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VISTO el Expediente N9 1-47-3110-1367-16-8 del Registroide esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MACOR INSUMOS
HOSPITALARIOS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion - en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por ta Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que cdontempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarai-ftos demuestran aptitud para la elaboracién y el control

" de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el |Decreto

N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por elio; —
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Producl:ores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

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

marca GENRAL ELECTRIC , nombre descriptivo SISTEMA DE II*{IAGEN
FLUROSCOPICA MOVIL y nombre técnico UNIDADES RADIOGRAI;iICAS/
FLUOROSCOPICAS MOVILES, de acuerdo con lo solicitado por MACOR INS}UMOS
HOSPITALARIOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que fi}guran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, | de 1a
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de

instrucciones de uso que obran a fojas 110 y 70 a 109 respectivamente. %

A t.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-872-65, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) gﬁos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamentel con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-1367-16-8

DISPOSICION N©

e 876

Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT
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GE OEC Medical Systems, Inc.
384 Wright Brothers Dr., Salt Lake City, 84116 UT, Estados Unidos.

Importador: Macor Insumos Hospitalarios S.R.L.
Tronador N° 893, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Producto: Sistema de Imagen Fluoroscépica Movil.

Marca: General Electric.

I\;/Iodefo: OEC 9800 Plus.
mﬂ I

EE] Advertencias y precauciones: Ver Manual de Usuario.

R|esponsab!e Técnico: Farm. Rosa Thaler. MN 9585.
E Producto Autorizado por la ANMAT: PM 872 — 65.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Indicacién de uso / Uso intencionado :
El sistema OEC 9800 Plus estd disefiado para proporcionar imagenes radlograﬂcas y
fluoroscopicas de pacientes durante procedimientos quirirgicos, de intervencion y de dlagnostlco

El rango de aplicaciones incluye la endoscopia, urologia, ortopedia, cotangiografia, aphcamones
cardiologicas, vasculares y neurolégicas, y aplicaciones en cuidados criticos y sala de emergencﬂa
El sistema es adecuado para su uso diaric en un ambiente clinico por parte de usuarios calificados
y capamtados
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Introducciéon y Seguridad
Responsabilidades del propietario
El propietario tiene la responsabilidad de garantizar la compatibilidad del sistema, las aptitudes del
operador y el cumplimiento continuo de las especificaciones del equipo y su funcionamiento.lLos
sistemas s6lo deben utilizarse en las areas de uso designadas que dispongan de receptaculos de
CA aprobados. Los cambios o modificaciones no autorizados de cualquier parte del sistema podria
provocar consecuencias peligrosas y no deben llevarse a cabo a menos que estén
especificamente autorizados por GE OEC Medical Systems, Inc. -

Compatibilidad del sistema
El sistema se puede dafiar si se conectan componentes incompatibles. Lea atentamente el Manual
del operador antes de conectar los componentes cuya compatibilidad es incierta.

Modificaciones no autorizadas
Este equipo cumple con los estandares internacionales y las normativas de los EE.UU. siempre y
cuando se haya montado correctamente. Cualquier modificacion no autorizada al equipo pubde
afectar el cumplimiento de estas normas y hacer que el equipo sea peligroso de utilizar. No realice
nunca modificaciones o ajustes en el equipo a menos que sea bajo la supervision delun
representante calificado de GE OEC.

Riesgos de seguridad
Existen peligros potenciales que pueden surgir durante la utilizacion de dispositivos méditos
electronicos y sistemas de Rayos X. Los operadores que utilicen el equipo deben conocer [las
cuestiones relativas a seguridad, los procedimientos de emergencia y las instrucciones jde
funcionamiento que se hayan proporcionadas. 1
Las siguientes paginas describen condiciones riesgosas y potencialmente riesgosas, ademas de
cémo protegerse a usted mismo, v a otros, adecuadamente de una posible lesion.

Avisos de seguridad
Existen tres tipos de avisos que alertan sobre situaciones peligrosas y que se indican con las
siguientes palabras:

PELIGRO La palabra “peligro” indica que se encuentra ante una situacién inminente de
peligro y que, si no se evita, puede provocar 1a muerte o lesiones graves.

AVISO La palabra "aviso" indica que se encuentra ante una situacién potencial de
peligro y que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA La palabra "advertencia” indica que se encuenira en una situacion potencial
! de peligro y que, si no se evita, podria ocasionar lesiones de tipo moderadg o
leve, dafios en el equipo o la pérdida de datos.

Explosion
Si el sistema cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1 con respecto a equipos AP
(prueba anestésica), dispondra de la etiqueta AP correspondiente. Una etiqueta AP significa que
en condiciones normales algunos componentes pueden ser utilizados de modo seguro aunque
haya cerca gases inflamables.
Sin embargo, si ocurre una condicién anormal, como que la sala se llene de repente de gas
inflamable, se deben tomar medidas para evitar que el gas entre en contacto con los componentes
del equipe que no estén dentro de la categoria AP. Siga estas directrices:

aler _, .
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» No apague el sistema ni lo desconecte del receptaculo de CA.
No opere ningln otrc equipo que ulilice energia eléctrica.
+ Evacue a todo el personal del &rea y ventile con aire fresco. Evite operar cualquier puerta o
! ventana autematica (que opere con energia eléctrica).
+ Contacte al departamento de bomberos lo antes posible.

Implosion
Si su equipo dispone un CRT (tubo de rayos catddicos) no coloque ningdn objeto de forma que
pueda caer y golpear el tubo ya que se producira una implosidén. Tenga cuidado cuando trabaje en
las inmediaciones del tubo. La capa protectora del cristal también puede producir polvo y humo
tdxicos. Si un CRT implosiona:

¢ Desconecte inmediatamente la alimentacion.

s Evacue la zona.

» Péngase en contacto con un miembro de la plantila que esté familiarizado con la

eliminacidn de materiales peligrosos.
e Solicite al servicio técnico que reemplace el monitor.

Estabilidad y colocacién del equipo
El sistema estd montado sobre ruedas o ruedecillas giratorias y se traslada o se hace funcmnande
modo incorrecto, existe el riesgo de que se desplace de forma incontrolada. Siga estos
lineamientos:

¢ Al desplazar el equipo por una rampa, deberias sostenerto dos personas.

= (Coloque iodas las piezas mecanicas en su posicion mas compacta {de franspore) y
bloguee las palancas de freno antes de mover el equipo.
Use las asas disefadas para mover el equipo y las piezas mecdnicas.
MNunca trate de subir o bajar el sistema por escalones.
No opere el equipo en pisos que no estén nivelados.
No bloquee los frenos de las ruedas para dejar el equipo sin atender en pisos no nivelados.
Siempre apligue los frenos de las ruedas cuando el sisiema esté en su posicion final.
No mueva el equipo si las ruedas no funcionan adecuadamente.
Los golpes mecanicos al equipe, cuando los discos estan ingresando informacion, podrian
causar dafnos a los discos.

Movimiento mecanico motorizado
El equipo tiene piezas mecanicas motorizadas. Por favor siga estos lineamientos:
¢ Vigile siempre las piezas de montaje mecanicas cuando haga funcionar el motor para evitar
aplastamiento en los dedos o chocar con un objeto o persona.
~e Tenga cuidado al trabajar cerca de! equipo para evitar el arranque accidental del motor. No
cologue objetos sobre el equipo, y evite empujar ¢ apoyarse sobre éste.
;» Tenga cuidado que las prendas de vestir sean atrapadas entre las piezas en movimiento.

Equipo conectado incorrectamente
Si el dispositivo tiene un portacasetes de ta pelicula o algin otro accesorio que pueda conectarse o
desconectarse, siga estos lineamientos:
* Utilice nicamente los equipos suministrados por GE OEC Medical Systems, Inc.
» Conecte el equipo correctamente. El equipo incorrectamente conectado puede caerse y
producir Jlesiones al paciente y al operador.
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Choque eléctrico i
Tenga en cuenta ios siguientes procedimientos de seguridad para evitar una descarga eléctrica o
lesion grave a los operadores y pacientes y para evitar fallas del sistema: '
¢ Efectie todas las conexiones eléctricas del equipo fuera del entorno del paciente. No toque
un conector y el paciente de forma simultanea.
» No hacer ninguna derivacidén, conmutacién o desactivar los dispositivos de bloqueo de
seguridad.
« No retire la cubierta del equipo.
¢ No cologue recipientes con comida o bebida en ninguna parte del equipo. $i se derrama
liquido, puede causar un cortocircuito.
« Siempre desconecte la alimentacién eléctrica del equipo antes de limpiarlo. Utilice un paro
0 una esponja ligeramente humeda para limpiar el equipo.
» El mantenimiento o reparacion del sisiema sdélo deben ser realizados por técnicos
calificados.

AVISO: Los circuitos electronicos en ef interior del equipo pueden usar voltajes capaces de causar
lesiones serias o muerte por descarga eléctrica. Para evitar este riesgo nunca refire ninguna delias
cubiertas del sistema.

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

AVISO: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sdlo debe ser conectado a una
fuente de alimentacion con conexidn a tierra.

Incendio por causas eléctricas
En caso de un incendio por causas eléctricas, realice el siguiente procedimiento de emergencia;
¢ Desconecte la alimentacion del sistema colocando el interruptor de encendido v apagado
en la posicion de apagado (OFF).
Desconecte el cable de alimentacion del receptaculo de CA.
Evacue al personal del area.
=« UHilice dnicamente extintores de incendios que hayan sido aprocbados para su uso én
incendios eléctricos.
+ Llame al departamento de bomberos si es necesario.

