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BUENOS AIRES, 

03 DIe 2010' 
VISTO el Expediente NO 1-47-7845/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~ 
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Por ello; 

nt~I'Mtel~N NI' 7 8 O 1 
"2010· Alio OEL BICENTENARIO DE LA 

REVOLUCION DE MAYO" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

General Electric, nombre descriptivo Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos y 

nombre técnico Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos, de acuerdo a lo solicitado, 

por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 107 y 5 a 32 respectivamente, figurando como Anexo II 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-120, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-7845/10-7 

DISPOSICIÓN NO 1 J / 

. !~Ü~~ ~ 
Dr. ~TTO A. OBSII;¡GBER 
sue-INTERVENTIi)R 

A.N.x • .A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 1 .. 8 .. 0 .. 3 ...... 
Nombre descriptivo: Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos 

CÓdigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 

Radiográficos/Fluoroscópicos 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase III 

Sistemas 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema GE PRECISION RXI permite obtener imágenes 

radiológicas generales y angiográficas. 

Modelo/s: PRECISION RXI. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A. 

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

Expediente NO 1-47-7845/10-7 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
\78 O 3 
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ANEXO II 

"2010· AIiIo DEL BICENTENARIO DE LA 
REVOLUCION DE MAYO" 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

~"1"8"o-"3,, 
en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

I 

~O~{Jh 
I . l 

Dr. OTTO A. ORSlflltilElER 
sue·INTE: RVE:N1'(¡)R 

A.NoM.A.T. 
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CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-7845/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

"'7'8 ... 0 .. 3, y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE 

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas 

Radiográficos/Fluoroscópicos 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema GE PRECISION RXI permite obtener 

imágenes radiológicas generales y angiográficas. 

Modelo/s: PRECISION RXI. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A. 

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

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
. . 03 Die 2010 1407-120, en la Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su 

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

~ICIÓN NO 

'803 /M (I~~~L, 
Dr. ofto A. ORSI~B~II 
sue·INTERVENTQR 

A.NJI(.A.T. 
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ANEXO 111 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 ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

FABRICANTE: 

DIRECCiÓN: 

IMPORTADOR: 

DIRECCiÓN: 

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A 

VIA PARTIGIANI 25, 
24068 SERIATE (BG) 
ITALIA 

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. 

ING. BUTY 240 8 PISO, CAPITAL FEDERAL, 

ARGENTINA 

EQUIPO: SISTEMA DE RADIOSCopíA y FLUOROSCOPíA 

MODELO: PRECISiÓN RXI 

SERIE: SIN XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-120 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ 

ing,E~z 
Director TécnICO 

~ .. 



Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

6. Adverteucia 

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 PROTECCIÓN. 

Si bien este apanto ha sido prOlegido Y fabricado reopeIaIIdo tu Donnas de segnridad actualizad .. , la 
fuente de rayos X representa un peligro cuando el operador no está debidamente preparado e 
infonnado. 

Una exposición excesÍva a los rayo. X causa daftos al organismo. En consecuencia. deben ser tomadas 
todas las precauciones para evitar que personas no autorizadas y no cualtfieadas utilicen este aparato 
originando un peligro para si mismos y para otras ~nas. 

Antes de realizar cualquier operación, las personas cualificadas y autorizadas para utilizar este aparato 
deben ser Informadas sobre las medidas de protección establecidas por la Comisión Intemacional sobre 
la Protección Radiológica y roble otras nonnas nacionales relativas. 

Para W1 uso ap1'opiado de este aparato se .reqwere que el operador haya cwdadosamente y de fonna 
pavenriva consul!>do el presente Manual de Uso. 
Especial atención debe prestarse • l. sección "Recomendaciones de seguridad", ''Medidas de 
protección" y "Controles sobre las prestacIones de seguridad". 

Nota: 
Este aparato satisface los requisitos dt la Directiva Europea 93/42 CEE referida a los dispositivos 
médicos. por 10 tauto lleva la marca de confomudad CE. ademalo del numero de código del organismo 
notificado como responsable de la aplicaCión de los procedunientol> previstos para la certificación de 
cooJimnidaci 

ICE 1 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. 

Protección contra descargos eléctricas 
Este equipo tlO sido clasificado corno tipo B según la normativa IEC60601-1. 

Este equipo cumple las siguientes normativos de seguridad: lEC 60601-1,IEC 60601-1-1, 
lEC 60601·2-32. 

~ 
PELIGRO: Según la normativa MDD/93/~2/CEE, esta unidad estó equipada con filtros EMC. Si 

la unidad no estó conectada a tierra de manera correcta, es posible que el usuario 
pueda sufrir descargas eléctricas. 

Protección contra radiación excesiva o no deseada 
Declaración de conformidad: Esta unidad de royos X cumple lo normativo lEC 60601-1-3 que indico 
que cumple los requisitos generales de radioprotecci6n en equipos de royos X. 

Este equipo cumple los requisitas de !a normativa lEC 60601-}-3. 

Ing~ 
Director TécnicO 
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Avisos de seguridad 

A continuación se presentan los avisos de seguridad que se utilizan paro enfatizar 
determinadas mstrucciones de seguridad. Esta guío utilizo el símbo'o in:ernaconal junto 
con e! menSOJE de peligro. (:\1:';0 -:' ~r¿,c(JL.CI¿rl, Este aportado tornbl.:in oescr,be el prOpósito 
que cumplen los notos. 

.t 
PELIGRO: El simbolo de peligro identifica condiciones o accione. para las que se conoce 

un riesgo especifico que causaró lesiones de gravedad o muerte, o daños 
materiales importantes, 51 no se siguen las instrucciones . 

.t 
ADVERTENCIA: El símbolo de aviso identifica condiciones o acciones para las que •• 

conoce un riesgo específico que podría causar lesiones de gravedad o 
muerte, o dañas materiales impartantes, si no se .Iguen las 
Instrucciones. 

~ 
CUIDADO: El simbo lo de cuidado identifica condicione. o accione. en las que puede 

existir un riesgo que ocasionará o puede ocasionar lesiones leves o daños 
materiales Si no se siguen las instrucciones. 

NOTA: Los notos proparcionan informoclón adicional útil. Pueden enfatizar cierto 
información sobre herrorrien:as. técnicas o elementos especiales que debe revisar 
ante? de cont'nuor. (l ::::ier factores (¡l,e debe t€'r1er er cuenta acerca de Jr concepto 
o uno tarea . 

ADVERTENCIA: Estó prohibido utilizar este aparato para realizar expaslciones repetidas 
y frecuentes con un mismo paciente, especialmente en el coso de niños . 

.t 
ADVERTENCIA: Esto prohibido utilizar este aparato con mujeres embarazadas . 

.t 
ADVERTENCIA: Este sistema está totalment. motorizado y puede moverse libremente 

para mejorar la posición del paciente, la flexibilidad y la productividad. 
No deje nunca al paciente solo sobre la mesa o en la sala de examen 
durante la exploración, ya que podría sufrir lesiones. 

