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DISPOSICION N. 93
BUENOSAIRES, O 6 NO\'. 201S

VISTO el, Expediente NO 1-47-3110-002313-15-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y pr01uctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de Jn nuevo

producto médico. 1
Que las actividades de elaboración y comercialización de roductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9J63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES, NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiC1 nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcciónl Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y I control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud, '
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONJIILDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

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

marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema Radiográfico IDigital y

nombre técnico Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo con lo bOlicitado

por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identlficatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte iltegrante

de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 31 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-279, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

2



5Itinisteno áe Safuá
Secretaria áe PoCíticas,
1?sguCación e Institutos

}I'N:M}I'T

DISJ=>OSíCION N- 93
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

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

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten~icada de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-002313-15-5

DISPOSICIÓN NO

sao

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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FABRICANTE:

PROYECTO DE ROTULO

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTO.

N° 1, Yong Chang North Rd, Beijing Econ & Techn Dev Zone Beijing PR, Beijing Chin

100176.

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina.

EQUIPO: Sistema Radiográfico Digital

MARCA: General Electric

MODELO: Optima XR646

N" de SERIE:

FECHA DE FABRICACiÓN:

Alimentación: 380/400/420/440/460/480 V, 50/60 Hz.

Corriente de entrada: 195 A (Momentánea)

45A (Continua)

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-279

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

--



ANEXO 1118 931@~
INSTRUCCIONES DE USO .

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTO.
N" 1,YongChangNorlhRd,BeijingEcon& TechnDevZoneBeijingPR,BeijingChina100 76.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCiÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Arg ntina.

EQUIPO: Sistema Radiográfico Digital

MARCA: General Electric

MODELO: Optima XR646

Alimentación: 380/400/420/440/460/480 V, 50/60 Hz.

Corriente de entrada: 195A (Momentánea)

45A (Continua)

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-279

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta:
,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución G C N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia e los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del sístema
El sistema Optima XR646 está diseñado para generar imágenes radiográficas digita ,esdel

cráneo, la columna vertebral, el tórax, el abdomen, las extremidades y otras partks del

cuerpo en pacientes de todas las edades. Dichas imágenes radiográficas pueden to~arse

con el paciente sentado, de pie o tumbado, en posición de decúbito supino o de dJCúbito

prono, y el sistema está destinado a su uso e ItodoS los exá s radiog áficos

rutinarios.
amografías.



Contraindicaciones

Ninguno conocido.
937@

Usuarios

Este dispositivo debe ser utilizado por usuarios clínicos, como doctores, radiól gos y

técnicos cualificados que trabajen en varias ubicaciones. Entre las ubicaciones do de se

puede utilizar se incluyen las clínicas ortopédicas, los centros de radiología, los sJrviCios

de radiología de hospitales o los servicios de ortopedia de hospitales.

Seguridad

El cableado eléctrico de las salas relevantes cumple con las disposiciones de las normas

nacionales y locales, así como con la normativa referente a los equipos eléctridos de

edificios publicadas por el. Instituto de Ingenieros Eléctricos (Institution of EIJctrical

Engineers) del Reino Unido. Todas las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes,

modificaciones o reparaciones son efectuadas por representantes de servicio autorizadOS

de GE Healthcare Technologies. El equipo debe usarse conforme a las instruccio es de

uso.

ADVERTENCIA Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el pacient y el

operador si no se tienen en cuenta los factores de exposición segura, las instruccio es de

mantenimiento y los calendarios de mantenimiento.

ADVERTENCIA Solo debe utilizarla personal autorizado.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. No quite las cubiertas ni los paneleF' Los

armarios y la consola de adquisición contienen circuitos de alto voltaje cuya función es

generar y controlar los rayos X. Deje las cubiertas y los paneles colocados en el ~qUiPO

para evitar posibles descargas eléctricas. Dentro de los armarios no hay Pieza1sque

requieran servicio o ajustes por parte del operador. El acceso a las piezas internas d1beste

equipo debe estar restringido al personal cualificado y capacitado.

ADVERTENCIA En los tomacorrientes de la caja de la pared de la habitación de ontrol

sólo se pueden enchufar equipos convalidados por GEMS/GEHC No se pueden +mPlir

los requisitos de fuga de corriente de los equipos no convalidados con un nivel Jito de

confianza. I
ADVERTENCIA Todos los componentes del sistem , incluidos la suspensión de tubo

elevado (OTS), la mesa, el soporte de pared y I consola del p rador deben obtener

alimentación de la unidad de distribución de ener, ía (PDU) e bi del sistemb.



ADVERTENCIA El equipo radiográfico solo debe utilizarlo ptiJo,ª cZacao

con la formación y los conocimientos necesarios.

ADVERTENCIA Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solament

conectarse a una red eléctrica con conexión a tierra de protección.

ADVERTENCIA Restrinja el acceso al EQUIPO de acuerdo con las normativas locales

para PROTECCiÓN CONTRA RADIACiÓN.

PRECAUCiÓN No coloque sobre el armario ningún objeto que pueda restri gir la

circulación del aire desde la parte superior del mismo.

PRECAUCiÓN Debe prestar atención en todo momento a las medidas de seguri
l
ad al

utilizar este equipo. Es necesario que esté lo suficientemente familiarizado con el equipo

para reconocer cualquier desperfecto que pueda constituir un peligro.

Si ocurre un desperfecto o se sabe que existe un problema de seguridad, no use el quipo

hasta que el personal debidamente capacitado haya corregido el problema.

PRECAUCiÓN Es responsabilidad del usuario ofrecer los medios necesario para

establecer la comunicación audiovisual entre el operador y el paciente.

seguro siempre, utiliceADVERTENCIA Para que el uso de este equipo

únicamente los accesorios recomendados por el fabri ante.

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA Las anomalias eléctricas o las descargas electrostáticas en cu Iquier

área del equipo pueden producir una distorsión de las imágenes o hacer que la Pfntalla

quede momentáneamente en blanco, el teclado y el ratón pueden dejar de funcionar, o

puede aparecer un mensaje de error en las pantallas Worklist (Lista de trabajo) o Ilmage

Viewer (Visualizador de imágenes). Es posible que el sistema se recupere por sí so,b, que

se apague o que sea necesario reiniciarlo. l
ADVERTENCIA Una sobrecarga eléctrica durante la transmisión de las imágene a la

estación de trabajo una vez adquiridas dichas imágenes puede ocasionar la pérdida de las

mismas.
ADVERTENCIA Al intentar solucionar los problemas de pérdida de imagen en el mo itor o

problemas relacionados con el mal funcionamiento del ratón, la acción de encernder y

apagar el sistema puede generar el mensaje de error "Can't open boot device error"

("Error de apertura del dispositivo de encendido"). Si eso sucede, comuníquese n ge

healthcare service.



