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BUENOS AIRES,0 3 DIC .
2010

VISTO el Expediente NC 1-47-7845/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

01_ Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso ) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
General Electric, nombre descriptivo Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos vy
nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, de acuerdo a lo solicitado,
por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULQO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 107 y 5 a 32 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurandoc como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-120, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,

o=
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conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-7845/10-7 )
DISPOSICION N© [ L,
< N sl

27 8 0 3 Dr. $TTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ADLM.AT,
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ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7803 ......

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiogréficos/Fluoroscopicos

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El Sistema GE PRECISION RXI permite obtener imagenes
radiolégicas generales y angiogréficas.

Modelo/s: PRECISION RXI.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: VIA PARTIGIANI 25, 24068 SERIATE, BG, Italia.

Expediente N° 1-47-7845/10-7

DISPOSICION No or. OTTO, @ﬁm
SUB-NTH VEN
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

7803 f
/_ W\U Mié\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANML AT,




2010 - “ANO DEL BICENTENARIO DE LA

Ministerio de Salud REVOLUCION DE MAYO”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N©: 1-47-7845/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7803 y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Radiogréficos/Fluoroscdpicos

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacion/es autorizada/s: El Sistema GE PRECISION RXI permite obtener
imagenes radiolbgicas generales y angiogréficas.

Modefo/s: PRECISION RXI.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GENERAL MEDICAL MERATE 5.P.A.

Lugar/es de elaboracién: VIA PARTIGIANI 25, 24068 SERIATE, BG, Italia.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-120, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0, siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

ym(m No
Dr. ol‘ro A OBSIN.('BH R

SUB-INTERVENTOR
ALNM. AT,
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO

PRECISION RXI
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

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

FABRICANTE: GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A
DIRECCION: VIA PARTIGIANI 25,
24068 SERIATE (BG)
ITALIA
IMPORTADOR: GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ING. BUTY 240 8 PISO, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA
EQUIPO: SISTEMA DE RADIOSCOPIA Y FLUOROSCOPIA
MODELO: PRECISION RX|
SERIE: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-120

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDOQ FERNANDEZ

. nina SA. ing, Eduarde Domingo Femandez
0 OG‘:;?:?: Director Técnico

paerado



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GM
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

& Advertencia

LOS APARATOS DE RAYOS X PUEDEN SE NOCIVOS PARA LA SALUD DEL PACIENTE Y
DE LA PERSONA QUE LOS OPERA SI NO SON RIGUROSAMENTE CUMPLIDAS LAS

MEDIDAS DE PROTECCION.

Si bien este aparato ha sido protegido y fabricado respetando las normas de seguridad actualizadas, la
fuente de rayos X representa un peligro cuande el operador no estd debidamente preparado e
informado.

Una exposicidon excesiva a los rayos X causa dafios al organismo. En consecuencia, deben ser tomadas
todas las precauciones para evitar que personas no autorizadas y no cualificadas utilicen este apamato
onginando un peligro para si mismos y para oras personas.

Antes de realizar cualquier operacion, las personas cuahificadas y autorizadas para utilizar este aparato
deben ser informadas sobre las medidas de proteccion establecidas por Ia Comisién Internacional sobre
ia Proteccién Radiolégica y sobre otras normas nacionales relativas.

Para un uso apropiado de este apararo se requiere que el operador haya cusdadosamente y de forma
preventiva consultado el presente Manual de Uso.

Especial atencion debe prestarse a la seccidn "Recomendaciones de segundad”, "Medidas de
proteccién” y "Controles sobre las prestaciones de segunidad”,

Nota:
Este aparato satisface los requisitos de la Directiva Europea 93/42 CEE refenda a los dispositivos

médicos, por lo tanto lleva la marca de conformudad CE. ademas del nimero de codigo del organismo
notificado como responsable de Ia aplicacion de los procedimientos previstos para la certificacion de
conformidad.

C €| 0051

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los componentes del
sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de seguridad.

Proteccion contra descargas eléctricas

£ste equipo ha sido clasificado come tipo B segan la normativa IECE0601-1,

Este equipo cumple las siguientes normativas de sequridad: IEC 60601-1, IEC 60601-1-1,
{EC 60601-2-32.

&

PELIGRQ: Segiin la normativa MDD/93/42/CEE, estu unidad estd equipada con filtros EMC. Si
la unidad no estd conectado o tierra de manera correcta, es posible gue el usuario
pueda sufrir descargas eléctricas,

Proteccidon contra radiacion excesiva 0 no deseada

Declaracién de conformidad: Esta unidad de rayos X cumple la normativa IEC 60601-1-3 que indica
que cumple los requisitos generates de radioproteccién en equipos de rayos X.

Este equipo cumple los requisitos de la normativa 1EC 60601-1-3. )
M
ing. Edardo DomingG Femandez

Director Técnico




Avisos de seguridad

A continuacion se presentan los avisos de seguridad que se utilizan pars enfatizar
determinadas mstrucciones de seguridad. Esta gulo utiliza ef simboio internacional junte
con et mensaje de peiigre. oviso o precauciCn. Este apartade tambidn describe e propdsito
que cumplen lgs notas.

