:
ti,,

tspe:¡fic:l:~r;e$ ~elfiklr:,,,.r,:o;~pi,:, ;,,2",3,;A

Cc.rrltnte má':ir.--,o de-l mOrn",I",:; ':¡.€,':"

Filt'dcié-n (..e¡:TI;)r"f.~'" G55mr., P IJ ::':'k,,'
p~ C.65~
Fo:':,ic:.n:e y rnodelc LDHt-;t<,h!:N, lwf3D,=

VD]::::).:' ¡d:-:~T.O ,e,'1tn' "J 61<:,;;::")" t¡",rr,:: 5.:/{""

.....d::j-:- fr¡':;'l<.1mC' 'e,1~re ti :o::.:;:,! :iem: -5"5\,:\"

Soporte lentre ~1conjunto del tubo l' el (olim<Jdor)

F~t;'J (1.3t"',n .::.1

ColimodDr

F,ka:i';"l Ü :r.r.; t.~

V',.>:k de- ,::.r,¿;.:i':',le~é::.f:~,J Clt"(I\'~':,: e ;r"m, :QI!~(t:'f,j¿12 dC'(jpJ~

t'J.:,.:kd7 c~.¡.e>(jó:"lrnecór<i:'J sopor¡.:-de ai>lJr;,lt,.¡,:' flmdí;:k, tCol'l;I~Oce mG:lto.l'=

• Colimador cie iris

Fluorcscopia:

Diérr,,,.;;,J nOITúrd: :2:;,':15"f11r.m !~"';'6'/;¡,5.':'

:h~ de r(.yo:;~: c~lIs:":l.: (le ktrf,~r.'~1t;nu:: o uno KI:O de merlOS de 5;.: S. cm ",r. ¿-1rec7pt,:-r G¿-
i.'],C19':'rI,

:;olkulo:

24

Rüél'~Pccrr.~,I~:; del éng~lkdoer:::toci6r.: 3Ee

Er, f,m:i,::;"cl~',¡~I;i;:;:Ce,nirc.IOI:k,e:o el panel

Lo filtración total

• Obturadordel colimador

". !;;¡. S;¡;:¡';i)A A. rMRB NA
l' Directora Tflcnlcn
1: M,P. 32430947/5563
I!, '''TEC e,R.L.

1,

I
!I
I
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1
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4980
Radiación dispersa

Mapas de prueba de isokerma

Este método de prueba está de conformidad con la cláusula 203.13.4 de la

norma EN 60601-2-43:2010

La medición se realiza en 2 planos de altura tipicos: a 1m y a 1.5m del suelo.
La radiación dispersa se mide en 2 diseños: como configuración vertical y

\ ;:::a:~ configuración vertical, la mesa está a una altura de 1

encima del tubo.

m. 1.1. está por

Para la configuración lateral, la mesa está a una altura de 1 m. El centro de 1.1.

está a la misma altura que el centro del maniquí. La distancia de la superficie

de 1.1. al centro del maniqui es de 40cm.

Configuración lateral, 1.5m:

Contorno de dlWibuci6n de lo radiación difu::o.
-,----,-- ---1~0.- -'-- T-~ -~__.--.~.--~~.I---

,:0
.-.' - I -.- -'.

'-

-'~ •• ]~,- __ o '~.,
..c:~,_, .

__ ,o "2. A ~¡liGONA
. 'O \3,1';"';'-' .
'.' • Oiraclf;lfa Túe le'

tkP.324309(-1 583
INTEC S.R.\..

!

25



Configuración lateral, 1m:

Contorne d>l distriblJción d~ lo rod:006r¡ difuso,

-_._-----,---

Configuración vertical, 1.5m:

__:Al._

~.

4980

J. ú•••.•,'''i'\ ti. 1, KBOt~A
D:rectora Tlicn a

M.P. 32430947/5583
'~'TEC S.R.L

-.

-,

"L1C lklS

/6



Configuración vertical, 1m:

,;-_._'-~.- -'-'-'-
. - ---.....- 0,;'5 - -.

,~ ~,~---.~

,-'-.-.-.~-_.- _.-

,
,

_. _.1 __ l- _1

4980

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

funcionamiento del producto médico;

Interruptor de emergencia

El interruptor de emergencia está situado en la parte superior del panel de

control del arco en C. Cuando se produzca una situación de emergencia,

presione el interruptor para detener el movimiento mecánico de la columna

vertical y para desactivar los rayos X.

!

~
j. SJ;:;~;;,=t ,. NARB NA

I);"~~,'lrn Tócnlc:I ,
''i r. 3? ':';~41/:¡513~

'£,~~~.~L

27



Interruptor de
emeraenc:ia

;
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 I

Si se presiona el interruptor de emergencia voluntaria o involuntariamente,

cesará el funcionamiento de la columna vertical y se desactivarán los rayos X.

Gire el interruptor de emergencia en la dirección que indica ia flecha para

soltario y continuar utilizando el sistema.

Si ei 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 continúa bloqueado, llame a su representante de servicio.