9376Seguridad contra la radiación

Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para minimizar la

exposición a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnóstico. Debe c nocer

específicamente cada una de las precauciones de seguridad necesarias antes p ner el

sistema en funcionamiento.

PRECAUCiÓN Durante la exposición a los rayos X, no debe haber ninguna otra rsona

en la sala de exámenes con la excepción del paciente. Si por alguna circunstancia hlguna

otra persona necesitase entrar en la sala de exámenes cuando existan o puedan existir

exposiciones a rayos X, esa persona deberá llevar un delantal de plomo tal y como xigen

las prácticas de seguridad aceptadas.

Protección contra la radiación

Debido a que la exposición a los rayos X puede resultar perjudicial para la salud debe

prestar especial atención a la hora de proporcionar protección contra la exposición al haz

principal. Algunos de los efectos de la radiación de rayos X son acumulativos y ~ueden

aumentar en un periodo de meses o años.

La mejor norma de seguridad que puede seguir el operador que trabaje con rayos X es

"Evitar siempre la exposición al haz principal": J
Cualquier objeto que se encuentre en la ruta del haz principal produce ra iación

secundaria (dispersa). I
La intensidad de la radiación secundaria depende de la energía e intensidad d~1haz

principal y del número atómico del material del objeto alcanzado por el haz princiJal. La
I

radiación secundaria puede tener una intensidad superior a la de la radiación que alcanza

la película. Tome medidas de protección para protegerse contra la radiación secund~ria.

Utilizar protectores de plomo es una medida de protección eficaz. Para minimizJr una

exposición peligrosa. utilice protectores como pantallas de plomo, guantes impreg~adOS

de plomo, delantales, collares de tiroides, etc. La pantalla de plomo debe conte1er un

mínimo de 2,0 mm de plomo o una cantidad equivalente y los dispositivos de protección

personal (delantales, guantes, etc.) deben contener un mínimo de 0,25 mm de Pl6mo o

una cantidad equivalente. Para verificar los requisitos de protección nacionales aPliJables

a su centro, consulte las normativas de protección radiológica proporcionadas jor su

asesor de protección radiológica. .

ADVERTENCIA Mientras esté utilizando el equipo de rayos0<o esté re . ando una tarea

de mantenimiento en el mismo, mantenga siempre distancia 2 etros

respecto al punto focal y al haz de rayos X, proteja u cuerpo y anos,

~

muñecas, b:~Z~S~::~~~es del cuerpo al haz p. ncipal.
\" ,0 I,'\le. :;)

I , 1,\Clé\\\.\'. '. 'ese r- 'j
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Control del personal 9 3 7 Im¡ ~ ..f ~
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Controlar al personal para determinar la cantidad de radiación a la que ha ts pf\

expuesto proporciona una manera muy útil de comprobar si las medidas de segurid d que

está aplicando son adecuadas o no. 1
Esta comprobación puede revelar que las prácticas de protección contra la radiaci, n son

incorrectas o no son las adecuadas y que puede haber situaciones de eXPOSiCi6J1na la

radiación graves.

El método más eficaz para determinar si las medidas de protección existent s son

adecuadas o no es utilizar instrumentos que midan la exposición. Estas mediciones ~eben

realizarse en todas las ubicaciones en las que el operador o cualquier parte del +erpo,

esté expuesto a la radiación. La exposición no debe superar nunca la dosis tol~rable

aceptada. l
Un método común para determinar si el personal ha estado expuesto a radiación ex esiva

es utilizar dosímetros de radiación personales. Estos dosímetros incluyen una Ptlícula

sensible a los rayos X o material termoluminiscente dentro de una funda que se puede

llevar en el cuerpo. Aunque este dispositivo solamente mide la radiación que llega ~I área

del cuerpo en el que está colocado, proporciona una indicación razonable sobre la

cantidad de radiación que se recibe.

Advertencias generales de uso

ADVERTENCIA Para que el uso de este equipo resulte siempre seguro, si a las

instrucciones indicadas en el Manual del operador. Lea con atención las instrucciorles de

esta guía antes de hacer uso del equipo y guárdelas a mano para poder consu tartas

rápidamente. Es recomendable que el laboratorio imprima este manual con un equipo

convencional con el fin de disponer de copia impresa en el Departamento de radioloJía.
I

ADVERTENCIA Solo el personal cualificado con formación sobre el funcionamie1to de

este equipo puede utilizar este sistema. Lea todas las instrucciones de este ma~ual y

familiarícese con ellas antes de utilizar este equipo. Si necesita más asistencia, pó

en contacto con GE.

ADVERTENCIA El propietario tiene la responsabilidad de asegurar que únicame, te el

personal debidamente capacitado y formado puede utilizar el equipo. Se debe conservar

una lista de los operadores autorizados. I
ADVERTENCIA Compruebe que no hay obstáculos ahtes de r el s' tema (~esa,

"'POrte " ob<»;00 d"":::,,, el .,tema hada obi""-;'"

~ ~,:" 0~ó~~i\:"S ~ /
e i).1?,.í:/,iJól"G\.-\\7.-
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ADVERTENCIA Si es aplicable, las sondas, tubos, etc. conectados al paciente

ser lo suficiente largos como para permitir el desplazamiento completo del sistema

no queden apretados ni que se tire de ellos.

ADVERTENCIA Posible punto de compresión: Tenga cuidado cuando utilice los p dales

de la mesa para bajarla. Del lado de la cubierta lateral de la mesa hay muy poco e pacio,

por lo que es posible que quede atrapada una parte del cuerpo del operario lln ese

espacio reducido.

ADVERTENCIA El operario tiene la responsabilidad de asegurar la seguridad del Piiente

en todo momento. Al utilizar la mesa, se debe controlar la situación del paciente, tanto

visualmente como asegurando que esté colocado en una posición apropiada y qu esté

usando los dispositivos de protección provistos.

PRECAUCiÓN Vigile en todo momento al paciente y nunca lo deje desatendido mi ntras

esté en la mesa.

ADVERTENCIA Cerciórese de que no exista ninguna posibilidad de interferencia o de un

choque entre el paciente y alguna de las partes del equipo.

PRECAUCiÓN Controle con cuidado todos los movimientos del equipo para evitar

choques.

Preste atención durante el funcionamiento para evitar posibles lesiones causad s por

choques de las piezas del equipo móvil con otros elementos móviles o fijos que ueda

haber en el entorno. ~
ADVERTENCIA Lleve a cabo las operaciones del mantenimiento periódico para as gurar

el uso seguro del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo que reco ienda

el Manual de servicio de campo (Field Service Manual) de GE.