GE 

Clasificaciones del equipo 

las da,;.lf C8(i~I-'E':, ~2 t-,:;l.,p(,~ n~I:,:jJS a ~O:-Itlfl'-'CCIÓ:-I SE epi can aí presente proaucto: 

ClasificaCión del eqUipo respecto a la protección contra descargos eléctricos: Clase l. 

Grado de orotecc¡ón contro descargos eléctricas: Tipo B. 

l:-r:>:::) '::'" :::rO:::-l:': ~Jr, eJ'Y",] o? I'::ir'?sc de rqvd,::s: ;'.0 ck:sif!cado. 

• Equipo no aproPiado para lo utilización en presencio de mezclas anestéSICOS 
inflamables con OIre o con óxido nItroso, 

l\1odo dE> operaCión: continuo con cargo intermitente. 

Compatibilidad electromagnética 

~ 
ADVERTENCIA: Este sistema s610 deben utilizarlo profeslonale. del sector sanitario. 

Puede ocasionar radiointerferencJas o afectar 01 funcionamiento de 
otros aparatos cercanos, de forma que puede ser necesario tomar 
medidas para mitigarlas. tales como reorientar o reubicar el sistema, o 
proteger su ublcacl6n. 

C---V 
In;. Eduardo Domingo FernandeZ 

f~~~~~~~,,,m. S,A DIrector TécnICO 



& 
ADVERTENCIA: Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medidas de precaucl6n 

especiales con respecto a las interferencias electromagnéticas, Es 
necesario instalarlo y ponerlo en funcionamiento conforme a la 
Información sobre Interferencias Incluida en los documentos adjuntos. 

& 78031 
ADVERTENCIA: Los aparatos de comunicaciones de RF portátiles !I móviles pueden 

afectar a este sistema médico eléctrico. Asegúre.e de apogar esto. 
aparatos antes de acercarlos a este sistema. 

& 
ADVERTENCIA: Las anomalías en las líneas eléctricas o las descargas en cualquier zona 

del equipo pueden interrumpir momentaneamente o dejar en blanco la 
Imagen del monitor: el ratón y/o el teclado pueden quedar Inoperatlvos 
o puede aporecer un error en la. pontallas de lista de trabajo o 
visualizador de imágenes. El sistema podría recuperarse solo. de lo 
contrariO tendró que reiniciarlo. También es posible que el sistema se 
cierre y haya que reiniciarlo . 

.n 
ADVERTENCIA: Una sobretenslón durante la transmisión de Imagen a la estación de 

trabajo después de la adquisición podria provocar la pérdida de la 
imagen. El sistema funcionará normalmente después de la sobretensión, 
pero habrá que adquinr lo imagen de nuevo. 

,t 
ADVERTENCIA: Las anomalías de los cables de alimentaci6n eléctrica o las descargas 

electro.tótlcas alslslema provocan un error de fallo de grabado del CD. 
En dichos casos, deberá volver a grabarse la imagen en un nuevo co . 

.n 
ADVERTENCIA: SI intenta arreglar problemas de pérdida de imagen o de 

dlsfuntionamiento del ratón, al desconectar/retonedor el sistema es 
posible que la pantalla muestre el mensaje "imposible arrancar, error en 
el dispositivo". En este coso, póngose en contacto con el servicio de GE 
Healthcare. 

Tipo eléctrico 

Lo Tab o 2-3 descr be lo <: 8';. t'CClCÓ :1 de prcte:c ó'¡ ~1>?::~~lcr; so:gjl" el :;p:::,:::e si-:terr:;. 

Tabla 2-3 Tipa eléctriCO 

Simbolo Descripción 

• 
Equipo tipo B se refiere o un eqUipo con un grado porticular de 

~ 
protección contra descargas eléctricas con respecto a la 
;:orrient"" -jo? h .. go ~ll(js :::Qn6" ones de protecoón a tlerTO de 
:(tr·l\l:T'l(k:(~ ::11" 1(1 'Ywrl'lIE~6)6(':-: 

Corriente eléctrico 

la Tabla 2-4 descflbe los símbolos de los diferentes tipos de coniente eléctrica que pueden 
usarse con el sistema. 

~-J 
'''9 Ed~mgoFemMdel 

Director Técnico 



Tabla 2-4 Tipos de comente eléc::rJca 

51mbolo Descrlpcl6n 

~ 

Indico que el eqUipo sólo es apropiado para el uso de comente 
alterna. 

Indica que el equipo sólo es apropiado poro el uso de corriente 
continua. 

Indica Que e: equiDo eS apropiado para el uso de corriente 

~ 
conti'iua :l () terna. 

Conexión a tierra 

La Tab:o 2-5 describe les diferentes tipos de conexión a tierra que utiliza su sdemc. 

Tabla 2·5 Tipos de conex,ón a ¡,erra 

51mbolo 

~ 

~ 

~ 

~ 

51mbolo 

~ 

G.E 

Descrlpcl6n 

Indica un terminal funCIona! de conexión o tIerra conectado 
directamente a un punto de abastecimiento de medici6n. un 
circu;to de cortro! o e una eieza de supervisi6n. cuya puesta a 
!Ierrc rl!?sDO~lde a motlvo5 Hie OriCléS. 

El símbolo de conexión Q tierra sin rUido (limpial identifica 
cualquier terminal de un sistemo de puesta a tierra 
e:~'H CI:r'¡:.···~2·j ':e('cldc. ET el UF], e fJIGO de h?rra de les 
cac,¿,::, L.) ':Jv:..ü ¡:¡roc¡€mas OE' tun(..,ona¡~ilento en el sIstema. 

Lo corexión con protección a tierro iden:ifico cualquier 
:ermmol concebido para !a conexión de un cor-dJcor de 
protecc.or '2xte;no c.Jljo obJ€ti'vo es proteger al sistema 
contra descargas eléctricas en caso de fallo. 

¡der:,;-co 121 te'r~,r':::I de! orríClzér () d~cs¡s. 

Descripción 

::, s::-'-lb",:'lc:>? o?~,"I,y::<er"jClI cad ¡;J2.r,UICO terrn:nales. que 
hacen que las diversas partes del equípo o de los Sistemas 
alcancen el mismo potencial 01 conectarse corjuntamente. 
Estes :e:'r:,il~a es no se encuentran necesariamente en el 
pc~erC':::1 :::O? _',?r._,~: '::-QI~ex¡ó~ ::: : e~fc;\ E' v~;'cr del potenc al 
puede venir mdlcado Junto a: símbolo. 

S.A 
e--J 

111g. EdUMlO Domingo Fernández 
Oireetor Técnico 



Protección contra la radiación 

Debido o que lo exposición a los rayos X puede resulwr perjudicial para la salud, debe prestar 
especial atención a lo hora de proporcionar protección contra lo exposición 01 hoz principal. 
Algunos de los efectos de la radiación por rayos X son acumulativos y pueden aumentar en un 
periodo de meses o af'ios. La mejor norma de seguridad que puede seguir el operador que trabaje 
con royos X es "Evitar siempre la exposición al haz principal". 