Cualquier procedimiento de emergencia desarrollado por el propietario, para el area en que ‘el
sistema es ufilizado, debe incluir estas medidas de seguridad.

AVISO: Usar un extintor inadecuado puede ocasionar riesgos de descarga eléctrica y quemaduras.
Para evitar estos peligros, debe encontrarse disponible, en la sala donde se use el equipo, un
extintor que cumpla con las reglas y estandares apiicables.

Fallo de 1a conexidn a tierra

Si la sala de operacidn tiene una alarma de fallo de la conexion a tierra y se acciona la alarma:
* No opere el sistema.
» Llame a un técnico del servicio de asistencia técnica calificado.
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‘Acceso inadecuado

ADVERTENCIA: El acceso no autorizado al interior de la unidad y las cubiertas del sistema pu

ede

causar lesiones en las manos o los dedos. Ne ponga su mano o los dedos dentro de la unidad o

las cubiertas del sistema.
Exposicion a la radiacion

Proteccion general

AVISO: Este dispositivo produce radiacion fonizante donde se utiliza o en las proximidades. Siga

las normas adecuadas para la seguridad durante el funcionamiento,

+ FEl propietario debe designar areas adecuadas para la utilizacién y mantenimiento seguro

del equipo y debe asegurarse de que solo se utilice en esas areas.

s El propietario debe asegurarse de gue todo el personal use ropa proteciora adecuada y

dispositivos de monitoreo de radiacién al utilizar el equipo.
» Manténgase alerta ante cualquier indicador visual y alarmas auditivas que se active cuz
el equipo produzca radiacion ionizarte en el drea de trabajo.

Distancia entre la fuente y la piel

ndo

Las regulaciones internacionales especifican que debe mantenerse una distancia minima entre la

fuente y la piel, excepto para aplicaciones quirdrgicas especificas.

AVISO: £l operador debe mantenerse lo mas alejado posible de la fuente de rayos X. Si se relita el
espaciador es posible reciba una mayor exposicion a la radiacion. La frecuencia de expos;c;on
aumenta exponencialmente a medida que se aproxima la parfe del cuerpo del paciente al tubd de

rayos X.

AVISO: Retirar of espaciador de piel puede resultar en un incremento de la exposicién del paciénte

a la radiacion. El espaciador de piel séio puede ser retirado por el médico.

Entrada de fluidos

.é:\VISO: El sistema de rayos X no esta preparado para funcionar herméticamente. Si cae liquido

dentro del equipo, desconecte el cable de alimentacién y no opere el sistema hasta que pueda
limpiado y revisado por un técnico de servicio calificado.

Ser

Una cantidad excesiva de fluidos, tales como antisépticos, soluciones para limpieza o fluidos

corporales, pueden dafar componentes internos si entran en el equipo. Si es necesario, ut
cubiertas para proteger el equipo cuando lo esté utilizando y no aplique cantidades excesivas
fluido al limpiario.

Eficiencia de enfriamiento
El sistema no requiere ningln método especial de enfriamiento, solo es necesario el enfriamie
natural. ’

Cubrir el equipo de rayos X, puede restringir el paso de aire a los componentes que proporcio
difusion de calor y a las rejillas de ventilacién disefiadas para enfriar el equipo. Cubra el equip

Pégina 5 de 40
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las rejillas de ventilacidn sélo cuando la exposicion a una cantidad excesiva de fluidos sea
inevitable o cuando el equipo no se vaya a utilizar durante un tiempo.

Quemaduras

El uso prolongado de equipos de adquisicién de imagenes puede ocasionar que los componentes
tales como los tubos de rayos X alcancen temperaturas capaces de causar quemaduras. Tenga
cuidadoe al colocar el equipo a fin de evitar que los componentes mas calientes estén cerca de los
pacientes y el personal. Pacientes anestesiados o inconscientes no pueden sentir un componente
caliente y reaccionar.

Declaraciéon de compatibilidad electromagnética

Este equipo cumple con el estandar IEC 6001-1-2:2007 Ed.3.0 EMC para dispositivos médicos.
Este equipo puede generar, utilizar y emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar o sufrir
interferencias de radiofrecuencia con otros equipos médicos y no meédicos, y| de
radiocomunicacidn. Para proporcionar una proteccidén razonable contra tales mterferenmas el
sistema cumpie con los limites de emisiones para los equipos médicos del Grupo 1, Clase A, y se
dispone de un nivel de inmunidad como se encuentra estipulado en la IEC 6001-1-2: 2007 Ed.3.0.

Si usted determina que este equipo genera o recibe interferencias debe intentar corregir el
problema mediante una o mas de las siguientes medidas:
Compruebe si el equipo es la causa encendiéndolo y apagandolo.
Cambiar la orientacidén o reubicar elflos equipo/s afectado/s.
Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado.
Conectar el equipo a una toma de corriente diferente de la utilizada por el dispositivo afectado.
Utilice unicamente [os cables de E/S que suministra GE OEC Medical Systems, Inc.

e wn =

ADVERTENCIA: Ef uso de accesorios, transducfores, cables y otras piezas que no sean las
especificadas por el fabricante de este equipo puede causar un aumento de las emisiones o
disminucion de la inmunidad del equipo. El fabricante no se hace responsable de las interferencias
causadas por el uso de cables de conexion que no sean los recomendados, o que sean
consecuencia de cambios o modificaciones no aulorizadas a esfe equipo. Las modificaciones o
cambios no autorizados pueden anular la autorizacion del usuario para utifizar el equipo. |

Funcionamiento defectuoso del equipo

Si los interruptores del hospital o del equipo se disparan, puede ser una indicacién de mal
funcionamiento del equipo. No trate de utilizar el equipo antes de que un técnico de servicio
calificado lo haya revisado.

Si cualquier de los controles del equipo no responde de acuerdo a lo indicado en este manual:

1. Apague el equipo, poniendc el interruptor de encendido en la posicidon de apagado y
desconecte ef cable de alimentacidn de CA.

2. Contacte a personal técnico calificado.

3. No opere el equipo hasta que el técnico de servicio indique que volvid a funmonar
correctamente. !

Dispositivos externos

Para garantizar la seguridad del pa01ente solo conecte aguellos equipos externos que hayan sido
aprobados por OEC Medical Systems, Inc. Todo equipo conectado a las conexiones de interfaz
externa debe cumplir los requisitos de la IEC 60601-1 cuando se utilice dentro del entorno del
paciente. Si se usan fuera de ese entorno, todos los dispositivos conectados externamente deben
cumplir con los requisitos de la norma IEC / ISO que tes correspondan. De fodos modos, el
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conjunto de todos los equipos conectados externamente no deben causar que la corriente de fuga,
de los dispositivos utilizados dentro del entoro del paciente, exceda los limites definidos por la

norma IEC 60601-1.

Descripcion general sobre el sistema

ADVERTENCIA: Este equipo sélo pueds ser operado por personas adecuadamente capacitadas.

ADVERTENCIA: Ef arco mévil OEC 9800 sblo debe utilizarse junto con una estacion de trabajo

OEC compatible y debidamente configurada. El arco movil 3800 no es compatible con gas

astaciones de trabajo que se venden como parte de un sistema 9600. El sistema puede dahars
se conecta con componentes incompatibles.

ADVERTENCIA: La estacion de trabajo QEC sdlo debe utilizarse con un generador O

si

EC

compatible, aprobado y adecuadamente configurado. El sistema puede dafiarse si se conecta c;"on
componentes incompatibles. Esta esfacién de trabajo no es compatible con las series 9600 0 2600,

asf como productos anteriores o posteriores.

Pagina 7 de 40
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Controles de funcionamiento

Alojamiento del panel de control del arco movil |
El panel de control del arco movil, los interruptores de parada rapida y el interruptor de rayos X se
encuentran en el alojamiento del panel de control del arco mévil.

Ubicacidén de los controles en el equipo del panel de control.

1. Pantalla del panel de control

2. Panel de control

3. Interruptores de parada rapida (uno a cada lado)
4. interruptor de activacion de rayos X

5. Interruptores de la columna vertical motorizada

Panel de Control
El panel de control del arco movil permite ajustar el modo en que se generan y visualizan las
imagenes. Existen dos paneles distintos: de texto o de iconos. Las teclas del panel de control[se
agrupan segun su funcion. Estos grupos de teclas le permiten:

s QOrientar la imagen.
UHilizar de forma remota las funciones mas frecuentes de la estacién de trabajo.
Sefeccionar el tamario del campo del intensificador de imagen.
Controlar la lamina o laminas semitransparentes ¢ el colimador de iris.
Ajustar los niveles de contraste / brillo.
Controlar las funciones del generador.
Restablecer el cronémetro y la alarma del fluoro.

MACOR INSUMDSHOSH LARIBS 5.R.L
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Orientacién de la imagen
Utilice estas teclas para girar o invertir la imagen formada cuando los rayos X se han generado y el
video activado esté encima del monitor izquierdo de la estacion de trabajo.
La rotacidn e inversion de la imagen no estan disponibles para ser utilizadas con la reproduccion
de cine, en una imagen que se haya recuperado o conmutado o en el caso de que se héya
aplicado la anotacidn de imagen. La rotacion y [a inversion se aprovechan al maximo con la imagen
mas reciente que se ha almacenado.