ADVERTENCIA Los choques con el OTS pueden ocasionar pequeñas lesi1ones.

Asegúrese de que nadie se encuentre en la trayectoria del OTS durante el

posicionamiento automático. l
PRECAUCiÓN Asegúrese de que no haya ningún otro accesorio ni material situado en el

haz de rayos X principal durante la exposición, ya que se podría obtener una imag n de

mala calidad. l
ADVERTENCIA Algunos expertos consideran que el uso de un teclado puede pro ocar

lesiones graves en manos, muñecas, brazos, cuello o espalda. 1
PRECAUCiÓN Utilice siempre los accesorios que recomienda GEHC para garanti ar el

mejor rendimiento posible y evitar posibles peligros./

ADVERTENCIA No cargue software de otros sist ~as en el

ADVERTENCIA Para un equipo de rayos X di nóstico es

tos que n



atención a los posibles efectos adversos que pueden surgir de lo~a~a! situ

el haz de rayos X. Consulte la tabla siguiente para obtener el equivalente de ate

máxima de los posibles materiales situados en el haz de rayos X.

Advertencias de radiación por láser

ADVERTENCIA El colimador utiliza láser para crear haces de cruz de centrado lineal.

Radiación láser. NO mire directamente al haz de luz láser. Al encender el localizad r de la

luz lineal del láser, asegúrese de que ninguna persona mire directamente allás r para

evitar lesiones oculares o pérdida de visión. (Potencia pico 1 mw I longitud de onda 540-

700 nm I producto láser de la clase 11).

Advertencias sobre la posición del paciente

PRECAUCiÓN Para evitar lesiones del paciente, ayúdelo siempre al subir y baja de la

mesa, al principio y al final de un examen.

PRECAUCiÓN Asegúrese de que las sondas, tubos, etc. conectados al paciente sean lo

suficientemente largos como para permitir el desplazamiento completo del sistemal y que

no queden apretados ni que se tire de ellos.

ADVERTENCIA Durante el procedimiento, asegúrese de que la cabeza, las mano y los

pies del paciente no queden fuera del área de la mesa. De lo contrario, el paciente podría

sufrir lesiones graves.

ADVERTENCIA El técnico debe permanecer cerca del paciente cuando se utiliza el

mando a distancia.

ADVERTENCIA El peso máximo soportado, con la funcionalidad de mesa complet es de

320 kg (705 lb). Exceder el límite puede causar lesiones en el paciente y daño en el

equipo.
ADVERTENCIA La mesa está diseñada para mantenerse estable en condi iones

normales, pero puede moverse cuando se le aplica demasiada fuerza, por ejemplb, con

pacientes de mucho peso o al reacomodar a un paciente. En caso de que los movi~ientos

longitudinales de la mesa no fueran necesarios o si se tuviera que examinar a un pJciente

de mucho peso, es necesario cerciorarse de que la parte superior de la mesa tenga

bloqueado el movimiento longitudinal. //
ADVERTENCIA La OTS sigue el receptor del soporte de pared. Tenga cuidado al over

el receptor en configuraciones de salas pequeña . Aseg' s siempre de que el p ciente

esté alejado de la OTS antes de seleccionar u config n de porte de pared.
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ADVERTENCIA La OTS está diseñada para permanecer estable cuando el siste t' ~~R;;:~~?
encendido. Cuando se desconecta el sistema, la OTS puede moverse hacia arriba ha

abajo.

PRECAUCiÓN La barra de colocación lateral del soporte de pared sirve para posar

solamente la mano y no debe utilizarse para sostener todo el peso del pacientJ. Para

evitar caídas o posibles lesiones, no se cuelgue o tire de la barra.

Advertencias sobre el movimiento de la parte superior de la mesa

ADVERTENCIA Cuando la mesa está desenchufada o sin alimentación, la parte s perior

puede moverse libremente. Controle el movimiento de la parte superior de la me a a fin

de evitar lesiones.

ADVERTENCIA Antes de subir o bajar la parte superior de la mesa, verifique ue no

existan objetos que obstruyan el paso arriba o abajo.

ADVERTENCIA Antes de que un paciente suba o baje de la mesa, oprima el bo ón de

control de bloqueo (Table Control Lock) de la mesa. Esto bloqueará momentáne1mente

las funciones del pedal y evitará lesiones en el paciente o daños al equipo en caso elleque

se oprima el pedal de manera accidental.

ADVERTENCIA Para evitar lesiones en dedos y manos, los dedos del pacient o del

operador no deben extenderse más allá de los bordes de la parte superior de la me a. Las

manos deben permanecer alejadas en todo momento de los bordes de la parte si perior

de la mesa.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos méd cos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identifidar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación seg~ra;

Encendido y apagado del sistema

Esta sección solamente describe el procedimiento de encendido y apagado del siste a.

El sistema debe permanecer encendido en todo momento para lograr un rendi iento

óptimo. Sin embargo, debe realizarse una vez a la semana un apagado y en ndido

controlado del sistema, como parte del proceso de control de calidad (QAP) periÓdico.Si

desea obtener más información, consulte la sección ¡fxportació del QAP CD/USB. I
Si el receptor deja de recibir corriente durante 30 inutos a erío más largo, r~inicie

el sistema y caliente el receptor con la ali entación ctiva en estadb "on"
,

I.\{I""~_-'

I ,ud erada

CE i-\-eó\\,t:. re k"~



(encendido) durante 30 minutos como mínimo. Si desea obtener más inf

consulte la sección Botones de DESCONEXÓN de emergencia del sistema (p. 4-1

Encendido

1. Pulse el botón Power On (Encendido) del RCIM (Módulo de interfaz de co ~rol de

radiología).

Figura 4-1 Botón de encendido del RCIM

I~'1 '. :.1 •...I '.'.~

2. Espere unos minutos hasta que todo el sistema se haya iniciado .

• El sistema se pone en marcha automáticamente .

• Si la función de acceso está activada, la pantalla Login (Acceso) aparece en el onitor

cuando el sistema está listo. Si desea obtener más información, consulte la Jección

Acceso y desconexión del sistema (p. 4-4). I
• Si no está activada, la pantalla Worklist (Lista de trabajo) aparecerá en el monitor 1uando

el sistema está listo. Si desea obtener más información, consulte la sección CapItulo 9:

Lista de trabajo.