Cualquier objeto que se encuentre en la ruto del haz principal produce radiación secundario 
(dispersa). La intensidad de lo radiación seclJnrlorin depende de la energfa e intensidad del haz 
principal y del número a:,::I)'IIC!:' <Jt-I" Gt¿"I:::: :lfl (,~))d,: ClI((:nz(1(j,) por 21 h~IZ princí;:;ol. la radio:::ión 
secundaria puede tener uno intensidad 5upenOf a lo de la radiaCión que alcanza la película. Tome 
medidos de protección poro protegerse contra lo radiación secundaria. 

Utilizar protectores de plor',-) E< .1IlG merJiau oe prütecüjn eficaz. Para minimizar!a expu:;ición 
peligro~:), utilice prote:::t('I·e'~· -:':.1"1"1,: pc:~c:!lc': ,~k ;;h11(', ,;I .. Clnt€':: impre9I:orJ:J:, (;,¿- pL,'" l.!, c:el:JntClles, 
collares de tiroides, etc. la pantalla de plomo debe contener un mínimo de 2,0 mm de plomo o una 
cantidad equivalente y los dispositivos de protección personal (delantales, guantes, etc) deben 
contener un mfnimo de 0.25 rnrf'\ de p!OMO (1 ~ma cantidad equivalente, Para verifícor los requi<:;itos 
de protección no:: (JlwlE'C:, ar',¡ : :::~i<?·: ~l J, :::"<1:1" ,',~ r" ... JI:.: Ir] "W·r n Icn\l~: ,j regul~d:,n Iloe k-,nal de 
protección fodíol6gico~ proporCionada por el Consejero de protección radIológica. 

n 
ADVERTENCIA; Mientras esté utilizando el equipo de rayos X o esté realizando una tarea de 

mantenimiento en el mismo. mantenga siempre una distancia mlnima de 

GI 

2 metros respecto al punto focal y al haz de rayos X. proteja su cuerpo y no 
exponga las manos, muñecas, brazos u otras partes de! cuerpo al haz principal. 

Identificación del producto 

Los principales elementos del equipo llevan pegados etiquetas identificotivos que proporcionan la 
siguiente información sobre el producto y el fabricante 

:>mdu::-t0 . \~, 

Voltios M Foses de línea, Frecuencia jHz) y Potencio {kVA, kWI 

¡:echa de fabricación 

.\Jumero de sene 

Fabricante 

Lugar de fabricación 

A1genun. S.A 



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic9S 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; ~ó::-'-

Mesas Telecomandadas 

Las mesa<; se idmllfican mediante Wla serie de placas adeSlvas siruada\ en el console. armadic 
unídad de volcamiento. Estas placas se ~pljcan ya sea para identificar el producto para propósi' 
comerciales. que pa~·J cumplir 10) rt"(1'-~ls:t0~ de bs n0m~3ti',':l; ',:ige'::tes 

G.E ~t~;:~e~ de A~nlln. S.A 
(larólato 

_'&do 

Annano de 

Ing.Edu~ 
Director Técnico 



Generador 

La figura de abajo ilustra los componemes escenciales que se ubican dentro del lado anteno 
derecho del arlll3no dd generador. 

e . ... 
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,'.W\>I.'11 
;! .. f 

:o.',~ ,>" I'_'''~ ',_' ' 
<.\1"'1 

'1:- -, <1:- .fllr~ Ir"- .I.'ft' -p",: 
~~';'J ,-<F \'f~""~ qr ~P:¡r'.o: ~r 

I"T.-"',~ ~"1.~-.·7 

1'{00M tt.Tt:Itr'AC( 
1-(:.', '.; (lt<r.I -

;;; ... '\1. &F:.L':' 
STARTER 
<OI'1ICWIll 

1 ...... 

:~\l~ h 1 f-¡.;;:.,',;,F 
- :>CAl{: IJi'iJOt-.A..) 

;;"(.',',1 ,-,! I ~t-:(;V 

(NOTE ORlENTA1ION) 
'1' I @ROM t 

GENERATOR INTERFACE ltOARD 

~A.NiSV.{MPFNDtNG 
111blll--_ U\ MOOEl. vI> Tú 1l-'1\€:€ 1N'.'::Wt:H 

IlOARDS ~.'Ill DE ¡:r"~ED:, 

La figura de abajo ilustra los componentes esenciales accesibles del lado izquierdo y por detrás 
armario del generador 

PC· ... 'f'-\ I"";:'~IT _ 
B~:.':'."'L· 

AU)(I'-IIIRY 
POWERFUSE 

':I(';'1~':":':; <:'.1::)= ,.-

~~II~~' : 
IKAN;:i70HJ.t~ . 