D
PELIGRQ:  Elsimbolo de peligre identifica condiciones o acciones para las que se conoce

un riesge especifico que causard lesiones de gravedad o muerte, o dafios
materiales importantes, si no se siguen los instrucciones.

A
ADVERTENCIA:  El simbolo de aviso identifica condiciones o acciones para las que se
conoce un riesgo especifico que podria causar lesiones de gravedad o

muerte, o dafios materiales importantes, si no se siguen las
instrucciones.

A
CUIDADO: El simbolo de cuidado identifica condiciones o acciones #n las que pueds

existir un riesgo qua ocasionard o puede ocasionar lesiones leves o dafios
materiales si no se siguen las instrucciones.

NOTA: Las notas proporcionon informacidn adicional Otil. Pueden enfatizar cierta
informacidn sobre herramientas. técnicas o elementos especiales que debe revisar
artes de contnuar. ¢ tier factores cue dehe tener er cuenta aocerca de ur concepto
o una tareq,

A
ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizar este aparato para realizar exposiciones repetidas
y frecuentes con un mismo paciente, especialmente en el caso de nifios.

A

ADVERTENCIA: Esta prohibido utilizar este aparato con mujeres embarazadas.

A
ADVERTENCIA:  Este sistema estd totalmente motorizado y puede moverse libremente
para mejorar la posicién del pacients, la flexibilidad y lo productividad.

No deje nunca ol paciente solo sobre l¢ mesa o en lo sala de examen
durante la exploracién, ya que podria sufrir lesiones.

Clasificaciones del equipo

Las clasif caciores se e pos inaicodas a continuacién se aploan of presente producto:

» Closificocién del equipa respecto g la proteccidn contra descargos eléctricas: Clase .

« Grodode proteccitn contro descargas eléctricas: Tipo B

o ufooooR oreiscs on contta elirarase da guides: bo closificade.

*  Equipe no apropiado paro le utilizacion en presencie de mezckes anestésicas
inflamables con aire & con bxido nitroso.

«  Modo de operecidin continuc con carga intermitente,

Compatibilidad electromagnética y

A
ADVERTENCIA: Este sistema sélo deben utllizario profesioncles del sector sanitario.
Puede ocasionar radicinterferencias o afectar al funcionamiento de
otros aparatos cercancs, de forma gque puede ser necasario tomar

medidas para mitigarlas, tales como reorientar o reubicor ef sistema, o
proteger su ubicacién,

C—~

_ ing. Eduardo Domingo Femandez
GE Sigle cos de Argentina §.A Dirgctor Técnico
Garbfalo
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A

ADVERTENCIA: Este squipo/sistema médico eléctrico requiere medidas de precaucion
especiales con respacto o las interferencias electromagnéticas. Es
necesario instalorlo y ponerlo en funcionamiento conforme a la
informacién sobre interferencias incluida en los documentos adjuntos.

iy 7803

ADVERTENCIA: Los oparatos de comunicaciones de RF portdtiles y méviles pueden
afectar a este sistema médico eléctrico. Aseglirese de apagar estos
aparatos antes de acercarlos g este sistema.

AN

ADVERTENCIA: Las anomalias en las fineas eléctricas o las descargas en cualquier zona
del equipo pueden interrurmpir momentdneamente o dejar en blanco la
imagen del monitor; el ratén y/o el teclado pueden quedar inoperativos
o puede aparecer un error en las pantallas de lista de trabajo o
visualizador de imdgenes. El sistema podria recuperarse solo, de lo
contrario tendra que reiniciarlo. También es posible que el sistema se
cierre y haya que reiniciarlo.

A
ADVERTENCIA:  Una sobretensién durante la transmision de imagen o la estacién de
trabajo después de lo adquisicién podria provocar la pérdida de la
imagen. El sistema funcionard narmaimente después de la sobretensidn,
pere habra que adquirir la imagen de nueve.

A
ADVERTENCIA:  Las anomalias de jus cables de alimentacién eléctrica o las descargas

electrostdticas al sistama provocan un error de fallo de grobadoe del CD.
En dichos casos, daberd volver a grabarse la imegen an un nusvo CD.

A
ADVERTENCIA: Si intenta arreglar problemas de pérdids de imagen o de
disfuncionamiente dei ratén, ol desconectar/reconectar el sistema es
posible que la pantalla muestre el mensaje "imposible arrancar, error en

el dispositivo”. En este caso, péngase en contacto con el servicio de GE
Healthcare,

Tipo eléctrico
La Tak 0 2-3 describe la ¢ s ficacidn de proteccion stéotricn secin el Ypo as sisterma,
Tabla 2-3 Tipo eléctrico

Simbolo Descripelén

Equipe tipo B se refiere @ un equipo con un grado particular de

- proteccidn contra descargas eléctricas con respecto a la

R corriente <e fuga y las conexones de proteccidn a tierra de
~arfareidad con o anrna 1E7 626017

Corriente eléctrica

La Tabla 2-4 describe los simboios de los diferentes tipos de corriente eléctrica que pueden
usarse con el sistema. -

edicog. e Argentina SA Ing Ed%ngo Femandez

&l Eacﬂalﬂ Director Técnico
Apoderado




Tabla 2-4 Tipos de cormiente eléctrica

Simbolo

Descripcion

T~

Indica que e equipo sélo es apropiado para el uso de corriente
glterna.

indica que el equipo sblo es apropiade pora el uso de corriente
continug.