3. Espere hasta que se inicie el detector. El proceso tardará unos 30 segundos .

• Aparecerá un mensaje en el área de estado: "Detector Boot is in progress. Plea e wait

29 seconds for the detector boot to complete: (Reinicio del detector en curso. Espere 29

segundos a que el detector se reinicie) .

• El sistema estará listo cuando el mensaje de reinicio del detector desaparezca.

~~c:., .. ~ G
I .uderada '.

"C . ,,'''' re 1\1ge ..j~aSA\Jc. .~~>V"\I

examen (p. 10-32)).

2. Haga clic en el botón [UTILlTY] (UTILIDAD) que se é~cuentra en,la parte s

pantalla de la Lista de trabajo.

3. Seleccione System (Sistema) en la pantalla U . ities (Utilidades).
~

4. Haga clic en [SHUTDOWN] (APAGADO).

Apagado

PRECAUCiÓN No apague el sistema si la ventilación del tubo está funcionando. Espere a

que el tubo se enfríe y a que el ventilador se detenga.

1. Cierre todos los exámenes que estén abiertos en ese momento. (Si desea obten r más

información, consulte la sección Capítulo 10: Adquisición de imágenes-Finali ar el
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• Aparecerá el mensaje: "The system will be shut down. (El sistema se apagará.) NO PROO.~

Please allow for the tube fan speed to slow (if running high) before shutting down s stem."

(Deje que disminuya la velocidad del ventilador del tubo (si era alta) antes de ap gar el

sistema).

5. Haga clic en VES [Sí] para continuar con el apagado del sistema.

• El sistema se apaga y los monitores quedan en blanco.

• Al pulsar [CANCEL] (Cancelar), se detendrá el proceso de apagado del sis ema y

volverá a la pantalla Utilities (Utilidades).

Nota: Espere unos 30 segundos después de un apagado para volver a ence der el

sistema.

Restablecimiento del sistema

En caso de que sea necesario restablecer el sistema, esto puede tardar 3 min os en

completarse.

Nota: Mientras se lleva a cabo el ciclo de reinicialización, no se podrá utilizar el sistema

para adquirir imágenes.

1. Si es posible, cierre, suspenda o anule todos los exámenes que están abiert s. (Si

desea obtener más información, consulte la sección Capítulo 10: Adquisici' n de

imágenes-Finalizar el examen (p. 10-32)).

2. Si es posible, desconéctese del sistema.

3. Pulse y mantenga pulsado el botón RESET (Restablecer) del RCIM hasta que escuche

el pitido o hasta que la pantalla del monitor permanezca negra con el texto blanco. uelte

el botón y espere hasta que aparezca la pantalla de Acceso o la pantalla Worklist (L sta de

trabajo).

4. Suelte el botón y espere hasta que aparezca la pantalla de Acceso o la p ntalla

Worklist (Lista de trabajo). 1
• Mientras se restablece el sistema, podrá ver varias pantallas en el monitor. Ést es el

funcionamiento habitual. 1
• El sistema se encenderá automáticamente y, cuando esté listo, aparecerá la p ntalla

Logon (Acceso) o Worklist (Lista de trabajo), dependiendo de cómo esté configurkdO el

sistema. (Si desea obtener más información, consulte la sección Encendido (p. 4-2))1

Calentamiento del tubo

Para alargar la vida útil del tubo, se deberá reali ar un calentamiento del tubo si no e

realizado exposiciones en las dos últimas oras. Aparecerá un icono de ad el. nci

~ cuando sea necesario calentar el tubo.
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PRECAUCiÓN Si se comienza a realizar una exposición con el tubo de rayo

podría dañarse el objetivo del tubo.

Para ver el estado de calentamiento del tubo, haga clic en [WARM TUBE] (Calent r tubo)

en cualquier momento.

Siga este procedimiento para calentar el tubo:

ADVERTENCIA Durante el calentamiento del tubo se generan rayos X. Utilice la ra iación

apropiada en todo momento.

1. Inspeccione la sala para asegurarse de que no haya otras personas antes de r alizar

las exposiciones de rayos X.

2. Haga clic en [WARM TUBE] (Calentar tubo) en la pantalla Worklist (Lista de trabaJo).

Nota: Como el procedimiento de calentamiento del tubo produce rayos X, no se puede

llevar a cabo cuando hay un examen abierto. Si hay que calentar el tubo an es de

comenzar el examen, suspenda el examen y retire al paciente y a las demás persoias de

la sala antes de calentar el tubo. Si desea obtener más información, consulte la sección

Capitulo 10: Adquisición de imágenes-Finalizar el examen (p. 10-32).

3. Corrija todos los impedimentos que pudieran paralizar la exposición.

PRECAUCiÓN No deben realizarse exposiciones en ningún detector dura te el

calentamiento del tubo. El sistema intentará no alinear el tubo y el detector, pe debe

mover el tubo manualmente para que el detector no esté expuesto durante la sec encia

de calentamiento. Preste atención a la información del mensaje del sistema para er las

instrucciones sobre cómo mover manualmente el detector.

Si se expone el detector se puede provocar un artefacto de imagen "quemada".

4. Ponga el botón del interruptor manual Prep/Expose (Preparar/Exponer) en la p sición

Expose (Exponer) y manténgalo pulsado hasta que la opción Exposures Re uired

(Exposiciones requeridas) indique "O". l
Nota: El interruptor manual de exposición debe mantenerse pulsado duran,e 18

exposiciones consecutivas para garantizar el calentamiento adecuado del tubo. Se Juenta

el número de exposiciones necesarias a medida que se realiza cada exposición.

5. Espere hasta que se lea "O" en Soak Time (Tiempo de inmersión).

6. Haga clic en [CLOSE] (CERRAR) para poner fin al procedimiento de calentamie to del

tubo.

• Ahora puede continuar tomando rayos X.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médi ~ ~~1.~...o'
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así RO\)~

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de manteni iento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

General

Para garantizar un rendimiento seguro continuo de este equipo de rayos X, s debe

establecer un programa de mantenimiento periódico. Las comprobaciones funcionJles no

indicarán si este sistema de rayos X está funcionando conforme a las especificaJiones.

Solamente el mantenimiento periódico y regular puede localizar posibles problembs. Es

responsabilidad del propietario concertar este servicio. l
Solamente el personal debidamente capacitado deberá realizar el manteni iento

periódico según lo especificado en el programa de mantenimiento del manual de srrvicio

técnico. En el manual de servicio (N.o5343956-2EN) se proporcionan las descripci6nes y

la frecuencia con la que debe realizarse el mantenimiento periódico obligatorio.

Los intervalos de inspección están basados en un uso diario medio de un turno d ocho

horas. Si la frecuencia de utilización del equipo supera este promedio, se reco ienda

realizar inspecciones más frecuentes.