lOW SPEEO STARTER \ 
BOARD -lo 
;&>14(1 If/x>b Dut/, 

POWER S.JPP~ y 
-- c. .... fi!'Jfr 

,ngE~~~ 
Director TécnICO 



Sistema Digital 

~~~~-~ 
Transformador 
~~aislamiento 

• ~onitor 

Utilizado par(l :"C'\·!,iOl: clt7 ¡::.l¡:::;l1as de menú~ e lmagene~. l~iihz.,do para 13 ~ala de conttol y 
en la ,ala (mOll1tol pumano y Oc feielencl')~ M01l1tor ~ Panel L"o Estándar (mostrado) 
18,1" 1280xl024 pIXel. 

• Tedado 
E5tálldar de ~o..t :cclJS COn (Of¡tctOf ?S2. 

• AnnarioPC 
Image Acqru,itlon Processing Di'play Board (IAPDB): Disco duro: 3~5" disquetera: modern 
interno PCI: co::rrobdor ( D-R (D-~ \V 

• Telecámara 
• Acquisición digital 1024 X 1024 X 12 bits: Sistema Automático de Calibre e Instalación 

automática ~l ,mema: Softw;ue de análimimedida de calid.1d de imagen 

• DispoSItiVO pruuero 
Ratón estándar o con rueda medial (T rack ball), 

• Transformador de aishmier:to 
El ,¡,tema dtbt ¡tOD" b <::erglo " :rave, de 111l aansfolUlador aISlado provlloto por GE, No 
enchufe el sistema a la pared como haria nonnahnente' 

• Interfaz GIM 
GI:-l ., m: !!:"d',:lo que ¿, ",lO!:::'nto elfc:ncc el"re el eqUIpo de La Zona de Contacto ~I 
PaCiente y el eqrupo de la Sala de ControL 
GIM supervisa la actividad del generador de rayos-X y da 11lformacióll sobre parámetros ~ 
rayo;-X al pe 

G,E SiSI". 
S,A Ing,Edu~ 

Director Técnico 



Touch-screen del Generador 

La console dellouch screen nO contiene componentes que pueden ser manejados por el usuario 
tanto hay que volver a expedirla a la empr{'~a para la~ eventuales operaciones de manutenci 
reparación. 

Soporte Colgante 

Bucky de pared 

G.E S.A 

. Telescopio I 

-- --, 
Alojamiento I 

rayo; X y panel 

C-J 
'09. EduardO Domingo Femándel 

Director TécnICO 

78031 



Monitor de Suspensión 

Consola e interfaz de usuario 

DISplay con 
panel plano 

1FT 

s 

W 

Consola con Joystick a bordo (Opcional) 

Ing. E uardo Domingo Fernande, 
Directot TécnlcO 

78 O 3 

Iouch 



Consola a Bordo (Opcional) <t-",.M. 

El joystick opcIOnal a b"1':!'" dt lo meso (c'L:red, los monmLentos de escansión del paCIente m dl""~, 
el pOSlClOna!ll1ffit<> del r.opone!senografo (monendo la palanca hacia arnba o hacia abaJo) y ante ........ . 
el posicionamient<> de la mesa porta paciente en po;¡C>ón longrtndinal o transversal (con la incli¡l.!ÍJlo ...... · .. · 
de la palanca hacia la derecha o haCIa la Izquierda). 
Los lllonnuentos se pl'eOl"pOllen para ((I¡:SfgUir HIlJ 
visuahzada en la pantalla. 

• Desplazando la palanc" de mando haCIa diado deredlO se consigue el lllo\'imlemo lateral de la 
mesa porta p:.'lCltllte- :::.1::1;:1. el bdc· ll:tt:-r:OL t:u;:" en d r:aOllltor ct..,nesponde z.t un dt'~plazaIlliento 
de la unagen hacIa ollado derecho. 

• Desplazando la palanca de mando haCia .1 lado Izquierdo se consIgue el movimiento lateral de 
la mesa pona pacieme hacia el lado externo. que en el momtor corresponde a un 
desplazamiento de la Imagen haCIa la Izquierda. 

• Desplazando la palanca de mando hacia adelante se consigne el deslizamiento del "grupo 
soporte pona tubo lB." hacia d lado izquierdo del eje longitudinal. que en el monitor 
corresponde a llo.: deSp~2ZJmlt1l7(1 (;t la ullagen haC13 Jrnba. 

• Desplazando la palanca de mando hacia el operador (atrás) se consigue el desplazamiento del 
grupo soporte porta rubo Int.mificador de Imagen hacia el lado derecho del eje longllndinal, 
que en el monitor ('on"t:''Sponde:1 un deo;plaz;:uuiento de lJ i1ll:1gtll haci~ abaJO. 



~T. 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico es ''pJil ~. 

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como lo atos ..... >" .. .. ' 
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibr 'Ó' 

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamient~ 
seguridad de los productos médicos; 

14.3.Iustrucdón d" limpieza y desinfección 
El aparato debe detenerse y la alimentacIón eléctrica debe interrumpirse antes de cada ÍIltervenciÓl1 de 
ll1llpleZa y de,infección. 
Para eVItar cualql1le-r (üz:ran:l::a;:lCn .::t:: ,t)ilCltllte y confol111~ a las 1l0nllativa~ localres, después de cada 
examen es necesario limpiar cuidadosamente todas las panes de aparato en contacto con el pacientes 
(mesa. colchón. intensificador de imagen) utilizando una solución contra bacterias. gérmenes y VUllS. 

Verificar qUe" dicha so!uctón se~ J(t:~"1 l:-ülltr~ el ~:irll'; YIE y e! \"ifib de la he_patitis B. 

14.3.1. Limpi.za 

Ll1nplar el aparaw cou ll:: pJÚ(:l ;1l..:lllcoJc· (, un tamp'-'ll etC' ~'tlgOdÓil. ?~lra hu.medecer utüizar agua o agua 
tibia. una solución dihuda de liquido detersivo domésltco. 
~o eOlplear detergentes Jbr3Sl\'OS o soh"entes orgánicos o agentes de limpieza que contengan solventes. 
(Ej. alcohol. eter. etc\ 
Las panes de aparato que 11lcluyen conmponentes eléctricos nunca se deben sumergir en agua o en 
otros Iiquidos. Estos se hmpian con un paño húmedo. teniendo cuidado que no penetren liquidas al 
111terno del aparato. 
¡No utihzar líquidos en aefosol! ¡Los agentes para la lnllpteZa flUIdo., no deben penetrar baJO mnguna 
circunstancia dentro del aparato!. 

14.3.1.1. ?Ilesa 
Las superfic.es en contacto con el paciente se deben lavar con jabón suave yagua tib.a. Cepillar las 
~uperficies utilizando Ul1ct esponjJ S-ll:l,'e. un3 ga~a o lm p.:ul0 para remoyer iOdos lo~ residuos visibles. 
Podria ser ne'cesan .. ' 1~C'V:b:' C{:1l ll:: ":er'lllc de' u·rdas Sl1~yes (tipo un cepIllo de diemes) para llegar 
hasta las esquinas de1aparato o para remover 11lcrustaciones de rnatenal en la superficie. 