N

Indica que e equipo es apropiodo paro &f use de corrients
continua y aterna.

Conexion a tierra

La Tabla 2-5 describe los diferentes tipos de conexidn a tierra que utiliza su sistema,

Tabla 2-5 Tipos de conexion a werry

Simbolo

Descripcién

Ingica un termenal funcional de conexidn o tierra conectado
directamente a un punto de abastecimiento de medicién, un
circuito de cortrol 0 o una pieza de supervisién, cuya puesta g
tierra rasponde g motivos fﬂncionales.

El simboio de conexién a tierra sin rudo (impial identifica
cualquier termmc de un sistemo de puesta a tierrg
gILeCaimen mertode, en el cual et raido de tierra de o
COAGES 110 SOLET HONIEMAs Q8 func.onaments en el sistera.,

La conexidn con proteccidn g tierrg identifica cualquier
terminal concebido para la conexidn de un conductor de
protecaor externo Cayo objetive e3 proteger ai sistema
contra descargas eléctrcos en case de fallo,

iderifica el termur ol del armozde o chasis,

Simbolo

Descripcibn

o emibele o aquipoienda dod iantfice termmales que
hacen que las diversas partes del equipo o de los sistemas
oaccncen el mismo potencial ol conectarse conjuntomente.

£sics termirg &5 no se encuentran necesaricmenta on g
pc.erce:f de Terwlvorexion o terrch B ve'or del potenc al
puede venir indicado junto ai simbolo.

ing. Edusrdo Domingo Femandez
Dirattor Técnico




“Proteccion contra la radiacion

Debido a que la exposicion o los rayos X puede resultar perjudicial para lo saéud, debe prestar
especial atencion d la hora de proporcionar proteccion contra la exposicion ot haz principal.
Algunos de los efectos de fa radiacién por rayos ¥ son acumulativos y pueden gumentar en un
periodo de meses 0 afios. La mejor narma de seguridad que puede sequir of operador que trabaje

con royas X es "Evitar siempre 1a exposicion al baz principal”. 7 8 0 3}

Cuaiquier objeto que se encuentre en la ruta del haz principal produce radiacion secundaria
(dispersal. La intensidad de la radiacidn secundaria depende de la energio e intensidad del haz
principal y del numeare auamico el reateria del cojets aleanzado por el haz principel Lo radiacién
secundaria puede tener uno iniensidod supenor ¢ i¢ de ia radiacidn que akcanza la pelicula. Tome
medidas de proteccién para protegerse contra lo radiocién secundario,

Utilizar protectores de plomo €5 anc medida de proteccisn eficaz. Pare minimizar la expesicion
peligroca, utilice protectores come: pantatla: de sl guontes impregnados de plou, delantales,
collares de tiroides, etc. Lo pontallo de plomo debe contener un minimo de 2,0 mm de plomo ¢ una
cantidad equivalente y los dispositivos de proteccion persenal (delantales, guantes, etc.) deben
contener un minimo de 0,25 mm de plomo ¢ una cantided equivalente. Para vernificar los requisitos
de proteccidn naz.oncles apifozties 0w centno, cinale i "Normative ¢ cegulacidén nacicnal de
proteccidn radioidgica” proporcionada por e Consejera de proteccion radialGgica.

N

ADVERTENCIA: Mientros esté utilizando el equipo de royos X o esté realizando una tarea de
mantenimiento en el mismo, mantenga siempre una distancia minima de
2 metros respecto al punto focal y of haz de rayos X, proteja su cuerpo y no
exponga las manos, mufiecas, brazos u otras partes det cuerpo al haz principal.

lIdentificacion del producto

Los principoles elementos del equipo llevan pegodos etiquetos identificativas que proporcicnan la
siguiente infarmacidn sobre ef producto y el fabricante.

¢ Progucts

o Moo

« oltios V), Fases de lineq, Frecuencia Hz) y Potencia (kVa, kWi
»  Fecha de fabricacién

o Numess de serie

. REIereni

«  Fabricunte

»  Lugor de faticacién

o (et eacisn
I .%ﬂﬁmﬂn@ Fernande?
> Ldicos de Argentina §A " Director Técnico
GE Sletp ielo Garotalo

gnode Bdo




productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Mesas Telecomandadas 78 0 3

Las mesas se identifican mediante una senie de placas adesivas situadas en el console, armadic
umdad de volcamiento Estas placas se aplican va sea para idennficar ¢l producto para propost
comerciales que para cumplir Ios reqeusitos de las normativas vigestes.

Alojamiento
g iayos X

Console

ng. EWW

Director Téenico




Generador

La figura de abajo ilusira los componentes escenciales que se ubican dentro del lado anteriof?

derecho del armario del generador.
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La figura de abajo ilustra los componentes esenciales accesibles del lado 1zquierdo y por detras .
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Sistema Digital

Monitor

Armano PC

| Tf#nsforma&o:
de aislamiento

Duspositivo
puntero

Interfaz GIM }

¢ Monitor
Unlizado para revisidn de pantallas de menls ¢ magenes. Unlizado para la sala de control ¥
en la sala (momtos pimano v Ge referencia). Momtor de Panel Liso Estandar (mostrado)
18,1” 1280x1024 pixel.

s Teclado
Estandar de 104 tecias con conector 252

¢ Armarno PC
Image Acquisition Processing Display Board (IAPDB): Disco duro: 3.5” disquetera: modem
interno PCT: conrolador CD-RCD-RW

s Telecamara

» Acquisicion digital 1024 X 1024 X 12 bits: Sistema Automatico de Calibre e Instalacion
automatica del sistema: Software de analisis:medida de calidad de 1magen.