Rotacién de laimagen
Pulse el lado izquierdo de Ia tecla para girar la imagen en sentido contraric a
las agujas del reloj. Pulse el lado derecho de la tecla para girar la imagen en
el sentido de las agujas del reloj.
Aparecera el icono de una camara que se movera para presentar en pantalla
qué parte de la imagen rotard hacia la parte superior. Cuando la camara haya
dejado de moverse, la imagen aparecera rotada en la pantalla.
Esta funcion se utiliza con la Gitima toma realizada para ayudar a establecer
la orientacidon optima de la camara en la siguiente toma actual. La "ultima
imagen almacenada” se utiliza como imagen de crigen mientras se aplicajla
rotacion y el movimiento basculante.

Inversidn de la imagen
| Utilice estas teclas para modificar 1a orientacion de la imagen presentada en
pantalla en el monitor izquierdo de la estacion de trabajo. Presione la tecla de

ia izquierda para invertir la imagen de izquierda a derecha. Presione la tecla

MACOR INSUMOS HESHTALARIDS SRL
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de la derecha para invertir la imagen de arriba abajo.
Funcionamiento remoto de la estacién de trabajo

Guardar
La funcién de guardar se puede utilizar mientras se generan los rayos X actuales o
después de haber guardado la Ultima imagen presentada en pantalla en el monitor de la
izquierda. Mientras se estén generando los rayos X, presione la tecla GUARDAR para
guardar una toma de los rayos X actuales en la unidad de disco durc de la estacnon de
trabajo sin interrumpir los rayos X actuales. Tras haber completado la exposumon

presione la tecla GUARDAR para guardar la ultima imagen presentada en pantalla) del
monitor de la izquierda en ia unidad de disco duro de la estacion de trabajo.

Conmutar
LHMilice esta funcidn mientras se estén generando rayos X actuales o después de gque
estos se hayan acabado de generar.

Mientras se estén generandoc los rayos X actuales, presione la tecla CONMUTAR para copiar
una toma de los rayos X actuales y enviarla al monitor de la derecha. 8i presiona de nuevo
CONMUTAR se eliminara la imagen previa conmutada y se sustituira con ta imagen nueva.

Después de que se hayan generado los rayos X, la Ultima toma de la exposicidon se mantiene, en
el monitor de la izquierda (ultima imagen almacenada). Presione la tecla CONMUTAR para
conmutar las imagenes que se presentan en las pantallas de los monitores de la izguierda y dé la
derecha.

l
Si el monitor de la derecha esta en blanco, presione la tecla CONMUTAR para copiar la imagen del
monitor de la izquierda al monitor de la derecha.

Modo

Utilice 1a tecla de modo para conmutar entre el modo de flucrescopia estandar % el

! modo de toma de imagenes vasculares cuando el arco movil esté conectado a una
estacion de trabajo cardiaca o vascuiar.

En los sistemas no vasculares se emitira un pitido indicando que esta funcién no

| esta dmp&@r’%_eh
BlrEce;
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Tamano del campo del intensificador de imagen
Tamafio del campo
@ Selecciona el tamafio del campo de los rayos X. Los tamafios de campo disponibles
dependen del tamano del intensificador de la imagen de modo triple que se haya
instalado: 23 cm (9 pulgadas) o 31 cm {12 pulgadas).
El LED encendido indica qué tamafic de campo estd seleccionado. Pulse la tecla

TAMANQ DEL CAMPO hasta gue se seleccione el tamafio del campo que desee.
Consulte la tabla siguiente:

TEXTO Icono. ftenslicadorde magen ntenificade deimagen
NORM o] de 9 pulgadas (23 cm) de 12 pulgadas (31 cm)
AMP 1 Eeat de 6 pulgadas (15 cm) de 9 pulgadas (23 cm)
AMP 2 e de 4 pulgadas {11 cm) de 6 pulgadas (15 cm)

Control del colimador

E! haz de rayos X puede colimarse utilizando el colimador de iris o bien el colimador de laminas
semitransparentes. Las laminas e iris del colimador se pueden posicionar antes de generar rayos
X. Presione una tdmina del colimador o una tecla del iris y en la pantalla del monitor de la izquierda
aparecera un icono indicando la posicion y la crientacion de las verdaderas laminas del colimador
{dos lineas} o del iris (un circulo).

NOTA: El arco moévil esta equipado con una o dos laminas semitransparentes del colimador. Si el
colimador dispone de una sofa lamina, el icono presentara en pantalla una Unica linea en lugar de
dos.

Presione la tecla hasta que las laminas o e} iris esten en la posicién que desee vy, a continuacién,
presione cualquier interruptor de rayos X. Una imagen de rayos X, colimada de acuerde con la
posicion y la orientacion del icono, se presentara en la pantalla del monitor de la izquierda. Eéta
funcion ayuda a reducir fa exposicion a los rayos X mientras se produce la colimacion.

Rotacion de laminas del colimador
® @ Pulse la parte izquierda de la tecla para girar [a lamina o laminas del collmador
en sentido contraric a las agujas del reloj ¢ la parte derecha para hacerlo en el
sentido de las agujas del reloj.

_______ .

L

]

5
Abrir ! Cerrar el colimador del iris
Presione la tecla de colimacidén del iris para abrir o cerrar el iris del colimador.
Presione la parte superior de la tecla para abrir el iris o la parte inferior de la tecla para
cerrario.
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Abrir / Cerrar la lamina del colimador
Pulse la tecla de lamina del colimador para abrir y cerrar la ldmina / laminasidel
colimador semitransparentes. Presione la parte superior de la tecla para abrir la
lamina o laminas o pulse la parte inferior para cerrarla o cerrarlas.

Contraste / Brillo / Rechazo del metal

Contraste / Brillo Manual
Al pulsar esta tecla se cambia el control del modo Contraste/Brillo Manual y permite
ajustar los niveles de histograma automatico para reducir la aparicién de metal en la
imagen. Para utilizar esta funcidn, siga los siguientes pasos:
1. Compruebe la luz indicadora LED del Histograma automatico en el Arco movil.
Histograma automatico esta activado si la luz indicadora LED no parpadea.
2. Con Histograma automatico activado, pulse la tecla Contraste/Brillo del panel del
Arco movil.
3. La barra predeterminada del nivel de smart metal aparece mostrada en ta imagen
! del monitor izquierdo de la estacion de trabajo.
4. La luz indicadora LED del Histograma automatico parpadea para indicar que los
valores de smart metal se han aplicado a la imagen. !
5. Ajuste el nivel de rechazo del metal pulsando la flecha arriba o abajo segun desee
6. Para salir del modo smart metal, pulse la tecla Histograma automatico. La luz
indicadora LED se apaga para indicar que el sistema se encuentra en modo
contraste/brillo manual.
7. Pulse Ia tecla Histograma automatico para volver al modo Histagrama automatico.

Contraste / Brillo Automatico

Pulse esta tecla para que el sistema seleccione automaticamente la cantidad 6ptima de
contraste y brillo. Cuando se haya realizado la seleccién, el LED se iluminara indicando
5 que el contraste/brillo automatico esta activado.

Si deselecciona el contraste/brillo automatico, se apagara el LED y el nivel de
@ contraste/brillo que haya establecido el sistema permanecerad hasta que se ajuste

manuaimente a no ser que el contraste/brillo automatico se vuelva a seleccionar.

Control del generador
3
A kVp
Ajusta manuatmente los kVp e invalida el valor de la técnica automatica. Pulse la parte
kvp superior de la tecla para aumentar el valor de kVp o la parte inferior para reducirlo.

v L3

mA/mAs

A Ajusta manualmente el valor de mA/mAs para la fluoroscopia / pelicula respectivamente
- ma? e invalida el valor de la técnica automatica. Pulse la parte superior de la teclajpara :
aumentar el valor de mA/mAs o la parte inferior para reducirlo.

v |

Farm. Rosa ef
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Técnica Automatica
Pulse esta tecla para permitir al sistema que genere una imagen 6ptima ajustando la
tecnica (kVp, mA y la ganancia de camara) automaticamente.

Impulso
Pulse esta tecla para activar el medo de toma de imagenes por impulsos utllrzando la
frecuencia de pulsaciones actualmente seleccionada. El LED por impulsos se enciende
cuando éste se encuentra activado. Vuelva a pulsar esta tecla para desactivar la captura
de imagenes por impulsos.

Mientras se mantiene pulsado el interruptor de rayos X, cada segundo se genera un
numero predefinido de impulsos de rayos X. Los rayos X por impulsos pueden uttllzarse
para reducir la dosis de radiacién tetal. El modo por impulsos no puede utilizarse con el
modo pelicula o instantanea digital.
Las frecuencias de pulsaciones se seleccionan desde la pantalla MODO de la estacidn de
trabajo. Consulte el Manual de funcionamiento de la estacién de frabajo OEC para
obtener informacion detallada sobre la seleccion de frecuencias de pulsaciones. i

Pelicula
Pulse esta tecla para activar el funcionamiento del modo pelicula. El LED de pellcul.a se
enciende cuando el modo pelicula esta activado. Pulse de nuevo la tecla Pelicula para
desactivar el funcionamienfo de la peliculza o seleccione Modo fluoro automatico.
Caonsulte el capitulo "Pelicula radiografica" de este manual del operador.