La siguiente desinfecctón podría no ser eficaz si las superficies no están perfectamente l1111plas. 
Enjuagar toelas las ~Hp€'l'fl(,les COl: J~U.;1 limpi3 pJf::i remoyer los reSIduos vlslbles ele jabón teniendo 
cuidado de no permllÍf que los liquidos penetren al 111temo ck los varios componentes. Secar las 
superc •• s con un paño suave para remover los evenm.les residnos viSIbles. 

14.3.1.2. Generador 
Pulire le superfici in plastica solamente con .cqua e sapone. Altri preparati per pulizia possono 
dannegglare la plasllca. ='011 usare mai detHsh'Í, Incidí o solventi corrosh'i Aecenare che acqua o 
altri liquid. non possano peneU31'< "di' apPaléccillarura. Ques!a precauzione l1llpedlSCe corrocircuitl e 
l. corrOSlone de; componentl. É sconslgliata la disinfezl0ne a spruzzo. in quanto 11 disÍllfettante 
potrebbe penetrare ne1l' apparecchi a rag"i X. 

14.3.1.3. Cabina d.1 PC 
Utilice un trapo ,uave v bmplo para retirar cualquier suciedad o poh'o que esté en la parte exterior de 
la cabú,a. 

14.3.1.4. ?lIonito!" 
Limplar las ar?a~ t'xteri(i~'es l-'JI"J C' 11111111.1:' d mneriJl ajc-llo que se- ha ~cl11nulaclo aih. 
Bayela. anlte.tat.e", son disponibles comerCialmente para limprar la pa1l1alla del momtor. 

G.E I~E~ 
Director Técnico 

--..... ',/ 



14..1.l.6. Iododo 
I.;q.ie tllOclMolllilizmdo .... ~ In UlIlI la .. d.1>oquilb -r brp. Enfoque ti aire _ 
hs ttcb.':. y rttirt .l pom, y re:.to: X'.tmt';:!~ :lUL t":u ~~?:r3d:)l:a puede at utiliuda pet'O J.~.r::,re~. 
d. V1t .1 tedldo :0 titnt tt:b~ <jU& '"f p:~::. !'!tilar yl era t:.ta: ¡.."Odrim ~o!:- .1b~N~¡¿~.~ ?O:' ¡J. 
a~-aciora. 

H..I.L6. Ratón 
• 
• 
• 
• 

• 

• 

RttU. b. \:\lbie:u .:.~; ,;.:,t::: (.:¡-.¡ .. : ':''::C:: .U:. :::::;:)::':-I»::1Eo L, di:,;-:~·:é:;.¡r. b -::.:;\1 di:":: .. ....... 
Colo<p do. <Iodo< ... b "'""- del nIÓIt Y ""P"Jt hoci.l la direcciéo do ¡.,_. 
Una \'u que hayl tC>t,co L, Cl.lbi.:ta tOl ~t.p6 ~~.5 :n:). p¡. ti utón hac-u. ~I rv~jó;;:: 
norm.tl cou lUU m.1OO. El Ootec dtbeti, ~.lb: ~{~ ptlOIJ. ¿tI ratóu cWb.r:a ::.er :t«t:.tb;to. 
U:u \'% que la eub:a111 dto~ :;uoa y la ¡'-'::Ot1 i~ttll fue ..... fl.~ lodill\Y. locaiwci,o:; d.ntro dei. 
WÓDs.erm\~. 
Utilice su docIoluIh pMa """.." los lOdillo ...... direcciéo borUontal. Esta a<ción alloj",. 
aWqujer II"Ao fD ~l !'!:.tdi:.'l dtl ~oOillo p;;r,l ~:t :;~~?¡Ul 
U:u Vi%: que :.1 :~~:Eoi.,d : .. ;;;¡:: .:..u1pL1Ó. PC!:p :.'- p@:,,:.; M::!l.C :~l f,~:¿:: y t~poú' :011 :,1 
cubíau. 

14..1.1. DodaI ... ióu 
ha la ~C1óu. dt i1', ',~C':':' ',e l-.eo:!úe!.t.dl oi; lr.~ de ':Oluc:o!'.A:' lCllO"..1" dgp<'llibl.~ tu .l 
c~ic;»:.1. la .i.t~w:f«:'O:l ¿i :q¡e;-::ci~," ~,,:e d.! dl¿~h:ci ... '~ o a.ufó;Ó!ro~ lEj. 'Te,e l~ll :{".':.ol:u). 
~ ~~ a oo!t de ~~t:.nuo .. t'tlÓlic:o .. o e~~!. flU* eolttietw1 do:o ~ ~ 
...,n.~ y po: ello dtbm r.~_ Lo .. ~ U=ite ..... ~ pa.a len aJ1DCt5 que tmpn un 
eoattoido alcohOlico cumdo .. t "Plie~n ~i.", dihle:c~l (Ej p:>.r~ l:t dt~~C1Ou dt la:; DWl<Y.) 
Se deben .. -iUr .lb--.--Olu¡.l!!'!.o::!~e a<?:;:lie:::t:.:H: ... :\ H!C'): ~') :ré! ti aro:ollJ".l~¿'f peMt::u- di'lCO di!!'; 
ap¡r.úO, En eou.~uc.::u.. :¿ :lJcilidJ.;i d.1J a¡.: .... ~J.t,:. ¡¡,;. p'.W~ P;aut~:l.l'" td..o"lo~ 1 l-.l~ cc!q)O:a:.tDU~ 

tlteuóuic:~, fcrmaciOD de mueb .. inf1ml~ lit ~ )' \~ dt ~-.mt). 

ADVERlL'iGL\ 
E: de J.ooUni.>l públíe<:> (r .. ',e .<g-,~l"·. :-:>::'.:;<':'''.:;'¡': d .. Ó·,!;¡,::.c;:w.:e. ",::1 lici,,'y. p;;.fa la '.J.ld )'':' 
eoo::eottac:ióc en el .me que ~ respira no ~ exceder len liaUm-~ esublecidoG. Por esta 
ruóa, a 1': 'rtla mpetIr ~ im~ rebti\~ l!.\l me ~ pot' lo$ ~ de 
dichos_. 

G.E Arge;ntina SA 

c-/ 
.. EduBldo Oomlllgo Femandez 
Ing. Director TécniCO 

78 O 3 



Proceso de garantía de calidad 

El proceso de garantía de calidad (QAP) consta de una serie de pruebas que deben llevarse a cat'olen 
sistema todas las semanas para cuantificar la calidad de la imagen. Muchas de las tareas de ',",¡U'"I..U",' 

este procedimiento han sido automatizadas. 

Una prueba de proceso de garantía completa requiere realizar exposiciones de un maniq~J1arao 'tI 
plano. Los resultados (correcto o incorrecto) se registran en un historial de resultados para ~~i~n.JJ 
por parte del personal de servicio. Esta prueba puede realizarse en unos 15 minutos. 

La prueba de proceso de garantía de calidad normal incluye todas las pruebas que se realizan para la 
comprobación del detector y estudia otros factores. En la Tabla 12-1 se muestra una comparativa de 
los factores de pruebas. 

Tabla 12-1 Factores de las pruebas del proceso de garantía de calidad 

Proceso de garantía de calidad normal 

• Ruido electrónico 
• RUIdo ('orrelaconodo 

• Pruebo,: .. :!ígi~~les de ,AP{ 

• Pruebas analógicas de ARe 
• Calibración de la barra 

vertical 

• ComprobaCión del borde 
• f-Jistogramc de 

homogeneidad 

• Foita de uniformidad del bollo 
• Píxeles defectuosos 

Cuándo realizar el proceso de garantía de calidad 
En esta secCión se describe el programa del proceso de garantia de calidad recomendada y 
cualquier otra evento que justifique la realizoción del proceso de garantía de calidad. 

Proceso de garantía de calidad normal 

La prueba de proceso de garantía de calidad normal debe reaizarse: 

• De forma 5lstemótlca. ~odas las semanas. 
Cuando aparece el ,cono de Gler:a en e. bo:on de proceso de garantía de calidad 
(Figura 12-1L 

• Cuando se perCibe uro pérd da de calídcd de :0 imagen. 

NOTA: Al programcr p:'Jeb,:~ ,j-:- ¡: .. r'XI-?X (lo? 9~'I·.::r:í~ oe ccü::ad nün~'tc;l. ::.ok:..,e vr:os.J..5 a 