¢ Dispositivo puntero
Ratén estindar o con rueda medial (Track ball).

» Transformador de aislamuent
El sistema debe recibur la energia & iraves de un uansformador aslado provisto por GE. No
enchufe el sistema a la pared como haria nonmalmente!

¢ Interfaz GIM
GIM es ur madulo que da aslameento elécimee entre el equipa de La Zona de Contacto del
Paciente y el equipo de la Sala de Control.
GIM supervisa la actividad del generador de ravos-X v da mformacién sobre parametros de
ravos-X al ststemyy PO

fdicos de Argents M
o Garafaff e 54 Ing. Eduafdo Dominge Feméndez

G.E Siste .
g rado Diractor Técnico




Touch-screen del Generador

La console del touch screen no contiene componentes que pueden ser manejados por el usuario
tanto hay que volver a expedirla a la empresa para las eventuales operaciones de manutenci®
reparacién, '

Soporte Colgante
Tapa carno
{ Telescopto
Alojamiento
— ravos X v panel |
im%:}humdor de rontrol ;
Bucky de pared
na. 0 DOmingo Fernandez
G SistemMqaicos de Argentina 8.4 P B etor Tecnico

o Gardtalo



Monitor de Suspension

1ET

k-1

Con

220

Hig

sola e interfaz de usuario

Diusplay con
panel plano
TFT

Sistema

digiral

Consola con Joystick a bordo (Opcional)

/

\d .
I/l
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Consola a Bordo (Opcional)

El joystick opcional a bords de 1o mesa controla los meovimisnios de escansion del paciente mg
¢l posicionamiento del soporte/senografo (moviendo la palanca hacia armba o hacia abajo) y mé
¢l posicionamiento de la mesa porta paciente en posicion longitudinal o transversal (con la incltna
de la palanca hacia la dereclia o hacia la 1zquierda). s
Los movinuentes se predispouen paza consegulr una cotrespondencia “topografica” con la imgbedd
visualizada en la pantalla. ’

» Desplazando 1a palanca de mandoe hacia el lade derecho se consigue el movimiento lateral de Ia
mesa porta pacients tania el lade mteror, qus en el momtor corresponds a un desplazamiento
de la imagen hacia el lado derecho.

* Desplazando la palanca de mando hacia el lado 1zquierdo se consigue el movinuento lateral de
la mesa porta paciente hacia el lado externo. que en el monstor corresponde a un
desplazamuento de la imagen hacia la 1zquierda.

» Desplazando la palanca de mando hacia adelante se consigue el deslizamiento del “grupo
soporte porta tubo 1B.7 hacia el lade 1zquerdo del eje longiudinal. que en el monitor
corresponde a us desplazanmanra ¢e la unagen hacia amba.

+ Desplazando la palanca de mando hacia el operador (atrds) se consigue el desplazamiento del
grupe soporte porta rubo ntensificador de imagen hacia el lade derecho del eje longitudinal,
que en el monttor corresponde a wn desplazanuenro de la mnagzen hacia abago,

GE Siste dicos de Argentina S.A ng. Eduddo Domingo Femandez

Gardfalo Director Téenico
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| 3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como log

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibr.

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamientc?,-'

seguridad de los productos médicos;

14.3.Instruccion de limpieza y desinfeccion

El aparato debe detenerse v la alimentacion eléctrica debe interrumpirse antes de cada intervencion de
limpieza v desinfeccion.

Para evitar cmlqmﬂ contanunanies del paciente ¥ confonme a las normativas locales, después de cada
examen es necesario limpiar cuidadosamente todas las partes de aparato en contacto con el pacientes
(mesa. colchén. intensificador de imagen} unlizando una solucién contra bactenas, gérmenes y virus.
Venficar que dicha solucién sea activa contra el virus VIE v el virus de la hepatitis B.

14.3.1. Limpieza

Limpiar el aparato con us pano sumede o un tampon de algoddn. Fara humedecer uniizar agua o agua
tibia, una solucién diluida de liquido detersivo doméstico.

No emplear detergentes abrasivos o solventes organicos o agentes de limpteza que contengan solventes
(Ej. alcohol. éter. etc.).

Las partes de aparato que wcluyen conmponentes eléctricos nunca se deben sumergir en agua o en
otros liquidos. Estos se limpian con un pafio himedo, remendo cuidado que no penetren liqudos al
mterno del aparato.

iNo unlizar liquidos en aerosol! jLos agentes para la hmpieza fluidos no deben peneirar bajo mnguna
circunstancia dentro del aparato!.

14.3.1.1. Mesa

Las superficies en contacto con €l paciente se deben lavar con jabon suave y agua tibia. Cepsllar las
superficies utihizando una esponya suave. una gasa o un paiio para remover tados los residuos visibles.
Podria ser necesanie ceprllar con un cepnllo de cerdas suaves (npo un cepulla de dientes) para llegar
hasta las esquinas del aparato o para remover merustaciones de matenial en la superficie.