28
! ;g. B;¡;;;C)r\ A. NI RBONA

OirQClora Ttcn C::J
M.P. 32430S~71 56::J
'~nr,C'i_~ l.:

f
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo qúe respecta a la

exposición, en condiciones ambientales razonablem' nte previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas ext rnas, a descargas

e/ectrostátic la presión o a variaciones de pres.' n, a la aceleración a
fuen . nición, entre otras;



Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: +10'C-+40'C (+50F-+104F)

Humedad: Relativa 20%-80%, sin condensación

Presión atmosférica: 700hPa-1060hPa

Transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20'C-+55'C (-4F-+131 F)

Humedad: Relativa 10%-95%, sin condensación

Presión atmosférica: 500hPa-1060hPa

Declaración de compatibilidad Electromagnética

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El product'J d •• rOYf)5 >: CO:1creo en e m6vII 3rivo (lEC 715/785/865 e~ló di~ei'lcdo poro usmsE' en e:
enlomo ",ledrcmognétlcQ esp ••cifi~od-:.,El ((mprcdc.( o usuario del producto de rayo~ X COIl arce. en
e m')vil BriV(o ClEC 715/765/865 debe aseglJfOlSe de qUE' ~e use en un ambiente el€ctr')m(!gn~(j(o
(omo el de~crito IJ contín,lOciM:

Prueba de emisiones cumplimiento Guío de entorno electromagnético
Emi~b:les f.:.= Cirupo 1 El pr,~ducto de ray,)'s X con ar')j €'n C móvil 8rivo

CISPRl1
()EC 7t5/785/865 usa en€rg'a F',o sólo paro su
fllncionamiento) imemo, Por tento. ,U~ emisiones ce
;<.= s(,n muy bojaó- y n(' " probqble qu¿ (OJ~en
interi",~encio con el equipo electrónico cerc(mo.

Embones RF (Ioóe A El pr,:dlKt<:' dE' rovos K C01 orco '.:'n e i:1,)vil Brivo
üEC 715/785/'265 'es ad~[uocl.:; p'ar-:l :.u U~,) en todo

Cl5PRll tip') de in"toloci.)ne~ e"ceplo €'.1lo, ,j.)rnésticas y en
<:rni"io'1~S arménico" No aplicable los directorn,-,nt~ c,:,nC'c!(léo, o " r",e1 pública de

~Clminls\ro de baj(' \',:oI\aje p,JI"Oeciflcio~, usados (on
lEC 61000-3-2 fin<:,sdamé~tic,)~.

tlu(t\)(J(lone~ de No aplicable
voltoje/erniSi,)ne:. de
parpadeo

lEC 6}000-3-3

I

I
I

I
•
1,

[,

;;¡. G:l;;~JJA A. !'lA SONA
mr'1'ctora Tácl1(c
'\,f' 32~::;: <"'7(55 ::1
t,r,;'.'~:;.l 1

29



GuíO:l declaraci6n del fa!;.ricante - Inmllnid::Je! electrom::Jgr.ética

_¡:'~:f~:~~ce ~:lY¡;;i': c~r;c'~c ~r.:: --,,:,.t ::.~'C:C::. 7¡S!j8:i¿6z e::~ci:'Ó",có" ¡::lr:J I.:,':e er,!'
,,~::OIT,C.el,,(:" ':,c'~I'~ti~c e:oe':' ::e ~ :1 ::.m~~•.:I';' .k. :1 ;;olT'o,,;dc, e '-'~l,:;¡r:o :le! prOC!\l:~:I :le ,'C}lO: :.
c,,~ o' ••. ti' '. r.',~,.'iI ~;;vc :1:: ;-¡;i,S"i¿!.)5 c;,te ::lS!.,Jr:lr:.¡;:fe q ••e z•. v:~ él" l '1 CI\':I;t~t!
,: •.Cl":ll'1".~,;n4'.:'~~: ;m~:Ie. c::, •.-Ic ."J ce -tir .Ice e"

Prueba de
inmunidad

)'!':;:~r~c
~iectD:::I: :':1i:SC!

Tr~.-:.t;'j::
~I~c;:t:~~r.,¡: :k;¡'
:o,: :c

:;o',;,ret~l1:í¿I-,
trcn~-~c'ic:'

,-,;'i--r"p: e-,'!'!
oc:'~z}'

'.c,Cleic'1~:' ce
'<c';:g! '0'1 o; j[t'ecs
:1¡;"n:.cdoe,,1
;v"ir.í;:'c ••I,k:'icc

'(:Jm~:mc;'1~:::;'
':le :¡fr.•:.er:'Jd •.
"Jlt:- ••• ¡"l~X'.:~ \:(. i
'5~-z:

~;jvel de' prueba

lEC iXl601

_4 1::1.';:,~r~'¡:-.~;,,:.:l~
$wn¡r ;:"0 ~l¡¡~~-i,;;