20 minutas para llevar a cabo la prueba. En una parte de la prueba. es necesarío que 
e! sístema se encuentre inactiva (es decir. sin realizar exposiciones) durante al menas 
10 minutos. El resto de:o vuebo du:'o apro>orl1odornente S minutos. 

Figura 12-1 Botón de proceso dE garantía de callaad IOAPI con Icono de alerta 

r¡q~~ñ1 

Preparación del proceso de garantía de calidad 
Antes de comenzar el proceso de garantía de calidad. asegúrese de hacer 10 Siguiente: 

• Cierre o suspendo cualquier otro exornen. 
Cierre cualqu,er €XClrr,?!1 q.l":'::f .;.,::¿ "':-\' :,y,y. 

Retire todos los ObjEtos de ,(1 tr0:l'2CWflu d¿1 di2ii2ctor :J el na, (SÓlO para e, proceso de 
garantía de calidad normal). 

C./ 
109. E~aroo DomingO Femandez 

Director TéCniCO 



Ei proceso de ;~;[- ,:;1- ~í,: -:;¿ e,.: :drJd .:<:' I'I,':I'Z,; (;, .;"l.~:;.(ll -21 ::,-c:~!r, ?rC(bo:.,; di? gOfontia (lE' 

calidad IQAP!. El botón se encuemra en la parte infenor de la pantalla Worklist tllsta de 
trabajol o AcqulSltion !AdqUisición!. 

NOTA: E pr('(7'",:' o:lo? ,::(1'8"1"<] d>?_ -:II·j.:I:~ ro ::,e ;::'c,ede re;::!lzcr si hay JI' eXOMen :Jt:iert-.) (, 
en (. .• r:;o oe :'t;-v.s¡ón. 

Realizar un proceso de garantía de calidad normal 

las pruebas de proceso de garantía de calidad normal requieren expoSICiones con el maniquf 
de campa plono. El kit de proceso de gorontia de calidad del GE Portable DR Detector incluye 
ur llaniq'Jí ce cc:rru: plCl10 :=;';::,.fO 12·~: ':or Ji', ~OmJf'lCl adoptado al colimador. 

Existen técnicas de exposiCión recomendadas para el maniquí. El sIStema se encarga de 
ajustar la exposición autom6ticamente. pero el usuario deberó verificar los parómetros 
antes de realizc:r JrC exposic'ón. 

Figura 12-2 r--lanlqul a€ CO(¡~PO plar~o 

j), 
CUIDADO: Una vez finalizado el proceso de control de calidad tQAPI con el maniquí de 

Al. retírelo antes de reiniciar o apagar el sistema. 

1. Puls. el batón [QAPl que se encuentra en la perte inferior de la pantalla Workllst o 
Adquisition . 

• Aparece ia pantalla Image Qualty [Calidad de la imagen!. 

FtgLlra 12-5 Pantalla Quolity controi tests 

4. 

GE S.A 
e 

109 Edul!lÓO QoIrdngO Femández 
Director Técmeo 

~
S1 ¡~ 

~ ~ !,; Ji, 
i /~. 
! '(1'>' 
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Figura 12·3 Pantalla Il1'loge Quol,ty 

.J_ ..... 
IMAGE aUAlITV 

',n~ Imuge Quolot';l ':,:¡ ... el (j.:. ') ,. J :"'1 : <;'1, lo ~<It" ,: .I~' ",1 <:1-1 '.lB ;.: [Jon:ollo 
If19"hJ ~¿-4). 

Figura 12-4 5el€'CCl6n de OAP desde la porte izquierdo de la pantalla 

S<I,ria~e Quality 

iit,u"~,u.?~r~.,.~ 
1;!iffJíR'ii¡¡I.:¡¡.~"··· 
, 

,'~ 'C' '. )1'i':"Quolity COl1trol Test .?:',,~tx ' • .j"" ,:.f' te'): ds (J:iO(JJ: .j,"~.j", 10 ¡jel:e zqu,erdo 
de lo pantalla. 

P'-ll:,~ IST.'IRTI !Xl'" Ir, e nr '" pn¡"t- ; ... " "c ",fU., A' ,)€ "¡,,,,,., .,,,, 
NOTA: El proct'$O de gorontl'o de cal,dad no.-m'll r<lql"ere que el s,sleroo se ern:u<:!rrtre 

IOOCtlVO Isin rwhzar eI<POs;aol'\esldurol'\le oi menos 10 mont.lto~ o"¡",, d~ pod~r do' 
comienzo 010 porte de lo prUéOO c-or"'$p<:>nd, ..... te o lo ro ibro,-,ón d .. i<l b"w('l "",rtea!. 
El !.ISI~mo moslror6 Jr, icor,c ,J .. :~>r,~,'.-' ,~'nv ,,{, <.; OU',(OI (lO ','- .,,;., :(u '0('(:' 
prr.<:",/') (1 .. 9C!'a~tln d" col,d",,: .1 ',1"," ,"O 1"" (" o' "rot e,,- 1: ,., I;r"".,II," "J'-' ., ".,.ra 
"e't>;éJ:. El tempo:,- ~Cld,)f ef~c'.LI"f l, ,,¡, ".;o.':'" d','< I t ,JI' ,1 ;I~ 1~.;tC' o 
Q [)o;"o"t", E'S1e \,e"l!Xl. U""1ue5\ra .. 1 boto" [1I~HIB:Tj IDe',Qf.!JV{J!)'J p, hOI'''' I~TARTI 
1I"..:,arl permo"~e desoct;\IOOo. 

6. EspliPre o que ¡'oallC .. lo prueba 

• Apare<:é 10 pantalla ::let~ctor n ork ."',\' :f'e ".¡,,," d"l .1<:'I"d-,': 

Flg~ro 12-7 Pruebas del detector 

7. Pulse ISTARTI {lnioot poro comenzar las pn,Jl:'oos él:' imógenes oscuras. 

G.E 
Eóu omingo Femandez 

Ing. Té ,," Oirector en......, 



8. Una vezfinaiizada la configuración de lo aplicación, siga las instrucciones de lo pantallo 
poro completor esto parte de lo prueba: 

Figuro 12·9IAporec:e la pont::lk: dI? O'llE>bo'3 de control d~ ca! ·jod: 

al Coloque el detector en e! tablero. 

bl AJuste lo posic 6n del de~e("tor coro ce :)COr El: fT1orqo del dv¿.::tor a I~ ce:-echo ~~ 
FOV. 

el Ajuste el fOV al móximo. 

dl Mido la distonClQ entre- 2 1 

:. ~r'~ f,~, 01 '::O? :.11::· ~ lo ~".:pHfi::'", del de:ecto r rr)ecicr.~'? 
lo regla del (.(ji nad·)' ¡:"T ~:.: ,:'~L; '(]'~':' . -:- .:¡, .. .:. '.~,:J el", 1 X en 

el Alinee el detector y el F(JV de luz para asegurarse de que el detector esté 
completamente cubierto por jo luz. 

f) ~eohce una exposi(!Ó r 

9. Aparece la pantalia OC Checks (Comprobaciones de control de ca:idad), 

I~~ 
[)lrector TécniCO 



Figura 12-11 Aparece kJ pantalla Flot-flE"ld Tests (Pruebas de camoo p:anoL 

11. Siga las Instrucciones q\Je se muestran en iO pantalla poro COlTlpietor esto parte de lo 
prueba: no cambie lo posi06n del dete<:tOf y del posiclonodor, realice uno €Kposicl6n. 

Figura 12-12 Imagen de campo plano adquirido 

Mitos de Argentina SA 
eto Garólalo 

ApoderadO 

Ing.Edu~ 
Oireetor TécnICO 

78 O l 



Figuro 12·13 Aparece lo s!I9lll1do pantalla de prueoosde campo piona. 

12. Sigo ios Instn./CCIOIleS que se rnuestror er o pantalla para camp'etar esto po'te de lo 
pf1..leba 

13, -i09a el (",r, cuclq:..¡o¡,r por:" do2 (j ,rr::;¡en ,j" ~,)[CI¡;e 1: ,,['0 ocJq,,,¡,qZ; V."'.~ 'YOI.·~· u:r.: 
pantalla vAP 

LO pantalla de resultodos de QAP nor ..... ol oparo2ce Clotomót¡:(lf'"'lente ur,c W!Z 

jll)Qlll'odas las pruebas 

14. ReViSé la último columna de lo derecho. tltuledo Status (Estadol. de todo prueba 