Aparte del mantenimiento rutinario, se debe comunicar inmediatamente al representante

de GE cualquier ruido anormal, vibración o rendimiento no habitual del sistem6. Sin

embargo, antes de llamar al servicio de mantenimiento, compruebe que el equipo s~ está

utilizando de acuerdo con las presentes instrucciones.

ADVERTENCIA El hecho de no llevar a cabo las inspecciones y el manteniriento

periódicos necesarios podría conducir al deterioro del equipo sin posibilidad de detectarlo

previamente. Dicho deterioro puede provocar fallos que podrían causar lesiones grJves al

paciente o daños en el equipo. t
ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. La suspensión de la OTS no co tiene

componentes que el usuario pueda reparar. No intente desmontar estos compone Ites ni

extraer las cubiertas. El personal técnico cualificado debe encargarse de las reparac ones.

Servicio cualificado

El funcionamiento seguro del equipo también requiere el empleo de personal de s rvicio

con capacitación especial en aparatos de rayos X para uso méd' GE y sus ocios

mantienen una Organi~ac.ión mundial de e~~taCi~es que pro o ona erso~al de
mantenimiento esp~.c~ltZádo en rayos X. SI o desea, pued Plkn de

~~....;;.:., ":uoeraó"', ':' M OFALO
~ 1;" Po !.>.\lJ~','\lr,,' EC TECNICO
, .: .. )~~''-_'_ CE H ALTHCAR ARGENTINA S.A



mantenimiento periódico o para situaciones de emerge~a qaj7 ca
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representante de GE puede facilitarle información sobre este plan.

Limpieza y desinfección generales

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de pro¡,uctos

químicos corrosivos. Use un paño humedecido con agua jabonosa (use un jabón suave)

para limpiar la moldura y la placa del fabricante de los controles del operador. Li~Pie la

unidad con un paño humedecido con agua limpia. No use limpiadores ni sOlven~~sde

ninguna clase, ya que pueden dañar el brillo del acabado o borrar las rotulaciones. raque

brillo a la unidad con cera pura en líquido o en pasta. Las demás superficies del equipo

pueden limpiarse con un paño limpio humedecido con un buen limpiador suave cera

aprobada para el uso en superficies metálicas esmaltadas. Antes de cada u o, las

superficies del equipo que entren en contacto con el paciente deben limpiarse on un

agente desinfectante o sanitario de bajo nivel y que cumpla con las normas Vigen[es de

protección ambiental.
Para limpiar mesas y soportes de pared de plástico, así como las superfici s de

protección del paciente, utilice un paño suave que no deje pelusas humedecido con etanol

(alcohol etílico al 95% como mínimo).

En el caso de las manillas de plástico de la OTS, el producto utilizado debe tener un pH

entre 7 y 9.

Nunca utilice limpiadores ni disolventes de ningún tipo si no está seguro de la comp sición

del agente limpiador.

PRECAUCiÓN En caso de que el equipo vaya a estar en contacto con áreas lesionadas

de la piel de un paciente, o con un paciente infectado o con problemas de inmuni~ad, el

equipo deberá limpiarse con un desinfectante de alto nivel y que cumpla con las n6rmas

vigentes de protección ambiental.

Nota: Asegúrese de seguir las instrucciones de la etiqueta y las precauciones de u o, y

almacenamiento y desecho de todos los agentes desinfectantes.

Limpieza del detector

Las superficies exteriores, detector, cable y rejilla, deben limpiarse después de cada

examen.

• Antes de utilizar el detector y la rejilla, debe dejar que se sequen.

• No deje sobre el detector o la rejilla toallitas desic:hables ni paños d rante

másde 60",,"OOos. . 1m
I .Dejeq"e~~t~~;esd"",nte 60s "ndosontosden:r~"'~~:;;¡"
V ~G . ea.'.... ", ~ru •.
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Los siguientes productos y agentes químicos han sido probados y aprobados por G '1 0°

llevar a cabo la limpieza del detector GE, de la rejilla y del cable .

• Lejía mezclada al - 50% con agua (5-8% para lejía de uso doméstico)

• Glutaraldehído <5%, polietilenglicol <20% (probado como Cidex Plus 28)

• Alcohol isopropílico al 70%

• Peróxido de hidrógeno al 15-40%

Mantenimiento y servicio técnico

El equipo de rayos X de GE incluye protectores de funcionamiento para ofrecer la láxima

seguridad.

Antes de solicitar servicio técnico, asegúrese de estar empleando los procedimien~~osde

funcionamiento adecuados.

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de pro uctos

químicos corrosivos. Use un paño ligeramente humedecido con agua jabonosa (Jse un

jabón suave) para limpiar la moldura, la superficie de la mesa y los controles del op~rador.

Limpie la unidad con un paño ligeramente humedecido con agua limpia. ~ruse
limpiadores ni solventes de ninguna clase, ya que pueden dañar el brillo del acabado o

borrar las rotulaciones. t
PRECAUCiÓN El acceso a las piezas internas de este equipo debe estar restrin ido al

personal de mantenimiento cualificado y capacitado. Asegúrese de que el aparat está

desconectado antes de abrir las puertas de acceso o de eliminar los paneles del recirtO.

Una vez al mes, inspeccione los dispositivos de sujeción y seguridad del paciente para

comprobar si presentan desgaste, un ajuste incorrecto u otros signos que indiqben la

necesidad de realizar una reparación o sustitución. En caso de duda acerca del estJdo de

este equipo, póngase en contacto con el representante de mantenimiento de GE. 1
Una vez al mes, deben limpiarse las piezas externas y los rieles expuestos por los ue se

mueven los rodillos para eliminar cualquier material extraño que haya podido acum larse.

Si los rieles se limpian con un trapo ligeramente humedecido en aceite, se proporc onará

la lubricación suficiente para garantizar un buen funcionamiento.

PRECAUCiÓN Debe prestar especial cuidado a la hora dE!retirar materiales extrañ s que

se hayan podido acumular.

Programa de mantenimiento periódico

L
Consulte la secciém, c.c .<l MiCuSC1

} ,0derada

GE H al\ll~dfrlifuG-'~~II"
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impla

del producto médico;

No Aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacio ados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratam entos

específicos;

Declaración de conformidad de compatibilidad electromagnética (EMe)

Declaración de conformidad

Este equipo cumple con las normas EMC lEC 60601-1-2 Edición 2.1

dispositivos médicos.

Este equipo genera, usa y puede emitir radiaciones radioeléctricas.