Dosis Baja

Pulse esta tecla para seleccionar el modo de dosis baja. El LED correspondlente se

iluminara para indicar gue el modo de dosis baja esta seleccionado. J

Seleccione el modo de dosis baja cuando sea posible para reducir la frecuencia de dosis

de exposicion al paciente.

Pulse de nuevo la tecla para seleccionar el modo de dosis estandar. El LED

correspondiente se apagara para indicar que el modo de dosis estandar es{a
seleccionado.

Reactivado de la Alarma

El arco mévil cuenta ¢ acumula el tiempo en que se generan los rayos X cuando se
presiona un interruptor de rayos X. El tiempo de exposicion acumulado se indica en ia
pantalla del panel de control del arco mdvil.

Si el modo por impulsos esta activado, el ttempo acumuiado depende del tiempo que se
mantenga pulsado el interruptor de rayos X, de la duracion de los impulsos y del nimero
de impulsos por segundo.

Los sistemas hacen sonar una alarma e iluminan el LED de reactivado de la alarma al
final de cada intervalo de cinco minutos (valor por defecio) del tiempo de fluoro
acumulado.

Para detener la alarma o restablecer el tiempo del fluoro acumulado debe efectuar una de las
acciones siguientes; !
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¢ Pulse RESTABLECER ALARMA brevemente para detener la alarma.
s Pulse y mantenga pulsado RESTABLECER ALARMA durante unos dos segundos para
restablecer el tiempo de exposicién acumulado a cero y detener la alarma.

Ademas, cuando el tiempo del flouro acumulado alcanza un limite preestablecido, cuyo valor por
defecto es de 10 minutes como maximo, la emision de rayos X finaliza. Treinta segundos antes de
ta finalizacidn sonara una alarma. Para anular Ia finalizacion de la emision de rayos X y detener la
alarma, pulse la tecla RESTABLECER ALARMA brevemente,

Si no puede reactivar la alarma antes que la emision de rayos X finalice, suelte el interruptor, de

rayos X y, a continuacién, pulselo de nuevo para activar los rayos X,
|

NOTA: El tiempo que debe transcurrir antes de que finalice 1a emision de rayos X puede ajustario

el representante de servicio de campo.

Interruptores de parada rapida
Los interruptores de parada rapida se encueniran a cada lado del panel de gcontrol del arco mowl
Pulse cualquier interruptor de parada rapida para detener el movimiento mecanico motorizado
(columna vertical) y para desactivar la emision de rayos X.

AVISO: En el caso de que al pulsar el interruptor de parada rapida no se detenga el motor 0 la
emision de rayos X, coloque el interruptor de encendido y apagado de la estacion de trabajo en la
posicidn desactivado o desconecte ef enchufe del receptaculo de CA.

Los interruptores de parada rapida se encuentran en cada panel de
control del arco movil

rSi pulsa el interruptor de parada rapida, intencionadamente ¢ sin darse cuenta, mientrasi un
operador estad pulsando el interrupior de la columna vertical, ésta dejara de funcionar y, se
desactivaran los rayos X. Después de que se hayan soltado los interruptores, es posible hacer
funcionar la columna vertical. Sin embargo, los rayos X permaneceran desactivados hasta que se
reinicie el sistema.

[TALARIOS SR.L. frina 14 de 40
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3i se pulsa el interruptor de parada rapida cuando se produce una situacion incontrolada! la
columna vertical dejarda de moverse y se desactivaran los rayos X. En estas condiciones no' es
posible hacer funcionar la columna vertical o realizar tomas de rayos X. Llame al representantefdel
servicio técnico.
Si se pulsa el interruptor de parada rapida para deshabilitar la emisién involuntaria de rayos X, no
reinicie el sistema. Llame al representante del servicio técniceo.

Interruptor de activacion de rayos X
El interruptor de activacion de rayos X se encuentra en el equipo del panel de control del arco; El
interruptor puede utilizarse para tomar una exposicion de la pelicula, generar imagenes de flucro o
bien iniciar la creaciéon de un mapeo en sistemas vasculares. De hecho, funciona igual que et
interruptor manual o el interruptor de pie izquierdo y su funcionamiento depende del modo|de
captura de imagenes seleccionado: fluoroscopia estandar o captura de imagenes vasculares.

Cuando genere rayos X en modo Fluoro, la imagen se muestra en el monitor izquierdo de la
estacion de frabajo. Cuando suelte el interruptor de rayos X, dejaran de emitirse rayos Xy la dltima
imagen o toma de la exposicion quedara retenida en el monitor izquierdo. Esta imagen|se
denomina en este manual como "Ultima imagen almacenada”.

v

Posicion del interruptor de rayos X activados

interruptor de pie e interruptor manual
El interruptor de pie de rayos X y el interruptor manual ofrecen fa maxima flexibifidad y controf para
producir imagenes. Los interruptores se pueden uilizar para generar rayos X o cambiar entreflos
medos de toma de imagenes disponibles. Las funciones y modos de toma de imagenss que se
encuentran disponibles dependen de ia estacion de trabajo que haya comprado.

La mayoria de sistemas vienen con un interruptor de pie con dos pedales y un interruptor manual
con cuatro botones. Algunos de los primeros modelos tienen un interruptor manual con fres
botones sin la tecla GUARDAR. Determinados sistemas ofrecen un interruptor de pie con tres
pedales.

ADVERTENCIA; Si durante un periodo fargo de tiempo se efectian exposiciones rapidas y con‘as,
se pueden producir errores. Evite pulsar de forma continua el interruptor de rayos X durante Iargos
periodos de tiempo.

o Thalet
AL Farmt.
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Interruptores de pie de dos y tres pedales

Pulse el interruptor izquierdo para generar imagenes fluoroscopicas estandar o| un
mapeo.

|

|

|

| Pulse el interruptor que lleva la etiqueta para generar imagenes de fluoro de alto nivel

@ 4 (FAN), imagenes digitales instantdneas (DIGITAL INSTANTANEA), imagenes de cine
digital o una sustraccion.

Utilice el interruptor de Modo para pasar de modo fluoroscopico estandar a toma; de
@ imagenes vascular y viceversa. El interruptor de Modo se encuentra inactivo en |los
sistemas no vasculares.

En interruptores de tres pedales: Habilitar Cine digital. Se invoca automaticamente la
operacion FAN de Cine digital a la velocidad preestablecida.

Interruptor manual de tres y cuatro botones
Farm. Rosa Thaler
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(} Pulse el interruptor izquierdo para generar imagenes fluoroscopicas estandar o

| mapeo.

« s Puise el interruptor que lleva la etiqueta para generar imagenes de fluoro de alto n

.@ + (FAN), imagenes digitales instantaneas (DIGITAL INSTANTANEA), imagenes de dine

digital o una sustraccion.

imagenes vascular y viceversa. El interruptor de Modo se encuentra inactivo en

i Utilice el interruptor de Modo para pasar de modo fluoroscopice estandar a toma
sistemas no vasculares.

' é En los interruptores manuales de cuatro botones, presione la tecla GUARDAR er
interruptor manual para guardar la imagen que se muestra en el monitor izquierdo.

ADVERTENCIA: No estire el cable de control manual a mas de 10 pies de distancia (3,048
Podria ocasionar dafios en ef cable. 8i el cable se dafia y cae al sueio, se considera un problg
q‘e seguridad. Liame al Cenlro de comunicaciones para oblener asistencia.

Conmutacién de pares de modos

un

ivel

de
los

el

m).
ma

Pulse el interruptor de MODO para pasar del modo Flucroscopia estandar al modo Vascular y

viceversa. El interruptor se encuentra inactivo en sistemas gque no sean vasculares o cardiacos.

Ei interruptor de modo también se encuentra situado en el panel de control det arco movil y el

teclado de la estacion de trabajo.

|
i
i
|
i
|
[
|
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Identificacion del arco movil

Hay disponibles tres configuraciones del arco. El arco movil estandar tiene conectado un |i
(intensificador de imagen) de 23 cm (9 pulgadas). Se utiliza un arco mévil un poco mas grande
para dar soporte a un intensificador de imagen de 31 cm (12 pulgadas) y el Superarco es
visiblemente mas grande que los arcos mdviles estandar.

1. Arco movil estandar con Il (Intensificador de imagen) de 23 c¢m (9 pulgadas)

2. Arco movil con Il {intensificador de imagen) de 31 cm {12 pulgadas)

3. Superarco con Il (Intensificador de imagen) de 23 cm (9 pulgadas)

I Arcos moviles

Identificacion de Componentes

Arcos mdviles estandar
La identificacion de componentes es virtualmente idéntica para los arcos moviles que disponganide
intensificadores de imagen de 23 cm (9 pulgadas) vy 31 cm (12 pulgadas). Por tanto, sélo{se
muestra el arco mévil estandar con un Il de 23 cm (9 pulgadas). Para obtener informacién sobre las
diferencias que existen entre las medidas, consulte el apartado "Especificaciones tecnica”.

Los articulos que figuran en ia siguiente lista identifican la ubicacidn de compcnentes utilizac{os
durante la instalacién y ubicacién y corresponden a los articulos rodeados con un circulo en; 1a
ilustracion que se muestra a continuacion.

i Farm. Rosa
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Identificacion de los componentes de los arcos moviles.