La sigmente desinfeccion podria no ser eficaz s1 las superficies no estin perfectamente hmpias.
Enjuagar todas las superficies con agua lmpia para remover los resuduos visibles de jabén temendo
cuidado de no pernutir que los liquidos penetren al mterno de los varios componentes. Secar las
supercies con un paiio suave para remover los eventuales residuos visibles.

14.3.1.2. Generador

Pulire le superfici in plastica solamente con acqua e sapone, Altri preparan per pulizia possono
danneggiare la plastica. Non usare inai detersivi, lucidi o solventi corrosivi Accertare che acqua o
alert liquadi non possand peneirare neli’appareccizamia. Quesia pre«.auz,xone unpedisce cortocircuits e
la corrostone det components. E sconmghata la disinfezione a spruzzo. in quanto il disinfetrante
potrebbe penetrare nell apparecchi a ragei X.

14.3.1.3. Cabina del PC
Utalice un trapo suave v limpio para retirar cualquier suciedad o polvo que esté en la parte exterior de
la cabina,

14.3.1.4. Monitor
Limptar las ar2as exteriores para elnmma: el material ajeno que sé ha acumulado alh.
Bayetas antiestaticas san dispontbies comercialmente para limpiar a pantalia del monutor.

. ’I‘I ’
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14.3.14. Tedado
wﬁmmmm@mmundaw&mymmdmm
La= taclas ¥ retire ol polvo v restor sermuiades i, Tan azpiradan puiede et utifirads pero ategivese
de que ol teclado 2o tine teclas gue w2 puedes retiar va que estes poddian ‘er sbrormida: P B
aspiradora.

14.3.1.6. Raton
*  Remelacubierta <sl boten, Cus el name

oicnen Je la diveceitn an lasual davariz

rotar,

¢ Cologue dos dado: en 12 cubterta dal rasda v empuje hacia b divecoion de Las flechas,

¢ Unavez que bava totado I cubiets waa saizads 0.5 ). zive ol catén hacia su posicin
normal cou wna mane. El borén deberia sali v iz pelota del raton deberia ser scceil's,

¢ Una ver que la cubzeria dei zaran v la pelona #iten fueca. oes 1edilos lecalizados denzo dal
16 sevkn visibles,

. %m%@p&nm&km&i&ommd&r&ﬁhb«%ﬂl&mu@aﬁq&ué
cuakpuier 1510 s 2l niedin del rodills paea v Tiniaza

*  Unavez que i nwiedad o2 v uupiads, pengs L& palas denhe del varés v tdpele ton

3.1 Dusinfeecion

Parz la desinfaccidn de [, superficses e recoavends o wo de solugionas acuonas diponitle: en ol

comencie para la Gecifieeion S cupertoie, & baze de aldehidos o anféeron (E;. Tege 193, Xoroha).
i s 2 base de sustitres fanolicos o compurstos que comienas elero son i

apuivos ¥ por ello debm evitarse. h:mﬁaﬁuzumpnaima;mwmu

conrenido alcohélice cuando te aplican sin dikueisn () pan I desineccion de las ).

Se deben avitar abrolumamente desferinrs cn aaipt s, va que # zereco) puads penanar dentro del

apmate. En consecuncia. .z fabilidad del apacane ne pusde Fazanizaia idases 2 [os conmponate:

lectronicos, formacion de mezelss inflansables de aites v vapores da sohvente).

ADVERTENCIA

Es de donumia publico que alzesr somponener de datinfretatioes noa nesjias para la akud Su
concentracion en ol dire que e Tespin no debe exceder los limiter legales establecidas. Por esta
Mﬂm&mm&mwwxmasummm”bﬁhm#
dichos apentes.
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Proceso de garantia de calidad

este procedimiento han sido automatizadas.

Una prueba de proceso de garantia completa requiere realizar exposiciones de un maniql.ydﬂaﬂo 3]
plano. Los resultados (correcto o incorrecto) se registran en un historial de resultados para Mevid®n
por parte del personai de servicio. Esta prueba puede realizarse en unos 15 minutos.

La prueba de proceso de garantia de calidad normal incluye todas las pruebas que se realizan para la

comprobacion del detector y estudia otros factores. En la Tabla 12-1 se muestra una comparativa de
los factores de pruebas.

Tabla 12-1 Foctores de las pruebas del proceso de garantia de catidod

Proceso de gorantic de calidad naremal
* Ruido etectrénico « Comprobacién del borde
+ Ruido correlac-onado ¢ Histogroma de
» Pruebas digitales de 220 homaogeneidod
« Pruebas analdgicas de ARC  * Fita de uniformidad def brillo
» Calibracién de ia berrg * Pixeles defectuosos
vertical

Cudndo realizar el proceso de garantia de calidad

En esta seccidn se describe ei progroma del proceso de gorantia de calidad recomendado y
cudlquier otro evento que justifique io redlizacion del praceso de garantia de colidad,

Proceso de garantia de calidad normal

La prueba de proceso de garantia de calidad normal debe realizarse:
»  De forma sistematico. wodes las semanas.
*  Cuando aparece el icono de ciera en & boton de proceso de garantia de calidad
(Figura 12-11.
*  Cuando se percibe ura pérd da de calidad de 'aimagen.
NOTA: Al programar pruebas d= procesc de gararic ce caldad normal, calcule unos 15 a
20 minutos para lievar a cabo la prueba. En una parte de la prueba, es necesario que

el sistema se encuentre inactivo [es decir. sin recfizar exposiciones) durante al menos
18 minuatos. El 1esto de lo pruebo dura aprodirnademente § minutos.