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos y de

radiocomunicaciones.
Para proporcionar la protección necesaria frente a estas interferencias, este pr ducto

cumple los límites establecidos en la norma sobre emisión de radiaciones CIS R 11,

Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferenc as en

una instalación específica.

Si se confirma que este equipo produce interferencias (se puede determinar encen iendo

y apagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico capacitado) debe i~tentar

corregir el problema mediante una o varias de las medidas siguientes: l
• Reoriente o reubique los dispositivos afectados.

• Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte las distancias de sepa ación

recomendadas). j
• Conecte el equipo a una fuente de alimentación diferente a la del dispositivo af ctado

por la interferencia. j
• Consulte en el punto de venta o al representante de atención al cliente para obten r más

sugerencias. 1
El uso de accesorios, transductores, cables y otras piezas distintos a los especificad s por

el fabricante puede dar lugar a la emisión de radiaciones ,mayores o a un niJel de

protección inferior del equipo.

El fabricante no es responsable de las interferencias c usadas por el

t conexión que no sea~,.,~~~!~~@!1~~dOS,o a cam 'os o modificacio

rrJ1;-' -' -1",'<"'I["'~''0 'w\:,J'-"' .•-.-
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practicados en este equipo. Los cambios o las modificaciones no auforiM~s

anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debid mente

conectados a tierra, salvo cuando esté contraindicado por razones tecnológicas. El so de

cables que no estén debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer ue el

equipo produzca interferencias de radiofrecuencia.

Los sistemas Optima XR646 están diseñados para utilizarlos principalmente en e tornos

no domésticos y no deben conectarse directamente a la red pública de distribUCit que

abastezca a edificios residenciales.

Los accesorios compatibles se deben utilizar según las condiciones de funciona iento

recomendadas que se explican en los manuales de funcionamiento. Además ~e los

dispositivos de calibración y calentamiento, hay otros dispositivos que se deben rJiniciar

antes y después del uso para garantizar la medición precisa de las dosis. La expJsición

continuada a los campos electromagnéticos (que superen las condiciones de p~Ueba)

puede provocar mediciones erróneas. Si no se siguen las recomendaciones dJ uso,

pueden obtenerse mediciones incorrectas.

El entorno del campo magnético producido por un dispositivo de IRM que esté s tuado

cerca constituye un riesgo de interferencias,

Deben cumplirse todas las condiciones anteriores para lograr la compati, ilidad

electromagnética de una instalación normal del sistema, Puede consultar la informabión y

los requisitos detallados en las secciones Recomendaciones de uso y Recomenda iones

de instalación,

Tablas de compatibilidad
Este equipo cumple con las normas EMC lEC 60601-1-2 Edición 2,1 (2004-11) para

dispositivos médicos,
Los sistemas Optima XR646 son aptos para su utilización en un entorno electromag ético,

conforme a los límites y recomendaciones que se describen en las siguientes tablas:

• Nivel y límites de cumplimiento de emisiones (Tabla 2-3).

• Nivel y recomendaciones de cumplimiento de inmunidad para mantener la utilidad olínica

de los equipos (consulte la Tabla 2-4 y la Tabla 2-6). 1
NOTA: Este sistema cumple con la norma EMC mencionada anteriormente, siempr que

se utilice con los cables suministrados. Si se necesitan cables de otras 10ngitLdes,

póngase en contacto con un representante de manten' r ob~e r

asesoramiento.



Tabla 2-1 Guía y declaración delfabñconte:emisiones electromaanéticas
Guia y declaración d!:1f.abrie.ante: ~r1"ÍSiOllH ~~1l3g:.i1ie.!5

El sistema Optima XR64e debe ub'izar5e e'I el tM1CDmO ~agnético deoscrito a continuaOOn. El dierce o el
usuaño de Optima X'RM& deben g3rantizar que se 1JtiIizaen un en:rmo de este tipo.
Pluoboel!! __ Confmnida<l Enlomo eloelromagnóUco- Gui.

EmisianI!scl!!RE El stsmma 0ptiTl21 XR040 UblizA ~ía deR:Fsoto para su
ClSPR 11 f'.mcion.3mieJrto Wemo. Por lo tanto. sus -emi9ones de RF son muyGrupo 1

bajas y6pooo ~~ ~ prortoqUen nk1gún tipodein:~
M eqUIpOS4lI«:tr6i1k:c5~.

Emisiones de RF". ClMeA El sis:IomlI0ptin3 XRll46 puecl!!ulIíl:arse en lodo ~ de
ClSPRll •.••t>belonos no cltmóstlcas yen"""""" que •• oncuerrtron
~ alTTlÓnk:as. CbHA

din!oct.ame~~.adas a 12 rM de surrinisVo p\btica de ba;o
leC 61000-3-2 vdt!j! para ed"f.K::ios usados con fll'1e'S domé-s:ic:05.

~de-.¡eJ
emi5ionKin~. ~
leC 61000-3-3

Los suelos _n •••. el!!mallera. cemen:o!
o b3tdosas de cerámica. Si e1 suelo está -1
revestido de material ~co, 'latuned3d
retauva debe ser como mini'no de! ~.

Conta<to de ~I- 6 kV
Aire cl!!+1- 8 IN

o..scarva eIe<tlostá5ea
Desc3rgaele<tlostá5ea (ESO~
lEC 6100G+2

2. Inmunidad electromagnética
Tabla 2-2 Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

Guia y deda",áón d<!lfabricante: _ e_r0magnÉ'fiC3 I
El sist!>maOplima XR646 _ ulj~ en el en:omo e~de5<:rI1o a _Ófl. El _ o el uwarlode 0pliml1
_ deben g"- que "lÜZa en un entomode es2 ""'. I
Pruel><>de Inmunidad NíYeIde prueb.1 lEC 60601 NIvel de Guia de en:omo electromagnótico I

eutllJimien:o

Con'.acto
de +/-6 kV
Aire de +1- 8 kV

fUf"ll'" tia_as el~
rápidas. lEC 61C1OO-4-4

Sab<eca:gas. lEC 61llOO-4-5

+1- 2l<V para líneas de
suministro de ~ía
+1- 1 t\I para 1•••••• de
entr.od.3l...".1d3

~ 1kV modo clmencial
~ 2 kVmodo común

+1- 2 kVp3!3
rrneas de
surT'inim'o de
energía
+1- 1 kV 1'3'"
ríneas de entradal
said.

~1 kVmado
_e1a1
• HVmado
comUn

U! c:aidacl el!!la .Umen'••e1Óll de red _
Rf ,b habiu3J ,para un beaf ccmertiaI ,o
un hospi:aI.

La calidad de 13atime\bQán de red ~

5e'f la habitual para un bc3' comercial o
un hospilal .