. Maniveia de ia traviesa horizontal
. Manivela de freno de la traviesa horizontal
. Interruptores de elevacion de la columna vertical
. Pantalta del panel de control
. Manivela de freno del desplazamiento lateral
. Manivefa det brazo en forma de L (superior)
. Freno de rotacion del brazo en forma de L
. Panel de interfaz (cubierta del lado izquierdo)
. Maniveta de! intensificador de la imagen
10. Freno de la rotacion orbital del arco
11. Freno de la rotacion bascular
12. Manivela del brazo en forma de L (inferior)
- 13. Pedal de freno de las ruedds posteriores
14. Cable de alto voltaje {(HV)
15. Conector del cable de interconexion
16. Manivela de direccién (sélo en ef lado derecho)

OO, W =
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Superarcos

El Superarco no dispone de brazo en forma de L. Los articulos que se indican en la siguiente Ii‘sta
s6lo identifican los componentes de un Superarco distintos de los componentes de los arcos

mébviles de 23 6 31 em (9 6 12 pulgadas).

Identificacion de los componentes del Superarco

1. Freno de fa rotacién radial
2. Freno de la rotacion orbital

Posicionamiento
Los controles de posicionamiento son idénticos en aquellos sistemas que dispongan

de

intensificadores de imagen estandar de 23 cm (9 pulgadas) vy opcionales de 31 cm (12 pulgadcls)
El Superarco no dispone de un brazo en forma de L y la rotacién radial y orbital funcionan de fora

distinta que en las configuraciones de arco mavil de 23 ¢ 31 cm {2 6 12 pulgadas).
La rotacién radial de un sistema de 23 cm (9 pulgadas} o 31 cm (12 pulgadas) se lleva a ca

bo

girando el brazo en forma de L. La rotacion radial en el Superarco se lleva a cabo girando el arco
moévil respecto a la traviesa horizontal. Los controles (frenos} de rotacion radial vy orbital gel
Superarce se encuentran, por tanto, en ubicaciones distintas a las de los arcos moaviles con

identificadores de imagen de 23 é 31 cm {9 6 12 pulgadas).

Consulte el apartado "Especificaciones tecnica” para obtener informacion sobre las diferenc
existentes respecto a medidas y grados de rotacion entre las configuraciones de 22,8 ¢cm
pulgadas) y de 30,5 cm (12 pulgadas) del arco mévil y las del Superarco.

Rlotacton orbital del arco mévil
Las configuraciones del arco movil de 23 6 31 em (8 & 12 pulgadas} proporcionan 115° de rotac

as

T

c’:n

orbrtal (90° de exploracion inferior y 25° de exploracidn superior). La parte posterior del arco leva

impresa una escala para facilitar el posicionamiento.

TALARIOS S.R L.
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Rotacion orbital del arco movil

ADVERTENCIA: Sujefe una de las manivelas de posicionamiento del arco mévil para impedir ¢
se produzcan movimientos incontrolados del arco movil cuando suelte el freno.

AVISO: Entre el equipo de soporte del arco movil y el arco movil hay unas puntas de espoion.
ponga los dedos ni deje que la ropa se enganche en aquéllas cuando posicione ef arco.

Rotacién orbital del Superarco
El Superarco se puede girar hasta 148° (55° de exploracion superior y 93° de exploracion inferior

|
[ Rotacidn orbital del superarco

Rotaclon bascular
Esta caracteristica proporciona una versatilidad mejorada a la hora de posicionar el tubo de ray;

ue

No

05

X'y el intensificador de la imagen permitiendo invertir sus posiciones lateralmente. El arco movil

gira de 0 y 180° en una direccién y de 0 y 90° en la direccidn opuesta.
Para "bascular” el arco:

1. Desbloquee el freno de la rotacion bascular y cotoque el arco en la posicidon desea

girando el arco respecto al punto de giro.

2. Cuando el arco se encuentre en posicién, bloquee el freno.

da




!1 Proyecto de Instrucciones de Uso
A . Anexo Ill.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

T

Rotacion (lateral} bascular

ADVERTENCIA: Mueva el arco con cuidado, utilizando ambas manos, hasta que éste se encuen

fre
en la posicién que desee y, a continuacion, bloguee el freno.

Rotacion del brazo en forma de L

El brazo en forma de L de las configuraciones del arco movil de 23 ¢ 31 ¢cm {9 ¢ 12 puigadas) gira
180° en cualquier direccidén (respecto a un total de 360°). Un indicador de rotacion del brazo en
forma de L, ubicado en la parte postericr de éste, indica sus grados de rotacion.

Rotacién del brazo en forma de L

Rotacién radial del Superarco

El Superarco puede girarse radiaimente hasta llegar a un total de 380° respecto al eje de soporte
del arco.

MAEbﬁIIHEUMﬁs HospHTALAIGS SR.L
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Rotacién radial del Superarco

Funcionamiento de la columna vertical
Utilice la columna vertical para elevar el arco movil 18 pulgadas (46 cm) como maximo. Ayldese
de la escala ubicada en 1a columna vertical para colocar el arco a la altura que desee,

ADVERTENCIA: Es posible que haya una punta de espolon entre el arco movil y la punta de) la
cubierta frontal. No pise la punta de la cublerta frontal mientras la columna vertical esté
funcionando o mientras esté posicionando ei arco mévil.

i
‘ Elevacian o descenso de la columna vertical
|

r AVISO: Cuando posicione la columna vertical, observe las piezas moéviles para garantizarila
seguridad de los pacientes y del personal del hospital.

Pagma 23 dc 40

D
APOWEHADO LEGAL




Proyecto de Instrucciones de Uso
Anexo lil.B - Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

»

1A <grminx SPPALA RSO

Traviesa horizontal
La traviesa horizontal se extiende 8 pulgadas (20 cm) como méaximo.

: Posicionamiento de |a traviesa horizontal
NOTA: Ef freno de la traviesa se puede utilizar para apficar una ligera tension y permitir algunos
movimientos de /a traviesa, mieniras se restringe el desplazamienio libre.

Desplazamiento lateral
Las piezas de montaje mecanicas unidas a la traviesa horizontal pueden “desplazar‘se
lateralmente” ¢ moverse de un iado a otro. La distancia total existente de un lado a otro depende
de si la traviesa horizontal esta extendida o legada. Las distancias totales existentes figuran en}la
lista de la siguiente tabla para cada sistema:

Articulo  Posicion 23 cm {9 pulgadas) 31 cm (12 pulgadas) Superarco
1 Extendido 49 ¢m 52'cm 49,8 cm
2 retraido 42 4 cm 45 cm 427 cm

JACOR INGUMOS HOSHTALARIES S.A.L

C & QlLIO
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Especificaciones Técnicas

Dimensiones

Arco mévil {ll de 9 pulgadas}

E @
“?a -u'
Fix Elm
o Y 2 =
El A oD
2
-+
2 25
E EE
o
gl E
: 1 E[ €
ol &
el 8
- -1 o
B
1928 mm 75.9 pulgsdas

2584 mm 101,98 pulgades
2355 mm  93.9 pulgedae

-
I

T 406 mm 195 pulgadas extendidas
1200 mm 47§ pulgadan 424 mm 16.7 pulgadas retraldas
{Brazo enforma de L a § grados) {Brazo en forma de L a 90 grados)
25°

Dimensiones del arco mévil con Il de 23 em {9 pulgadas)

CNICA
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Arco maévil (i de 12 pulgadas)

b

184t mm Min. 72,5 pulg M4
2208 errn M4 90,5 pulg. MAx

ot

4332 mm

1280 mm §7.6 puigadas £20 rm 20.5 pulgadas extendides
450 rm 17.7 pulgadas retraidaa

{Brazo en torma de L a ¢ grados) {Brazo en forma de L a 90 grados)
5
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Superarco

- (SONm:

E

5 puly, (608 mmy

77 pui TIDEES
$E55 pudg 2165 36 mm) maemo

458 mm 19.6 pulgadas sxtendidas
477 mm 15 £ pulgadas retraidas

Dimensiones del Superarco
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Componentes de la Estacion de Trabajo

Si la estacion de trabajo OEC va a ser utilizada cemo una estacion de trabajo independiénte,
enchufela a un receptaculo de CA aprobado y enciéndela.

La estacion de trabajo se utiliza conjuntamente con una serie de generadores. Atgunos
generadores van enchufados directamente a la estacién de trabajo y no sera necesario conectarlos
cada vez que se utiiza el sistema. Otros generadores, como las unidades méviles, estan
conectados mediante un cable de interconexion y deben desconectarse después de su uso.

ADVERTENCIA: La estacion de trabajo OEC sdlo debe utilizarse con un generador QEC
compatible, aprobado y adecuadamente configurado. El sistema puede dafiarse si se conecta‘con
componentes incompatibles. Esta estacion de trabajo no es compatibie con las series 9600 o 2600,
asi como productos anteriores o posteriores.

Los elementos que figuran a centinuacion indican la ubicacion de los componentes que se utilizan
en una estacion de trabajo OEC durante la instalacién y {a ubicacion de un sistema movit.

MACOR INSUMOS poSBIFALARIBS S.R.L
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2. Pedal de bloquec de las ruedas

3. Interruptor de encendido y apagado (pulsador con iuz verde)

4. Manivela de la estacion de trabajo y soporte para cables (uno a cada
lado)

5. Cable de alimentacién

1. Cable de interconexién ‘
i
|

El panel posterior de la estacién de trabajo hay una luz de color verde que indica que la estacién
de trabajo esta encendida.

Los disyuntores de circuito se encuentran debajo de la luz verde indicadora, en la parte derecha
del panei posterior.

Panel posterior de la estacion de trabajo.