Figura 12-1 Botdn de proceso de garantia de calicad IQAP; con icono de alerta

Preparacidn del proceso de garantia de calidad

Antes de comenzor el proceso de garanta de calidad, asegurese de hacer o siguiente:

« Cierre 0 suspendo cualquier otro examen.

= Cierre cualquier exarren que 52 2 sav 07 dn

* Retire tedos los objetos de . trayeciond del dewector § el haz isélo pord & proceso de

garantio de calidad normall,

ing. Eduard Domingo Fernandez
Director Técnico




El proceso de gurortiz ds colidad comenza oo pulsar el ot Procesc de gorantia ge
calidad {QAP), £l botér se encuenitra en la parte inferior de lo pantallc Worklist iLista de
trabajol o Acquisition tAdquisicitnl,

NOTA: E pr area de 2olidas ro e suade reclizer si hay Jr examen atierts ¢
B,

Realizar un proceso de garantia de calidad normal

Las pruebas de procesc de garantia de calidad normoal requieren exposiciones con e maniqu 7 8 0 3
de campo planc. E! kit de proceso de garontia de calided def GE Portable DR Detector incluye
ur marigl g2 comos plane Sicom 12.00son un tamafo adoptado al colimador,

Existen técnicas de exposicion recomendadas pora el maniguf. El sistema se encarga de
ajustar o exposicidn automdticamente, pero el usuario deberd verificar los parémetros
ontes de reclizer Ure exposicon.

Figura 12-2 Marmqui ae campo planc

CUIDADO:  Unavezfinalizado el proceso de control de calidad (QAP) con el maniqui de
Al, retirelo antes de reiniclar o apagar el sistema.

Siga este prossin para el a7 ana srusba de procese de garantia de calidad normal,

1. Puise el botdn [QAP] que se encuentra en la parte inferior de la pantalla Worklist o
Adquisition.
* Aparece ia pontatio Image Quaiity [Colidad de laimagent.

Figura 12-5 Pentollo Quality control 1ests

N

i i ing Eduardo Domingo Faméndez
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Figura 12-3 Pantallg image Quatity

IMAGE QUALITY

Tl one Image Quotity 1o did de i easerlen ka poite
IFigstis i2-4}

Flgura 12-4 Seleccién de QAP desde ko parte izquierda de la pontalic
gﬁf‘l;ﬁfde Quality
S? 'L_l Q"‘E{Q‘*ﬂ"‘w Tests

o Quality Control Test:Pricbas de ¢
de i pantalia.

e i peste zquierda

Figura 12-6 Pantalla Vert:col bos cablramer

=

5. Pullse [START] porc i

in pargel oAU T G 83 D e et L,

NOTA: £l prooesa de garantio de calidad noemal raguiere que el sisterno se encuentne
nactivo [sin reglizar exposicioresi durarite gi menos 10 minutos ortes ge poder dar
comianze ala parte de lopraeba mrmaponﬂ-mtp o lare Ehﬂ)r‘dn da labarrovartical.
Ei sistema mostrord «r iconc Je 12 -
prscesn de garantin de colido!
verti Bl temy
0. Durante este hempo, ,el'\ueslrc ef botsn [INH

Hriciar] permanece desoctivads,

6. Espere o que finaixe la praeba.

+ Aparece la pantalla Detector Choch Teuts IPeaahar del detectod

Figura 12-7 Pruebas det detector

7. Pulse {START Iimiciot pora comenzar las pruebos ge imdgenes oscuras.

\ng. Edu
G.E Sisle icos de Argentina §.A ’ Diractor Téenico
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o1 8"

8. unawvezfinaiizada la configuracion de lo opicacion, siga las instrucciones de la pontolic

para comnpletar esta parte de la prugba:

Figuro 12-9 lAparece ia pontalla de oruebns de control de cal dod:

1. Prace i dmiaclie tee o tebhiton ’
9 &dmnz vwmrrmitﬂmm:-m mo»hmv he o ot

a) Coloque el detector en et tablero

B} Ajuste la pasic'dn det detactar para co oo of monge del detector ala derecha de’

FOV.
¢t Ajuste el FOV at maximo.

dl Mida lo distancia entrs ¢
la regia def coi rmad > o

fcal e aho

AT S T

el Alinee el detector y el FOV de luz para asegurarse de que el detector esté
compietamente cubierto por o luz.

i Realice una exposicide.

9, Aparece la pantalia C Checks (Comproboaciones de control de catidad,

Ing. go Femandez
Director Técnico

del detector medicre



Figura 12-10 PO k00 e ts corpeets,

AN S USRS de COMPO | 00,

Figura 12-11 Aparece lo pantatlo Fiot-field Tests iPruebas de campo pianal,

Pathad Teann

<

1

—

. 5iga los mstruceiones gue se muestron en ia pantalio para compietar esto parte de fa
pruebo: no cambie b posicidn de! detector y del posicioncdor, realice una exposicion.