j' :Gdü<.: '" ['r ... ":: <;1:, I'lJE'Stror' <? 'TlenSOJO? PASS (Superoco!' el pr'A,,$cJ;,k 90isr,tiG d,: 
~,'!'" '''rr' ';;,:)c', -:;:>{n -'l,rlp;rs'~~¡,,":"1 _ ,:p,';r~'Jk;·.\I,,-kh~t 

Ili~tG de tr(JI:JOJ0i \J contnJOf el trobojO-

t • rn" "'.'I-~'IJ"(' 'E' ":f'''f'{l ",ir "'O'f' ;;<"1"1' :)1"; I:t,: 

i;;, ~" ¿ .j,oa'j ~'e q::/<:mtiod¿ (C, deo 0;Jm~G';. 

Error en el proceso de garantía de calidad normal 

En co,..o ¿'" qy' s<: prod.llC)P e¡·::Jr .. s el" 10$ or Jebos é'!' f-'rO''''~.:) rj .. 18'ontíCl dE' cdldQd 
IE-p't;; ~I proc¿,:::,I",¿,I1tG ..le' pr0~-2::.od€ gÚfontia d", ~ol.daJ nOlma, pala confirMar los fo¡'os. 
En esta secCión se Identifican problemas comunes o revisor. 

Si lo comprobación del borde y/o lo pruebo del histograma de homogeneidad Ofl9inan 
enorto:, corrprvebe que e: dete<:tor estó dmeodo con el tubo y n:'p:O lo pr J€oo. ~',}ni.l 

'-'~,y 0'\ r ·'rr(· ,. Hic. T'JSCI" '.I"':C:; kl ::;~.' ;Cllta de \.nlfor11 dcd d€-i tr,I:O o p:Xel~ 

1~~-
Director Técnico 
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• Compruebe la poSICión de los hojas de! colimador y asegúrese de que se encJentron 
completamente abiertas, es decir, ql.€ no estón oentro del compo Ce v,slón. 

Si se confirma un solo fallo, solicite asistencia técnica. El sistema funciona debidamente, 
aunque es necesario realizar uno 'nsoecci6r~. 8o~it:lE'men:e. J!"'!C calibración. 

Si se confirman varios fallos, 'a cal load de 10 Imagen podno verse aiectada; deje de utilizar 
la unidad y solicite asistencia técnica inmediata. 

Figura 12-16 Resultados Erróneos de proceso de garantia de calidad 

Historial de resultados 

Una vez finalizado el proceso de garantla de calidad normal, el sistema genera una pógina 
de resumen de lo prueba. La tablc con e' resumen de 'os resultados contiene nombres 
descriptivoS. voiores medido:" f>'?s,ec,ficoc C1res de ::] pruebe .:1_ 5L ':l/C :J5U lJ € es~odo Pass 
ISuperado) o FOIIIErrori. 

Se conservo un mínimo de 25 resultados de pruebas de proceso de garantla de calidad 
normal. 

Sigo este proceso paro ver ios resultados de los pruebos de proceso de garontio de calidad 
normal anteriores: 

1. En el panel de la izauierdQ, pulse [RESULT HIST()RV] IHi'.tona' de resultados' 

• Aparece la pantalla Result Hlstor~ ¡Historial de resultadosl. 

2. Pulse en lo entrada dE' una pr Jeba dE' la 'sto pero seleccionor;o. 

3. Pulse [ShEeT] iSelt"':c-v: IU: .', 

• Aparecen los detalles de la pruebo. 

Figura 12-17 
Pantalla OAP Result History lHistorial de resultados dl?'l proceso de g(Jran~;a de calidad) 

IngE~~ 
Director TécniCO 
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la im 

del producto médico; 

Uso dentro del entrono del paciente 78 O 3J 
Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1). 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con 

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

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

reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se 

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

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

médicos; 

No Aplica. 

E~ 
\IIg. Directo< 1éeJ1iCO 



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 

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

final, entre otros); 

Advertencias generales de LISO 

.~ 
ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del 

mismo, yo que el sistema operativo podría bloquearse y provocor una 
pérdida de datos. 

~ 
ADVERTENCIA: Cuando 10$ haya. los tubos y conductos conectados al paciente deben 

tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni 
estirarlos. 

~ 

1\ 

~ 
ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados 

cuando lJn nll10 deba estar de pie sobre la mesa paro un examen. 

CUIDADO: Durante la exposición a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en 
la sala de exámenes con la excepción del paciente. Si por alguna circunstancia 
alguna otra persona necesitase entrar en lo sala de exómenes cuando hoya 
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberá estar 
protegida. tal y como establecen las prácticas de seguridad aceptadas. 

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para 
evitar que se caiga. 

& 
ADVERTENCIA: Poro evitor que el paciente se lesione 01 subir o bojar de lo meso flotante. 

subo el tubo de royos X y desplace el soporte del tubo a un lateral. 

~ 
CUIDADO: Compruebe si existen obstáculos antes de mover el equipo; no lo diriJa hacia 

objetos fijos. 

& 
CUIDADO: rengo cuidado de no trope,or con el cable extendido del detector. 

CIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrico, el tablero se puede mover 
libremente Pora eVitar lesiones, supervise el movimiento del tablero. 

Ing.E~ 
Oírector Técnico 



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

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

descripta; 7 8 O 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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

del producto médico; 

13. Códigos de error 

13.1.Posidonador 
Vrue Maw.uJ C':.nl:lo G~.:I:-.r '~~:::.:~, ~':- .:: Sc'.lF: ,~ ~::,,:' I :::@ ··:r::-:-:>:_:@c_c_~:~ dc,:"j. 

ED prese.riI de 1IJlO Iit ... ~ Y:.iilD.m c~a~ Íllt.n-".1 Wlt(b-~, (l. La potmria, La COIUOla vis;uliza 11.lillltlC 
"'la almu Y es .,ctUlrio niJUcWiur la 1ll1qa::ia1.. 

CODICO 
001 
002 
003 
004 
OH 
O" ,-
013 
014 
01; 
021 
022 1 

023 
024 
O~5 

026 
027 
028 
Oll 
03~ 
033 
034 
035 
036 
037 
041 
04~ 

051 
052 
061 
0<52 
071 
072 