4. Luz verde indicadora
2. Disyuntores de circuito

Controles de la pantalla tactil
El monitor de la derecha tiene una pantalla tactil para interactuar con la estacion de trabajo
Mediante la pantalla tactil (y el teclado para introducir texto) se puede:
Introducir y ver informacion sobre los pacientes

Ver y procesar imagenes :

Configurar los interruptores de rayos X

Definir los parametros de la toma de imagenes

Anotar imagenes

Ferm. Rog -
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Monitor de pantalla tactil

1. Monitor de pantaila tactil
2. Pantalla de imagen activa

Teclado de la estacion de trabajo OEC
Los controles del teclado de la estacion de trabajo permiten navegar, introducir texto, procesar
imagenes y utilizar teclas de funcion.

' 0
1800008000 0008) = &6

Las teclas de navegacidon de la estacidon de trabajo permiten mover el cursor, editar texto y
seleccionar botones de la pantalla tactil.

Para pulsar un botén, téguelo en la pantalla.

Los botones de la pantalla tactil! también se pueden seleccionar utilizando la tecla de tabulacién
para desplazarse a un botén determinado. Una vez que se ha seleccionado y realzado el boton
pulse INTRO.

NOTA: Un botén de la pantalla tactil esta activo cuando la etiqueta de texto esta enmarcada por un
borde de puntos. Presione INTRO para activar el botdn. Un boton se selecciona cuando aparece
iluminado.

nffg? Thaler
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Toma de Imagenes

Instalacion del interruptor de rayos X
La estacion de trabajo le permite elegir entre los modos FAN y DIG. INSTAN. (Digital instantanea)
para cuando deba utilizar la fluoroscopia estandar. El fluoro siempre esta disponible.

Toma de imagenes de fluoro
El modo Fluoro muestra imagenes de fluoroscopia actuales en el monitor izquierdo. Una lvez
obtenida la imagen, los atributos de la imagen, como por ejemplo la definicién de los bordes, el
contraste o el brillo se pueden modificar.

Toma de imagenes de Fluoro de Alto Nivel
El modo Fluoro de Alto Nivel (FAN) reduce el nivel de interferencias y mejora la calidad de la
imagen al aumentar el mA fluoroscopico.

La FAN continua utiliza niveles de mA de hasta 20 mA.
La FAN por impulsos que van de 1 a 8 pps incluye la fluorografia por impulsos. El mA puede
aumentar hasta 40 mA.

AVISO: El modo FAN no deberia utilizarse para la toma de imagenes en general. Durante|e!
funcionamiento en modo FAN continuo, el mA se puede incrementar como maximo hasta 20 mA.
Durante el funcionamiento en modo FAN por impulsos, el mA se puede incrementar como maxrrho
hasta 40 mA. Como consecuencia, el paciente y ef personal que trabaje a su alrededor se pueden
ver somefido a una dosis de radiacion de rayos X considerablemente mayor a fa que recibirian silel
equipo funcionase en modo fluoro por impuisos normal. Para minimizar el peligro de exposicion, a
los rayos X, utilice el modo FAN solo cuando sea necesario.

La exposicion resultante del modo FAN y FAN por impulsos finaliza de manera automética tras un
intervalo de 30 segundos de funcionamiento continuo. El fin automatico de la exposicion reduce la
exposicion innecesaria a los rayos X. Esta funcion se ha disefiado de conformidad con las normas
para tubos de rayos X.

Toma de imagenes digital instantanea
Con el modo Digital instantaneo se produce una elevada exposicidn a los rayos X durante un breve
periodo de tiempo que proporciona una imagen de alta calidad.
Una vez obtenida la imagen, los atributos de la misma, como la definicion de los bordes, el
contraste o el brillo, se pueden modificar. El equipo no puede funcionar por impulsos si se
selecciona el modo digital instantaneo.

NOTA: S/ defa de presionar el interruptor de pie antes de tiempo, la exposicion terminara
premaluramente. Continte pulsando el interruptor hasta que ef sistema termine automaticamente
la exposicion.

Mantenimiento
En esta seccidn se describen las verificaciones operativas de rutina que se pueden realizar para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema. Las verificaciones del rendimiento que sej
enumeran, no tienen por finalidad sustituir el plan de mantenimiento peridédico pragramado. Si
surgen problemas durante estas verificaciohes, pdngase en contacto con un técnico de servicio
calificado para reparar y resolver los problemas del sistema.

Frrm. Ro haler
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Ademas de las verificaciones del rendimiento, se incluyen practicas de limpieza segura yiuna
descripcion del mantenimiento periddico que se debe llevar a cabo. Todo el mantenimiento
periddico debe llevarlo a cabo un representante de GE OEC Medical Systems, inc. o un técnico de
servicio calificado.

Antes de efectuar cualquiera de las verificaciones del rendimiento que se especifican en esta
seccién, es importante comprender los peligros potenciales asociados a estas tareas.

AVISO: Los circuitos internos del equipo utilizan volfajes que pueden provocar lesiones graves o
incluso la muerte por electrocucion. No retire las cubiertas ni lleve a cabe ningtin tipo de tarea de
mantenimiento excepto las que se indican de forma especifica en este documento.

Lleve el sistema a un area de funcionamiento segura antes de comenzar a realizar estas
verificaciones y respete todas las normas de seguridad. Las comprobaciones o verificaciones ldel
rendimiento deben efectuarse tan a menudo como las circunstancias y la utilizacién del equ& lo
justifiquen. Una utilizacion intensa justifica et aumento de la frecuencia con que deberan realizatse
tas verificaciones operativas. Ademas, circunstancias como, por ejemplo, los acc,'ldenies
producidos durante el transporte o la exposicidn a cantidades excesivas de liquidos pueden
justificar que se lleven a cabo comprobaciones operativas para verificar el estado de
funcionamiento del equipo.

Verificacion del rendimiento mecanico del arco mavil

1. Verifique el funcionamiento de! freno del desplazamiento lateral. Compruebe que lel
desplazamiento lateral se realiza con un movimiento suave (oscilacién de un lado al otro)
sin que exista un huelgo excesivo.

2. Verifique el funcionamiento del freno de la traviesa horizontal. Extienda y haga retroceder Ia
traviesa horizontal. Comprusbe que se desplacen sin dificultades y sin una holgura
excesiva. Compruebe gue el movimiento sea suave y que no exista un huelgo excesivo.

3. Verifique el funcionamiento del freno bascular. Compruebe que el desplazamiento bascular
se realice con un movimiento suave sin que exista un huelgo excesivo.

4, Verifique el funcionamiento del freno de la rotacién orbital del arco movil. verifiqgue que el
movimiento de la rotacién del arco sea suave sin que exista un huelgo excesivo.

5. Verifique la rotacién del brazo en forma en L en sistemas estandar con intensificadores de
imagen de 23 cm o 31 cm (9 6 12 pulgadas) y la rotacion radial en Superarcos.

6. Verifique el funcionamiento de los frenos de pedal de las ruedas posteriores.

7. Verifique que la manivela de direccién v el control de las ruedas traseras funcioner
correctamente. Verifique que el movimiento sea suave y que no exista un huelgo excesivo. 1

Comprobacion del rendimiento mecanico de la estacion de trabajo
1. Verifigue que las ruedas de la estacion de trabajo funcionan correctamente. Verifique que

se desplacen sin dificuitades y que no exista un huelgo excesivo.

2. Compruebe que el pedal del freno se mueva correctamente y que controle las ruedas como

es debido, sin aprisionarlas.

Verificacién del rendimiento eléctrico

. 1. Examine los cables de alto voltaje para determinar si presentan signos de desgaste o
abrasién.

2. Examine el interruptor de pie y los cables del control manual para determlnar si presentan
signos de desgaste o abrasién.

MACOR INSUMCS BOSTITAARIGS SRL. g, Hosa Thaler

D|RECC]-6




ERABIMIES pitiwld S al A fEne

c Proyecto de Instrucciones de Uso
Anexo lIl.B — Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

3.

o

Examine el cable de interconexién para comprobar si presenta signos de desgas‘ke o]
erosion, si faltan pastillas de conexion, o si las hay, que estén sueltas o si los proteotores
contra torsiones estan gastados. |
Encienda el sistema y verifique que éste realiza correctamente la secuencia de arranque.
Levante la columna verticat pulsando el interruptor ubicado sobre el equipo del panel de
control del arco movil,

Compruebe que los ventifadores, que estan situados en la parte posterior de la estacién de
trabajo, funcionen y que nada obstruya los orificios de ventilacion.

Verificacidon del rendimiento de la parada rapida (interruptor de emergencia)

Esta comprobacion se realiza como una tarea rutinaria de mantenimiento del operador para
garantizar que fa funcién de seguridad de parada rapida o de emergencia funciona correctamerfne‘
Realice esta verificacién tan a menudo como las condiciones tales como la interrupcion del

almacenamiento durante un largo periodo de tiempo y la exposicion a tos fluidos lo justifiguen.

1.

2.

3.

4,
NOTA: Cuando el sistema se reinicialice, se perderan las imagenes y las anotfaciones, a no ser que
fas haya guardado. En el caso de que se haya guardado las imagenes, puede tener acceso a ellas
a través de la funcién Directorio de imagenes de la estacion de trabajo.
Verificacion del desempeno del modo de fluoro

AVISQ: Este procedimiento produce rayos X, Tome las precauciones adecuadas.