NOTA: Uf es el voltaje de red de CAantes de aplicar el nivel de

Caídas de -'¡e. lnterrupáo:les
breves Yvariaciones de Ydtaje en
bslín!'asde~a de! sUJlTinistro
~ lEC 61llOO-4-11

Frecuenci. elée:rim do! campo
magnético (50teo Hz)
lEC 611lOO-4-8

< 5% 'UT (> gs9(, de eaída
en un p3!3 0.5 ócIos.
4l!'l' UT. (6lI'l6 elecaída en
un par. 5 <:idos.
7l1'll> UT. (3O'll> elecaída ••.•
UT) para 25 dc:Ios.
< 5'll>UT (> 1l5%de caída
••.•un p3!3 5 cIdos

3Nm

<5% ur (> gs'!6
el!!caída en un
p3f;J 0,5 ócIos.
40% UT. (Wló de
caída en un para
5ckfos.
70% ur. (3l!'l' de
calda en un p¡n¡
25c1dos.

<5'1l>ur(>Q5'llo
ele caída en un
para 5 códos.
3A1m

U! caid3d. deo 'l.a a1i~nt.3~ideo red c2be~
•••. la habitual p3l"3un local CXl'l'll!!cialo
hospilal. s¡el """,rio requien! que el eq .
ñmdone cl!!forma con5nuada ente
~elel SlllÑ>istn>el_.
se recorrienda 'U'tiIi2:M un 'Sistema de
alimErnacIón ínfnI!!mJm¡IOl.(SAl) o
una bT..eria..

los c:3mptK maPticos a b freaJenáa. I
~ deben ~nnaneter ,enni"leIes
ade<:Wdos p3l"3úmaiac:iones norm>1•• de
e1l1Orll!'SCXl'l'll!!cialesu~arios.
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Tabla 2C3 Guía y declaración del fabricante: inmunidad electrd'nognético

..
.

Guía y ~ de!"fabricante: Irwn.midad eJean:m1.a~

El simma 0ptim3 ~e debe tJb'lurse en e-1entDmo elec:romagnétíoo descrito a con::tnuadón. e dien:e o el usuario de 0pt1ma
XR848 deben g.arantizar que se utha en un entorno de es-.e~.-~~N'M!I de PNoeba lEC N;y,.j <le Guia ~<níl>moe~

811&n cumpr-

RF c:onduád>. 3\hms. 3V:ms No se debe UUT tos equipos de col'tM"k.xión
leC 81Dllll-4-ll 150 kHz ~ 60 MHz port.hles YméNites de RF a una distan:ia de

cualquier parto dol 0pütn3 XR646.W1duidoo105

Rfradlada. 3V1m
cabln. 'que se.! tn!'nOr ~ la distancia de

3Vhn separadOn le<XJi iIef idada c:.aIc:ubdam!!'diante 'la
lEC 81(100-4.3 eo MHz~ 2,5GH" ea.acíón~pondiente 'para13~ 6!1

transnüsot.
Oisbnc:b •• upuxión rt!'COmencbda

d~.

d"'!l,\P
¡¡

o. 60 !<Hza SllllMHz

d~JiP~
o.lIDO MHza 2.5 GHz
_ P es la pol&nciade S3lldam~ do!
transmisor en vatios (VV) 00f"l0n'ne a las
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase prot~6

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuad

reesterilización;

NoAplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfebción,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el product debe

ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posi le de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u o, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberánestar formuladas de modo ~ue si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstoJ en la

Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/9~ que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

NoAplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, m ntaje

final, entre otros);

Ver Manualesespecíficosde instalación

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

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

radiación debe ser descripta;

Ver punto3.12

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

funcionamiento del producto médico;

Póngaseen contactoconel representantedel serviciotécnico

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici n, en

condiciones ambientales razonablemente pre . ibles, a campOS~agnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descar s lec ostáticas, la presiórl o a

variaciones de presión."i:'u~celeración a f micas de' nición, entre otras;
\1'.'-;.: .,a AlO :
\"~f.ªda " ~, e . ECNICOr- ;';1'.':l:a. r:' ¡.,(Cc:Ú\~:o~ GE RGENTINAS.A
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Especificaciones:
• Tubo de rayos X:

- Capacidad calorífica: 350 khu

- Punto focal: 0,6 mm/1,25 mm (1,3 lEC)

- Tipo de tubo: Rotación del ánodo

- Potencia de entrada nominal del ánodo: 32 kW/100 kW

- Parámetro de fuga de radiación: 150 kV/4 mA

Nota: Para obtener información sobre las especificaciones concretas del tubo de r yos X,

consulte la documentación que se incluye con el mismo .

• Colimador

- Parámetro de fuga de radiación: 150 kV/3 mA

- Tamaño de campo máximo [cm] con SID = 100 cm 47,8 • 47,8

• Condiciones de almacenamiento:

A a 1 kV, 0,1 s)

mA 100 kV, 0,1 s)

• Cuando el generador se configura a 80 kW: 8

• Cuando el generador se configura a 65 kW:
."".': .3"tVl1CU-r . I ,uderati"a--" "p.~ ¡jI ,':, ¡e ~\~~~\\\(;o" '

"""'" G~a\\\I¡'¡o

_ Temperatura ambiente: -20 oC - 70 oC (para el detector inalámbrico, es O oC - O oC;

para el monitor, es de -30 oC - +60 OC)

- Humedad relativa: s 90%

• Condiciones de funcionamiento:

- Condiciones ambientales:

• Temperatura: 15 oC - 35 oC

• Humedad relativa: 30% - 60%

• Presión atmosférica: 70 kPa - 106 kPa

- Condiciones del suministro eléctrico:

• Voltaje: 380 V :1:10%

• Frecuencia: 50 Hz:l:1 Hz

• Resistencia: s 0,10 O

• Capacidad de alimentación: 125 kVA

• Entrada: 2 A (continua), 195 A (instantánea)

• Potencia de salida:

80 kW/65 kW/50 kW configurable

- Potencia de salida máxima:

• Cuando el generador se configura a 80 kW 80 kW(1000 mA a 80 kV);

• Cuando el generador se configura a 65 kW 65 kW (500 mA a 130 kV);

• Cuando el generador se configura a 50 kW 50 kW (400 mA a 125 kV).