::1k'./;;.e.n: lí,.,~~::I.•
;-co:lc:/:'JI'::Ie

::1 t,'.:le lir~:¡I:1:¡
iíneki

::2 lv ~e1:,.;:lI:I:J
:'H'C

'," ',!.-.>E ,::;e~
.Xel ~n~,r.~,r

7J;: l)::3C Si.o,
:c C J "r: :F. C,;,¡

"S:;~.
<S;S!J"~"~:~~C~
'-:~,t::l~n".~.:-l!::

Nivel de
cumplimiMto

::f k-! P';'~:It r:<':I~Ot
:l •• ; -,;:~'C.••I~,;;'i:c

::1 b!¡::crc 'heo;,;l~
;¡n:'c.:kJz~rdc

=1~~'d•."~~,ld(1
r:1l;¡,;¡I~.1

::2 k~"~~ 1i."'~J'::¡'"
tíe:re

,,5% u-(;..:5 9td~
:c{:i: :>r.'J':' pe: 5 ~

_"im

G.llq de entDrne
eleetrom::Jgnétito

V," ¡;.::: ::<¡"l c;¡ m:¡d,!,r:I,

1"I,:r,";;'I'" oc Id:;.;.:.:
~ .•f¿'l"I : ;1: o;~¡:or~ubi'!!-tc:
,.;.r n\:'~t'í,:,~~;¡¡ti,c1 k,
1"1'_''11.::10~ ,~'ct¡,,~H o: el
m<"e~ :l.);¡

L;, .:~!ió¿~e c, ': li': •.nbc .;,n
d.;,:o 10::1i:\~1C!:::.ICI ;,~.~ ,I~.
b:ck~.mH;ia yl,: .n !':~.:¡:te'.

L~~c ¡c'~':'~~~,d¡~-e~b~¿,r'¡
.:l~r<!:I,¡:, ;:-,c:.i;'Jc p:'<l_lr
Ixc: <;~.m~':i."J"yio:_'~h~,:p tc'.

lJ CQ,¡ó,; c',~'~.~li..,.~~t~.:<: ~
.:1.;,r~:1 ¿~ ;, -,e:i:,''; ¡;J,'J.W
bo::o::.l':C,n1~":I:)';.k .'~ ho::,;¡; te
Si ;;-l,:\.,:J,i-:: :i~¡;-dl;~:J di
r~'Y0, .' 01' o 'cc •.r • m6.,¡1
e'i .•'c e::::: 71M~¿!:i",tE
r>ec:",~r¡ 1J~a'le :1.;,Ic"m:J
c0l'tir,lc e.1";¡pt•. f;,I'"c do:
olí'~e:.tc: 51'c'; le-:; d
..1"'::"I:c :¿ ~::;.m;~c'o q •••.••
F:JCUC;:' de r,,:-.c; ;.; c!:\'-' o';"
E'~:::lT'ó~il='k~:C
71f" 78".'2 5:; : ~;; :lli;' ~I':JC'e
do:~c,;, ...'1C f'.er'.;;- c •. ,:'x'>;¡
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GUia y declaración del fabricantE' - Inmunidad electromognético
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lOS d"stonct::l$ de s-:l¡:Ovrac;ón ,2cC>m-?l"oada;: 5., mC:Lri2n en i::I tobla sigu:ente

O¡s~~n.das de ~eporoci60 rocomendados poro equipos de comunicaciones por RF
por,otl1es y mÓ\llles y el sistema 8rNO OEe 715/785/865

Partes o accese¡"'os al final de su vida útil:

La eliminación de artes y accesorios debe realizarse en conformidad con las,
no s nacion le '- locales para el procesamiento de desechos. T

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
i

presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

No aplica

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

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

cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan
suministrar;



4 98 :~1,.
~

'i/. .."'> .•••. o ~
materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el me' .....: '. .

ambiente se deben retirar de las partes y accesorios al final de su vida útil (p ~ """.

ejemplo: aceite de transformador, etc ...).

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle

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

GMCN'72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridady

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

No aplica. \

\
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-413-15-8.

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

4m~rBY (jnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

................... , y de acuerdo con lo soíícitado por INTEC SRL, se auto~izó la
I

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Arco en e digital móvil

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

Radiográficos, Digitales

, Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema radiológico móvil GE OEC 715/785/865

está diseñado para ser utilizado con seres humanos. Las normativas sobre su uso

cubren las áreas de la f1uoroscopía y de la radiología en aplicaciones diagnóstica"::;

y quirúrgicas.

El sistema puede usarse para procedimientos ortopédicos, de manejo del dolor y

cirugía generaL

V ( 4

,
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Contraindicaciones: mujeres embarazadas o que estén lactando, personas que

no puedan tolerar cirugías, personas que tengan afecciones mentales y no

puedan cooperar con la cirugíal etc

Modelo/s: BRIVO OEC 715

BRIVO OEC 785

BRIVO OEC 865

Período de vida útii: 10 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems, CO.Ltd

Lugar/es de elaboración:

Yong Chang North Road, Beijing Economic & Technological Development Area,

Beijing, 100176, China

. Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

.1134-215, en la Ciudad de Buenos Aires, a J.9.J.U~}QJ.\ , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 4 9 8 O

Ing ROGELlO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T .
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