Figura 12-12 Imagen de campe plano adquirida

ingo Femandez
G.E Sist adicos de Argentina S.A g Eduoirectof Téenico
Margeto Gardfalo
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Figura 12-13 Aparece ko segurda pantofio de prugbas de compo plana.

z T

—
[N

2. Siga ias nstrucciones que se muestrar er -a pantolio para competar esta parte de la
pruebo.

Figura 12-14 Imagen odguirida de ¢ampo pione

13, 090 <l < er: cuakguier parie de lo oy en de Sorpe [ Erg OguEas poes voive 6 in
pantatia Gag.

¢ Lo pantalia de resultados de OAF normal axrace cutomdlicamente ung vez
finalizadas ks pruebos.

Figorg LE-18Far 1 e WoF To0 e Red g 0n De! prolans 08 AP0 6 e candndl

Muestian € mensaje PASS ISuperadob el procest
. . bl
; Noklizs

T e T '\Iril'ifljv?rs'_

B IO el rforpa
Lorwd g, DiOCe Sy de goronbe de Coiday nopmo.

Error en el proceso de garantia de calidad normal

En caso de que 5o produzcan errores er: Jas oruabas def precans de anrontia de cahdaz,

VLS 21 procecimienia de procese dé gurantia de coldod noima: para confirmar los falios.

En esta seccién se identfican problemias comunes a revisar.

+  Silocomprobacitn del borde yfo io prueba del histogrome de homogeneidad originen
11 ompruehe que e detector estS olineado con el tubo y repa e prueho. fUng

T nuser U Tl oo “olta de uniforndod del brifo o pleies

edicos de Argentina S.A |
gio Gardfalo ing! . Domingd fern
Apoderado Director Téenico

GE Siste




»  Compruebe |a posicidn de los hojas del colimader y asegiirese de que e encuentran
completamente abiertas. es decir, que no estdn dentro del compo ge visidn,

Si se confirma un solo folio, solicite asistencia técnica. F sisterna funciona debidamentz,
aunque es necesario reclizar una nepeccide L. cosiblemente, una calibracidn,

Si se confirman varios fallos, . calicad de ia magen podrio verse afectada; deje de utilizar
la unidad y solicite asistencia técnica inmediata.

Figura 12-16 Resuitodo., €rroneqs de: procese de qaranﬁo de colidad

2T
.+ BpaARLAIE. ot 4.5 me
Tonrpastloias Rakie 1

Historial de resultados

Una vez finalizado ef proceso de garantia de calidad normat, el sistema genera una pdging
de resumen de la prueta. La table con e resumen de '03 resultados contiene normbres
descriptivos, va'ores medidos, asnacificar anes de ‘o prueba {LSLy/e USLy & actodo Pass
{Superadcl o Fail [Errori.

Se conserva un minimo de 25 resultodos de pruebas de proceso de garantfa de catidad
normal,

Siga este procesa para ver ios resultados de las pruebas de proceso de gurantia de calidad
normal anteriores:

1. Enel panel de fg izauierdn, puise [RESULT HISTORY] tHistorial de resultados!
* Aparece i pantaila Resuit History (Historiol de resultados!.

2. Pulse en lo entrada de una prasha de la ista pare seleccionaro.

3. Pulse [SELECT] iSeleccsona,
+ Aparecen los detolles de la prueba.

Figura 12-17
Pantollo GAP Result History {Historial de resultedos del proceso de garantia de calidad)

Aeauit Wislary

ing. Edi Domingo Ferandez
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del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

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

No Aplica.

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

reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No Aplica.




3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, m

final, entre otros);

Advertencias generales de uso

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del
mismo, ya que &l sistema operative podria bloquearse y provocar una
pérdida de datos.

i

A
H

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegor al sistema sin apretarios ni
estirarlos.

ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cusndo un nifioc deba estar de pie sobre lu mesa para un examen.

A
CUIDADO: Durante la exposicién a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
la salo de exdmenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia
algunc otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya

o pueda haber exposiciones a los rayas X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las préacticas de seguridad aceptadas.

A

AN

ADVERTENCIA: Compruebe el estade def colimedor antes de utilizar este equipe parg
evitar que se caiga.

ADVERTENCIA; Para evitar que &l paciente se lesione al subir o bajar de la mesa flotante,
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral.

A
CUIDADO: Compruebe sl existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

A

CUIDADO: Tenga cuidado de no tropezar con gl cable extendido del detector.

N
0

7\;:
i I .
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la info
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién ',; ' :

descripta; 7 8 0

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal medico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

13, Cadigos de error

1}.1.Posicionador
Véase Manua) Usuxiio GO Serrion 070 Dadigs: de srne” (8le "FNI _ee U7 _jng deo).

En presencia de une de bos sigaientes codigos, interviene el waich-dog, cae la poteacis, La corsela visualiza e numerze
de la alarma ¥ o5 necesarie reinicializar 1a maguina.