- Potencia nominal de salida:



- desviación permisible: s 10%

• Intensidad del tubo de rayos X

- Ajuste digital mediante patrón multipasos

- Rango de ajuste:

• Cuando se ha configurado como 80 kW: 10 mA - 1000 mA (total de 21 pasos)

• Cuando se configura a 65 kW: 10 mA - 800 mA (total de 20 pasos)

• Cuando se configura a 50 kW: 10 mA - 630 mA (total de 19 pasos)

- desviación permisible: s 20%

• Tiempo de carga:

- Rango de tiempo de exposición: 2,0 ms - 2 s

- desviación permisible: S (10% + 1 ms)

• Producto intensidad-tiempo del tubo de rayos X:

- Ajuste digital mediante patrón multipasos

- Rango de ajuste: 0,25 mAs - 630 mAs

- Desviación permitida: S f: (10% + 0,2 mAs)

• Modo Control de exposición automático (AEC):

- Rango de kVp: 40 - 150 kV

- Parámetro de seguridad de AEC máximo: 512 mAs y/o 2 S

- Tiempo de exposición de AEC nominal: 5 mS

• Exactitud del indicador de área kerma en aire: f:30%

• Indicador de longitud:

-SID:

• La desviación entre los datos de prueba y los datos indicados está dentro del f:J% (no

aplicable al soporte de pared simple NBS2100)

- Angulación:

• Bandeja del detector de soporte de pared: La desviación entre los datos de prueb y los

datos indicados está dentro del f:2° (no aplicable al soporte de pared simple NBS21 O)

• Tubo de rayos X: La desviación entre los datos de prueba y los datos indicado~ está
/

dentro del f:2° .

• Mesa digital (5176260/GCTBL-C1):



- Altura de la parte superior de la mesa al suelo: 575 mm - 820 mm (desviación p

:1:10mm)

- Rango de recorrido del detector de la mesa: 700mm (desviación permisible: :1:10

- Altura mínima de parte superior de la mesa: S575 mm (desviación permitida: :1:10

- Rango de recorrido de parte superior de la mesa:

• Horizontal longitudinal: 232 mm :1:10mm

• Horizontal lateral: 770 mm :1:10mm

• Mesa digital (GCTBL-C2):

- Altura de la parte superior de la mesa al suelo: 500 mm - 850 mm (desviación per itida:

:1:10mm) I
- Rango de recorrido del detector de la mesa: 850 mm (desviación permisible: :1:10mm)

- Altura mínima de parte superior de la mesa: S500 mm (desviación permitida: :1:10~m)

- Rango de recorrido de parte superior de la mesa:

• Horizontal longitudinal: 280 mm :1:10mm

• Horizontal lateral: 680 mm :1:10mm

• Soporte de pared digital (5181666/5136848-2/GCWS-ClIGCEWS-ClINBS21 00)

- Detector digital:

• Rango de recorrido vertical del detector a lo largo de la columna del soporte de pared:

1500 mm :1:10mm

• Rango de rotación negativo del detector: _20° - 0° (desviación permitida: :1:2°)

• Rango de rotación positivo del detector: 0° - 90° (desviación permitida: :1:2°)

-OTS:

- Rango de recorrido vertical de la columna OTS: ~1500 mm (desviación permitid: :1:10

mm)

- Rango de rotación de la columna OTS: -180° - +180° (desviación permitida: :1:2°)

- ÁngulO de rotación del tubo de rayos X alrededor del brazo lateral: -180° - +135°

(desviación permitida: :1:2°)

- ÁngulO de rotación del colimador alrededor del brazo vertical: _90° - +90° (desviación

permitida: :1:2°)

- Rango de recorrido vertical (eje corto): ~856 mm

- Rango de recorrido radial (eje largo): ~2805 mm

- Fuerza de frenado

- Mesa digital: La fuerza de frenado del movimiento lineal es ~100 N

- Soporte de pared digital:

• La fuerza de frenado del movimiento lineal es ~100 N

l
.La fuerza de frenado,.del movimiento rotatorio es ~100 N

-Mi.Cli~C\ MARCEL
"",' --- co- TE
•. ' I .,uderada ..•.• f\ GE HEAlTH E ARGE

G'i. \le \(r",le ~1~ei\\\J,~..



-OTS:
• La fuerza de frenado del movimiento lateral es 2:100 N

• La fuerza de frenado del movimiento longitudinal es 2:100 N

• Soporte de carga:

- Mesa digital (5176260/GCTBL-C1): La capacidad de peso máxima es de 220 kg

- Mesa digital (GCTBL-C2): La capacidad de peso máxima es de 320 kg

- Mesa móvil (5136793): La capacidad de peso máxima es de 220 kg

- Detector de soporte de pared digital (dispositivo de sujeción no apto para sop rtar el

peso del paciente): En posición horizontal, admite 2:30 kg

- Detector digital: La capacidad de peso máxima es de 160 kg

• Ruido:

- El ruido es ::; 70 dB (A) en estado de funcionamiento sin carga (sin incluir los rui 'os no

lineales o no periódicos en 3 segundos) .

• Parámetro de conjunto del tubo/generador en modo de funcionamiento intermitent :

- Tensión nominal del tubo de rayos X: 150 kV (con corriente de 500 mA disponibl6: 500

mA a 150 kV)

- Corriente máxima del tubo de rayos X: 1000 mA (con voltaje de 80 kV disponible: 80 kV

a 1000 mA)

- Producto intensidad-tiempo mínimo: 0,5 mAs

- Tiempo de exposición nominal mínimo: 2 ms

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos ue el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cu Ilquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico prese ta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

1! .
Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico¿ebe desecharse c n los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase n con ct n represehtante

autorizado del fabricante para obtener más informaci . n sobre ó har su eq ipo.



El seNicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre laao~;(pr@a

desecharel equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integra te del

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que di pone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos mé

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

NoAplica

/
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-002313-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,

A1im~~ T~OIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpdsición NO

~ ~V de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCAREAR~ENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y froductos

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

identificatorios característicos:

Nombre' descriptivo: Sistema Radiográfico Digital

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

Radiográficos, Digitales

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: diseñado para generar imágenes rad ográficas

digitales del cráneo, la columna vertebral, el tórax, el abdomen, las extrlmidades

y otras partes del cuerpo en pacientes de todas las edades. Dichas Imágenes

radiográficas pueden tomarse con el paciente sentado, de pie o tum1bado, en

posición de decúbito supino o de decúbito prono, y el sistema está destilado a su

uso en todos los exámenes radiográficos rutinarios.

ModelO/S: Optima XR646

4



Período de vida útil: diez (10) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS ca. Ltd.
Lugar/es de elaboración: N°1, Yong Chang North Rd, Beijing Econ & Tech Dev

Zone, Beijing PR, Beijing China 100176.

Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-279, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....... Q..~.. NOY: ...2.Q.1.~,siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9 37 6>.

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnl.'rador Naclona'

A.N.M.A.T.
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