1.

MACOR INSUMOS HOSMTALARIOS 5. |
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Pulse y mantenga presionado uno de los interruptores de control de la columna vertical; v,
mientras se produzca el movimiento, pulse cualquiera de los interruptores de emergencia.
Verifigue que el movimiento mecanico se detenga y que et mensaje que indica quelila
parada rapida se ha activado aparezca en la pantalla del panel de control del arco mévil.
Pulse cualguier interruptor de rayos X y verifigue que los rayos X estén desactivados. L
Cambie la posicién del interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo a OEF
(desactivade) y, a continuacidn, coldquelo en ON (activado) para reiniciar el sistema.

Coloque el arco mévil de modo que ta fuente de rayos X se encuentre justo por encima del
intensificador de imagen.
Coloque un objeto de prueba adecuado sobre la cara del tubo del intensificador de imagen.
Verifique gue el modo AUTO esté seleccionado. El LED situado junto a la tecia AUTO
{Agrupacién del generador)} del panei de control def arco movil se eficendera.
Presione el interruptor de activacidon de rayos X(X-ray ON) ubicado encima del equipo del
panel de control. Verifique que aparezca una imagen de fluoro digitalizada del objeto en el
monitor izquierdo y que permanezca ahi despues de finalizar la exposicién.
Conecte el interruptor de pie y el control manuatl mienfras pulsa un interruptor de rayos X
de! interruptor manual © del interruptor de pie:
a. Verifique funcionamiento de las teclas de orientacion de la imagen det arco movil:
rotacidn e inversion de la imagen.
b. Verifique funcionamiento de las teclas de seleccidén de tamarfio del campo:
NORMAL, AMP1 y AMP2.
c. Verifique funcionamiento de los controles de colimacion motorizada: dejar |a
rotacion, colimacion del iris, y dejar abierto f cerrado.
d. En los sistemas vasculares verifique ei funcionamiento del interruptor MODO,
ubicado en el interruptor de pie y en el interruptor manual.

Farm. Thale
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Verificacion del rendimiento del modo pelicula
AVISO: Este procedimiento produce rayos X. Tome las precauciones adecuadas.

1. Seleccione el medo pelicula e introduzca la técnica: 60 KVp @ 2,5 mAs.
Instale el portacasetes del casete de la pelicula en el intensificador de imagen y cargue
casete de la pelicula.

3. Pulse el interruptor de pie. Trate de oir si se produce un zumbido a medida que el anodg
acelera unos 2 segundos antes de que se encienda el indicador de activacion de rayos X.

4. Suelte el interruptor de pie después de que se emitan tres pitidos.

5. Revele la pelicula y examine la exposicion,

Limpieza

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el equipo, asegirese de que ef sistema esté apagado y que
cable de alimentacion se encuentre desenchufado para evitar descargas eléctricas.

Limpie las cubiertas y paneles periédicamente con un pafio hamedo. Utilice un detergente suave,

es necesario, para quitar arafiazos y tas manchas. No utilice ningun disolvente que pueda dafia
destefiir los acabados de la pintura o los componentes plasticos.

un

se

el

si

PRECAUCION: El arco moévil no es permeable. Vaya con cuidado de no derramar ni verter liquidos

donde puedan entrar en contacto con elementos electronicos.

AVISO: Si se permite gue elementos como agua, detergente u otros liquidos se introduzean en
equipo, podrian producirse corfocircuitos eléctricos, que acarrean inevitablemente riesgos
electrocucion y de incendio.

e/
de

AVISO: Si por accidente se introdujeran liquidos en los grupos electronicos de la estacion
trabajo, NO vuelva a conectar el cable de alimentacion al enchufe de suministro eléctrico
encienda el sistema hasta que el liquido se haya secado o evaporado por completo.

1
Para la limpieza de la estacién de trabajo:
s Limpie las cubiertas y paneles periddicamente con un pafic himedo.
+ Mantenga el plastico negro protector en la pantalla tactil para que ho se ensucie. Utilice
detergente suave, si es necesario, para guitar los arafnazos y fas manchas.

de
Ai

un

* No utilice ningln disolvente que pueda danar o destedir los acabados de la pintura o los

componentes de plastico.
+ No utilice productos de limpieza en spray o liquidos para limpiar los monitores de
estacién de trabajo.
= Evite que caigan liquidos en los paneles o entre las costuras de la cub:erta ya que pued
llegar a los ensamblajes electrénicos.

t

Mantenimiento periédico

b

la

en

Todo' mantenimiento periddico debe Hevarlo a cabo un técnico calificado del servicio de campo de

GE OEC Medical Systems, Inc. o un miembro de la planilla que haya recibido la formaci

on
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necesaria por parte de GE OEC. El mantenimiento periddico debe llevarse a cabo semestralmtt,-nte.

El mantenimiento y el entrenamiento periodico incluyen lo siguiente:

T & 5 @

Desplazamiento del arco moévil

Movimiento manual de los frenos y de las piezas de montaje mecéanicas.
Verificacion del desempeno electromagnético.
Revision de la inmovilizacion de seguridad (circuito de parada de emergencia).

Revisién eléctrica, que incluye la inspeccién del cableado externo, la continuidad de la toma
de tierra, el voltaje de linea, el funcionamiento del suministro de corriente, la revision del

componente de descarga de electricidad estatica y de la bateria.
Ventilacion, en la que se incluyen fos circuitos y ventiladores.

Revisién de desempefio de la cadena de imagenes en la que se incluyen la resoiucion de
imagenes, la alineacion del haz, el rastreo automatico de la técnica y ia calibracion de la

exposicion de ia enfrada.
Funcionamiento correcto de todas las demas funciones.

Familiaricese con la ubicacion y el funcionamiento mecanico de todos los controles antes de moyer

el arco

ADVERTENCIA: Utilice las manivelas de las que dispone ef arco mévil para posicionar las piezas
de montaje mecanicas. Las manivelas se han incluido por motivos de seguridad.

1.

mévil,

Vuelva a colocar todos los elementos moviles en sus posiciones mas compactas. Baje la
columna vertical y retraiga la traviesa. En los sistemas de 23 6 31 cm (9 6 12 pulgadas)
oriente el brazo en forma de L. verticalmente y hacia abajo.

Bloguee tedos los frenos de los elementos mecanicos moviles: el freno de la rotacién orbita

del arco, el frenoc de la rotacion bascular, el freno del desplazamiento lateral, el freno del
brazo en forma de L y el freno de la traviesa horizontal,
Desconecte la estacidn de trabajo.

Desconecte ef cable de interconexién del arco mévil del carrete y sujete el cable alrededor
de la manivela / ganchos de la estacion de trabajo.
Guarde el interruptor de pie en la estanteria ubicada entre las dos manivelas de direccion
del arco movil y el interruptor manual en la funda ubicada en la cubierta frontal izquierda de
arco movil.

Coloque la manivela de direccion derecha del arco en la posicion indicada de 0° y
desbloquee los frenos de las ruedas.

Oriente el arco moévil empujandolo con las manivelas de direccion o bien tirando de él con
las manivelas de posicionamiento del intensificador de imagen.

Cuando llegue al lugar de destino, coloque los frenos de las ruedas del arco maévil en la
posicién de biogueo.

ADVERTENCIA: No desplace el arco movil sobre superficies que tengan una inclinacién superior &

10°. No suba ni baje escaleras ni escalones con el arco. No bloguee el arco movil sobre una
superficie que tenga una inclinacion superior a 5°.

Desplazamiento de la estacién de trabajo

ADVERTENCIA: Antes de desplazar el sisterna, familiaricese con la ubicacion y ef funcionamiento

mecanico de todos fos controles.

Far@. Rosa
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1. Pulse el interruptor de encendido y apagado de la estacién de trabajo para desconectar'el
sistema.

2. Desenchufe el cable de alimentacion de la estacién de trabajo. Desconecte el cable de
interconexion del arco movil. Enrolle vy sujete los cables a la manivela de la estacion de
trabajo.

3. Desbloguee los frenos de pedal de la estacion de trabajo.

4. Desptace la estacidn de trabajo a su destino utilizando las asas.

5. Cwando llegue al lugar indicado, ponga el freno de las ruedas.

PRECAUCION: A/ desplazar ia estacion de trabajo por una rampa, deberian sosteneria dos

personas. No desplace la estacion de trabajo por rampas con un grado de inclinacion superior al 10

grados. Tampoco la desplace por escaleras 0 escalones. No fije la estacion de trabajo en un lugar

cuya pendiente sea superior a 5 grados.
Almacenamiento del arco movil

Almacenamiento temporal (menos de 60 dias)

s Para preparar el arco mévil para su aimacenamiento, cologue todos los equipos mecanic

0S

en su posicion mas compacta, fije todos los bloqueos y frenos y retire todas las fuentes de

alimentacion, Guarde todos los accesorios con el arco movil.
» Cubra el arco movil con una cubierta anti-polve.

Envio o almacenamiento durante un largo plazo (60 dias o mas)

Para preparar el arco movil para su almacenamiento a largo plazo o su transporte, tenga en cuenta

las recomendaciones que se indican a continuacién:

¢ Cologue todos los equipos mecdnicos en su posicion mas compacta, fije todos los bloqueos

frenos y quite todas las fuentes de alimentacién.

y

Envuelva el intensificador de imagen, el equipo de tubo de rayos X, el cable de alto voltaje y el

eqmpo del panel de control con un envoltorio de burbujas.