CODIGO TRANSMISION CAUSA
{01 Baseawacidn Foreuciomen s
o02 Proteccion accionamienso
003 Motor—dinamo:DAC prvernidaez
904 Rever nbiftdad me o
0il Slavatls Fogmcinaen
{32 FProteccion accionamieiio
013 : Morer=dinamo DAC imvertides
(L] Fever:ibilided meror
{35 Falm de sincramizacion von bazewlasién
{21 Soparts Fornciameny
o Proteccion accionaminuo
023 Soporie en Area Movil
024 Sopcris oy anenlo
028 fornrr v roannsi afl
026 Soporie en iwa.\fam‘ - angulacion contempordneo
027 Reverzibilidad motor
{28 Anods 3
031 Sensaafo Porenciomgno
032 Foprecsion accienanisnig
{33 Sariografo ew Area Movil
033 Seriograls en angulo
035 Leriggrafa on ramoerada

{136 fettas e i = angmibaecn cotnauperanee
Q37 Reversibilidad motor
041 Foeal Alarma enmada de cero
Q42 Jecieramionzs Funt
051 Colimader paalelo Poreniciamans
{52 Ldora
Q51 Colimador cure Potencidmetro
{062 Moot
{71 Celimador zin Posencianen s
972 e
{81 Diafiagma paralelo Alarma enpada de cero
Wu
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CODIGOC TRANSMISION CATSA

0B iecisnaden i S

(e3] Diafragma de cuz
Alarma entrada de cero

052 Accionmmients faulr

103 Tenazas paralelas Potenciowemre

110 Tenazas parpendicwar: [ Porensiowiens

12 Cajon foxgiudina! Alarma entrada de cero

122 Acciongmicni faudr

13 Cajon mamsersa) IR CRIAAR 3¢ CarG

132 IR et

113 Alarma entradea de cenmo

141 B Alarma enrada de cerv

142 Arefonmmients P

143 Alavwsa enmods I8 daje

51 Pamlla _LIGNING €L AT GE CErD

152
Accionamignte fault

161 Meca lonzinedinal Por

163 M=, Tii mverndor

164 Reversibilidad wmoror

096 RBateriz de bo CFU dezvargada

[ Moandao viovieignias activas en excendide

098 Zyroiwn sanznusion . fibra aprica yera

0 Srand-by

185186

157

200 ERROM ke presenss yons

201 E'PROM virgen

202 Error alarma no gestionada
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciongg

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéti

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién A

variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Sequridad contra la radiacion

Utilice siernpre las tcrvcas adecuades en cade srocedinmiente para minimizar la exposicién
a los rayos X y obtener lo: mejores rasultades de ciegndstce. Er particulor dibe cerocer
en detclle las precauciones de seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda
utilizar las técnicas predeterminadas del sisterna para las adquisiciones AEC, especiaimente
ol redlizer andlisis de erergia dual. Los téenicas predeterminadas han sido concebidas para
optimizar los pardmetres ¢ [otesur et 2 rréeres.

A
CUIDADO: Protsja de la radiacion a la familia u otros acompariantes del paciente que se

encuentren cerca del equipo. Proteju de lo radlacién tombién o los técnicos
que trabajan cerca del equipo.

CUIDADC: Utilice siempre las técnicas adecuadas en cuda procedimiento para
minimizar la exposicién a los rayos X y obtener los mejores resultados de
diagnéstico. €n particutar, debe conocer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminadas dei sistema para las adquisiciones AEC, especialmente al
redlizar andlisis de energia duul. Las técnicas predeterminadas han sido
concebldas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imagenes.

A

CUIDADO. Durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
la salo de exdmenes con la excepcion del paciente. Si por giguna cirgunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposicionss a los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de seguridad aceptadas.

CUIDADO: El conjunto dei tubo y el colimader utilizados en este sistema se han
comprobado para asegurar una filtracién totel minima de 2,8 mm Al. Cuando
cambie algunc de estos elementos, aseglrese de que la fittracién totai
minima para este equipo de rayos X es de 2.8 mm Al

A
CUIDADO: Los dimensiones del campe actual de rayos X IFOV) y la SID se Indican en el

producto. Asegirese de que utiliza 1 campo de rayos X correcto para el
examen &n curso.

N
CUIDADO: Aseglirese de que no hay ninglin otro accesorio o material #n la trayectoria
del haz de rayos ¥ primaris, 6 podria reducirse la calidad de imagen.

D
CUIDADO; Use la distancia punto focal-plet maxima adecuada para adguirir imagenes

angtémicas, con objeto de que e paciente absorba lo dosis mds pequena
posible.

CUIDADO: El paciente, operador u otras persenas que intervengan deben utilizar
dispositivos y prendas protectoras, en funcién dela carga de trabajoy el tipo
de examen realizado.

AN
CUIDADO: Es responsobilidad del hospital proporcionar log medios de comunicacion
auditive y .;f ol eptre el operader y el paciente.
", / ing Edumdez
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los Z@icﬂ‘les&)s que s
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cual¢®

\

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Magquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida dtil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, efc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar
estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pals donde las
maquinas o accesorios son desempacados.

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

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica M

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica

M Aos e Argentina S.A. C\/’_\/'
Gardfalo

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
Director Técnico



7803107
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Fabricante: GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A
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Equipo: Sistema De Radioscopia y Fluoroscopla
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