OSI 

TR.\.";~II'IO" 
3 .. o;;C\L.aClÓU 

El@,·~:-·I .. 

Sop01t.e 

Serib:\"lfo 

Foc:al 

e oli.~)¿or ?JJ',; lt:1 J 

Colimador Olto 

Colir.ldor iri', 

Di.Ui:a¡¡na p""¡eJ<¡ 

c.\n.\ 

Pror«eiÓH orcronamimlo 

Pro'«'Ción acciOHamimlo 

~~·tl7 II>-n A,'ea .\/in.,,1 - m,xulQótin ('omemporón6o 
Rn~ibilidad molor 

Potendómetro 
Moror 



CODlGO IR."\XS~Il\IO:< 

082 

Alarma tatrañ de (<<o 

Alarma nttrada de Cfl'O 

13J 3.ianna mrr-ada dl1 ('6iflrD 

,--+14,,"1-1
1 
lB 

, 142 
Alarmo mrrndo de ('61"0 

143 
15i h .. '1."ub 

f--i1r751r -1 
" " " 

.~lG! t .. ;~ ~'];j"I ~ .. :;~ ,~¿ c~r" 

Áct"umarnimUl/nulr 

164 

096 
097 
098 
099 STand-in 

18~196 
197 
100 
20i E"PRO.l./VÍrnft 
202 Error alarma IW gestionada 

En el qulo ~tIPC'i« cIendlo ... eucue:tr,¡ -.ma ,:.m :.c:la 1'011 paa eootdU o pMJ dttIDIr el tqQipo 
(18). 
Ttrmdo hacia mlba l:t. _dA, ... ll:ttte:::tr. lo~ em!tlito~ d. poNncia dt 13 mt:;a, l1'ieln'l~ .q\'e 
~ a dt-•• ~:«:~m 
El ~imbo;o colOC=3do d.b~o eL.- ~l :~~:l .'.d\I":~" ~j .J~:;:.dcl '1 ..... ante~ J. :mi~ 111 a¡Ml-.A:C ¿i:»: -;.¡" 
~,.m, tu _1lIClO.., do!mi=o o cIobo loor • __ el_.......w. 
CoJooiIo .. ollado iJquiInIo do! wrióp-úo .. ...--. .... toc:b de ""p (toc:b !Oj.) eCII ~ 
a::ilop-" 

Ing"e~ 
Director Téerllco 

ff' ??¡ 
"." .;J) 



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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéti 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras, 

Seguridad contra la radiación 

Utilice siempre los técrr::a-o odeclCldGs €'-l code :::roce~lirniemo pora minimizar la expOSICIÓ~ 
o los royos X y o~tener les 'lle!Clr~'? r'?'.3ult(Jdos d~ G!cgnóst-cc. Er rar::cuk:r d>?be ccrocer 
en detalle las precauciones de seguridad antes de operar este sis:;:ema, Se recomienda 
utilizar los técnicos predeterminados del sistema paro los adquisiciones AEC. especialmente 
01 realizar anóJisis de energía duaL Les técnicos prede~erminados han sido concebdas poro 
optimizar los parámetrC':; C2 ~ :::U~/;:::f";~'-C, ::e II'é'::el'€";. 

& 
CUIDADO: Proteja dela radiación a la familia u otros acompañantes del paciente que se 

encuentren cerca del equipo. Proteja de la radiación también a los técnicos 
que trabajan cerca del equipo. 

& 
CUIDADO: U~nce siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para 

minimizar la exposición a los rayos X y obtener los mejores r.sultados de 
diagnóstico. En particular, debe conocer en detalle las precauciones de 
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técni-cas 
predetormlnadas del sistoma para las adqulslclon .. AEC. especialmente al 
realizar anóllsls de energía dual. Las técnicas predeterminadas han sido 
concebidas poro optimizar los parámetros de procesamiento de imágenes. 

& 
CUIDADO: Durante la exposición a los rayos X, no debe haber ninguna otra persone en 

la sala de exámenes con lo excepción del paciente, Si por alguna circunstancia 
alguna otra persona neceSitase entrar on la sala de exámenes cuando haya 
o pueda haber e.poslclon .. a lo. rayos X en curso. esa persona deber6 estar 
protegida. tal y como establecen los prácticas d •• eguridad aceptadas. 

& 
CUIDADO: El conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han 

comprobado para asegurar una filtración total mínima de 2,8 mm Al, Cuando 
cambie alguno de e.tos elementos. asegúrese d. que la filtración tatal 
mlnima poro este equipo de rayos X es de 2.8 mm Al. 

~ 
CUIDADO: Las dimensiono. del campo act\lal de ra~as X IFOVl y la SI D se Indican on el 

producto. Asegúrese de que utilizo el campo de royos X correcto paro el 
examen en curso. 

& 
CUIDADO: Asegúrese de que no hoy ningún otro accesorio o material en lo trayectoria 

del haz de rayos X primario, o podría reducirse lo calidad de imagen. 

& 
CUIDADO: Use la distancia punto focal-piel móxima adecuada para adquirir imógenes 

anatómicas. con objeto de que el paciente absorba la dOSIS mes pequena 
posible. 

~ 
CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que Intervengon deben utilizar 

dispositivos y prendas protectora •• en función dela carga de trabajo y el tipo 
de examen realizado. 

~ 
CUIDADO: Es re.porlSal'illclad del hospital proporcionar los medios de comunlcacl6n 

auditiva el opecodor ~ el podente. ~ 

G.E klem~a~s~~:;~~nUfta S.A. Ing. EduD-:~:.~nández 

7 a 03 



3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los Zjcl)t~tos qu 

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

restricción en la elección 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 eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

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 pafs donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

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

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

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No Aplica 

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

No Aplica 

G.e S.A ~ 
1ng. Eduardo Domingo Fernandez 

Director Técnico 



PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: GENERAL MEOICAL MERA TE SP.A 

Dirección: 24068 SERIA TE (BG) - VIA PARTIGIANI 25-ITALlA 

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Dirección: Ing. Buty 2408 Piso, Capital Federal, Argentina 

Equipo: Sistema De Radioscopia y Fluoroscopfa 

Marca: General Electric 

Modelo: Precisión RXI 

Serie: SIN x x x x x x x x 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-120 

Director técnico: Ing. Eduardo O. Femández 

r ..J 
!!g ldu~omingo Fernández 

Director TécnICO 