» Empaquete todos los accesorios, como por ejemplo, los portacasetes y guardelos con el

sistema.

+ Cubra el arco movil y los accesorios. Una cada uno de eltos a una base de transporte sélida

donde puedan apoyarse y ¢coloquelos en un contenedor protector adecuado para el transporte

el almacenamiento.
Almacenamiento de la estacién de trabajo

Envio o almacenamiento durante un largo plazo (60 dias o mas)

Con el fin de preparar el sistema para el almacenamiento a largo plazo o el transporte, siga las

recomendaciones que se indican a continuacion:

« Active todos los mecanismos de blogueo y frenos vy desconecte el suministro eléctrico. Enrolle

el cable de interconexion y guardelo en el soporte cowespondienie. Enrolle el cable de

alimentacion y guardelo en el asa de la estacidn de trabajo.
Envuelva los monitores con protector de espuma.

» Ponga ia tapa de la estacion de trabajo. Atelo a una base de transporte sélida y métalo dentro

de un contenedor de proteccién adecuado para el tfransporte o el almacenamiento.

!
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Especificaciones del sistema

Tipo de clasificacion

¢ Equipo de Clase | {segtn define el estandar IEC 60601-1)
« Proteccién tipo B contra descargas eléctricas.

+ Proteccién ordinaria contra la entrada de agua.

» Funcionamiento continuado de la prueba anestésica.

Requisitos de suministro eléctrico
s Potencia de entrada del sistema

El voltaje de funcionamiento del sistema se puede cambiar. Si es preciso cambiar el voltaje! el
cambic lo debe llevar a cabo dnicamente un técnico de servicio de GE OEC Medical Systems, Inc.
o un miembro del personal de servicio técnico calificado.

- Frecuencia de linea: 60 / 50 Hz.
- 120 VCA (+/- 10%) 15 amps.
- 200/220/230/240 VCA (+/- 10%) 10 amps,

= Cable de interconexion:
El arco movil obtiene alimentacién CA de un cable de interconexién conectado a la estacion :ie
trabajo, La alimentacion es de una sola fase aislada (ningun extremo en el potencial a tierra), de
99 a 128 VCA, con un valor RMS maximo inferior a los 8 amps, de 60 6 50 Hz.

NOTA: El cable de interconexion proporciona una interfaz de sefial de comunicaciones y Video,
ademds de la alimentacion.

+« Voltajes de salida del conector:
Interruptor de pie y manual: fuente de alimentacion de 5 VCC y 30 mA.
|

Equipo de la fuente de rayos X

Tipo: Varian RAD-99 (anodo rotatorio)
Putrnto focal: Bual, 0,3 mm y 0,6 mm

Angulo de destino: 10°

Dié:metro de destino 3,1 pulgadas (80 mm)

FiItlracic'Jn inherente: 0,6 mm Al £ 0,05 mm

{
Filtracion anadida

[

Capacidad de almacenamiento
calorffico del anodo 300.000 HU

La filtracion adicional se afiade al rayo para obtener un
total de 5,5 mm Al nominalmente.

Refrigeracion maxima del anodo 70 kHU/minuto.

f
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Capacidad de almacenamiento

calorifico del equipo 1.600.000 HU

Refrigeracion del equipo 15 kHU/minuto.

Refrigeracién del equipo {con un

equipo opcional de refrigeracion) 22,5 kHU/minuto.

Factores técnicos de fugas 125 kVp y 1,5 mA

Valor nominal del tubo de rayos X 125 kVp maximo

Campo de radiacion simétrica 100 cm de distancia de punto focal equivale a 220 mm,
max. medida en el gje x 30 cm de distancia del puntc focal equivale a 75 mm
Colimacion

Fluoroscopia Circulo del diametro nominal para un sistema con [l de 9/6/4 pulgadas:

23 c¢m (2 pulgadas)
15 cm (6 pulgadas)
11 cm (4,5 pulgadas)

Circulo de diametro nominal para un sistema con Il de 12/9/6 pulgadas:
31 cm (12 pulgadas)

23 cm (9 pulgadas)

15 cm {6 pulgadas)

Ajustable continuamente en un area inferior a 5 cm x 5 cm, medida en el
plano del receptor de imagenes (superficie de entrada de il).

Radiografia Sistema de 9 pulgadas de circulo de diametro nrominal con Il:
23 cm (9 pulgadas)

Sistema de 12 pulgadas de circulo de diametro nominal con il
31 cm {12 pulgadas) '

Ajustable continuamente a un area inferior a 5 cm x 5 cm, medida en el plano
del receptor de imagenes (superficie de entrada de ).

Especificaciones del generador
La informacion facilitada a continuacion cumple la normativa IEC 60601-2-7.

mA a kVp nominal maximo

Modo pelicula : 57 kVP a75 mA
g Modo normal 120 kVP a 10 mA
Fluorc FAN 120 kVP a 20 mA
Flugrografia por impulsos 99 kVP a 40 mA
Cine dig_i;alﬁb 100 kVP a 150 mA
MACER HSUNES ﬁasmmt\us pRA
GARL{ Farm. Ross ler
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‘mA a kVp nominal maximo
Modo pelicula

Modo normal

Fluoro FAN

Fiuorografia por impulsos
Cine digital

Potencia de salida méaxima
Maodo pelicula

Flucrografia por impulsos
Cine digital

Potencia de salida nominal
Modo pelicula

\»I'alor de mAs mas hajo
Modo pelicula

Tiempo de exposicion nominal

mas corta
Modo pelicula

35 mA a 120 kVp
10 mA a 120 kVp
20 mA a 120 kvp
33 mA a 120 kvp
125 mA a 120 kVp

4.4 KW a 97 kVp, 45 mA

4.0 kW a 120 kVp, 33 mA

15,0 KW a 100 kVp, 150 mA,

10 mS por impulsos a 30 6 25 ips

4,2 kW a 100 kVp, 42 mA para una
exposicion de 0,2 segundos

1,0 mAs (independiente de kVp)

0,2 segundoé

Parametros de funcionamiento del generador

Tipo:

Precisién de kVp:
Precision de mA:
Precision de mAs:
Linlearidad:
Reproductibilidad:

Punto focal:

Fluoroscopia
Ciclo de trabajo:

Modo pelicula
Ciclo de trabajo:

|
Anchura de impulso
Precisién (cine digital y
por impulsos)

Disefio conmutado, frecuencia de funcionamiento
nominal de 60 kHz

t {5% o 3 kVp) la mayor de ambas

+(10% + 0,1 mA)

+ {10% + 0,2 mAs)

Linearidad del modo pelicula < 0,08

C.0V. 20,04

Fiilamento de 0,3 y de 0,6 mm

70 kVp a 2,0 mA continua

97 kVp a 45 mA, 6,7 segundos (300 mAs)

Una vez cada 5 minutos (2,2%) continuos

Una vez cada minuto (11,1%) para 30 exposiciones

+{(10% + 1 mS).

ECNICA
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Requisitos medioambientales

Condiciones de funcionamiento
» Temperatura: +10 °C a +35 °C
s Humedad relativa: 20% a 80 %, sin condensacién
+ Altitud: 3048 metros maximo

Transporte y almacenamiento
e Temperatura: -10 °C a +55°C
¢ Humedad relativa: 20% a 80 %, sin condensacion
« Altitud: 4572 metros. : '

PRECAUCION: Para realizar la configuracion inicial del sistema o al sacarlo del fugar en ef que
estado almacenado, debera dejar que se adapte durante 24 hs a la temperatura y la humedad
entorno antes de encenderlo. Si se hace caso omiso de este aviso, se dafiara el equipo.

[
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Sistema de Imagen Fluoroscépica Movil.

GE OEC Medical Systems, Inc.
384 Wright Brothers Dr., Salt Lake City, 84116 UT, Estados Unidos.
Importador: Macor Insumos Hospitalarios S.R.L.
Tronador N° 893, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires.

Marca: General Electric.

Modelo: OEC 9800 Plus.

SN

(:‘j[l ]
E[ﬂ Advertencias y precauciones: Ver Manual de Usuario.
Responsable Técnico: Farm. Rosa Thaler. MN 9585.

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 872 - 65.

é Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1367-16-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N087@,7y de acuerde con lo solicitado por MACOR INSUMO
HOSPITALARIOS, se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto c<gn los

siguientes datos identificatorios caracteﬁsticos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN FLUOROSCOPICA MOVIL.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-758- UNIDADES
RADIOGRAFICAS/ FLURQOSCOPICAS, MOVILES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema OEC 9800 Plus esta disefiado jpara

propeorcionar imagenes radiogrér:lcas y fluoroscépicas de pacientes durante
procedimientos quirdrgicos, de intervencion y de diagndstico.

El rango de aplicaciones incluye la endoscopia, urologa’a,- 6rtop,edia,
colangiografia, aplicaciones cardiologicas, vasculares vy neurolégicasi, Y

aplicaciones en cuidados criticos y sala de emergencia.

1




Modelo/s: OEC 9800 Plus.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e insfituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE OEC Medical Systems. Inc.

Lugar/es de elaboracion: 384 Wright Brothers Dr., Salt Lake Cty, 84116 UT,

Esfados Unidos,

Se extiende a MACOR INSUMO HOSPITALARIOS el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-872-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a....(0.4..AG0-2076
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©

é' 8767

Br. ROBERTS LEBR

Bubadministrador Nacional
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