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Disposicion

Nﬁmlro: DI-2017-12727-APN-ANMAT#MS

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
i Viernes 15 de Diciembre de 2017
Refer!enc;ia: 1-0047-3110-002994-17-1

:
VISTO ‘el Expediente N° 1-0047-3110-002994-17-1 del Regisiro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y .

| |
CONSIIISERANDO: '
Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., solicita se autorice la

insc;'ipcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nueveo producto médico.

Que lag 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que

informd que e! producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que Jos establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se!actﬁa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. |

o
i
‘ ’Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,: Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto meédico marca General Electric nombre descriptivo Sistema de Imagenes
Digital Movil con Estacién de Trabajo y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, de
acuertlio ¢on lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con 1ds Datos Ildentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTi|CU .0 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT. - %

ARTICULO 3°- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1407-297", con exclusion de toda otra leyenda no conteimplada en la normativa
vigente. | ‘

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTfCU O 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aﬁés, a partir de la fecha de

| . Y
la presente disposicion. ;

ARTiCUFLO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y. Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Ceﬂiﬁcado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. L

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS -

Noml:)re descriptivo: Sistema de Imagenes Digital Mévil con Estacion de Trabajo.

b ; !
C()diéo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-436 Sistemas Radiogréficés/F1u0rosc6picos.
' :

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

i

, E

Clase‘ de|Riesgo: 111 i[
Indiciaci" n/es autorizada/s: imagenes fluoroscépicas y de punto digital de pacientes adultos y pediatricos
durante |procedimientos de diagnésticos, intervencionistas y quirargicos, como ser procedimientos

traumatdlogicos/ortopédicos, gastrointestinales, endoscopicos, urologicos, neurologicos, de cuidados

intenbivas y del servicio de urgencias.

Mode%o/s: QOEC Elite.
Periolldo de vida util: 7 afios. . i
Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Forma de presentacion: Por unidad.




Nomb re del fabricante: GE QEC MEDICAL SYSTEMS INC.

Lugar/es de elaboracion: 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, UT 84116, Estados Unidos.
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n
‘ PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

GE OEC MEDICAL SYSTEMS, INC, 384 Wright Brothars Drive Salt Lake City: UT 84116,
Estadog Unides.
i

IMPORTADOR:  GE Healthcare Argentina 5.4,

DIRECCION: Lafayetie N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argertina.
EQUIPO:  Sistema de imagenes Digital Movil con Estacion deé Trabajo
'MAF;:;}: General Electric

maﬁew: ‘OFG Elite

N° de SERIE:

FABRICADO:

Fﬁr;mi DE FABRICACION:

INSTRUCCIONES DE USO: Ver eni Manual del Usuario

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Var an Manual del Usuatio
AUTORIZADO POR ANMAT: PI-1407:297

am;aci‘o& TECNICO: Farm. Mariana Micucci ~ Matricula Nacional N° 13,389

Caﬁdicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

\ IF-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

3.4. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salve las
que figuran en los items 2.4y 2.5;

FABRiCJNTE:
GE OEC MEDICAL SYSTEMS, INC, 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, UT 84116,
Estadds Unidos. -
|
IMPORTADOR: GE Healtheare Argentina S.A,

DIRECCION: Lafayette N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de imagenes Digital Mdvil con Estacion de Trabajo

mmc;a.::; General Electric

B |
MODELO:  OEC Elite

| | N
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-207

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucei - Matricula Nacional N° 13,388
Condicién de Venta:  VENTA ExﬁLMWA,A_PRC}F_‘EémNALE:& E INSTITUCIONES SANITARIAS

[F-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT
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3.2. Las ;Lrestacio::&s contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/198 que dispona sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto dal sistoma

El sisteria movil de fluoroscopia OEC Elite estd disefado para ofrecer imagenes
fluoroscopicas y de punito digitat de pacientes adultos y pediatricos durante procedimientos
de diagnéstico; intervencionistas y quirlrgicos. Ejemplos de aplicaciones clinicas son los
procedlm!entos traumatolagicofortopédicos, gastrointestingles, endoscopicos, urologicos,
neuroldgicos, de cuidados intensivos y del servicio de urgencias.

Contraindicaciones de uso
OEC Elite no tiene contraindicationas de uso.

Seguﬁdad general

Exisien peligros potenciales que pueden ‘aflorar durante la ufilizacion de equipos
electromédicos y sistemas radiologicos. Los operadores que utilicen el equipo deben
comprender los problemas de seguridad, los procedimientos de emergencia y las
‘instrudciohes de manejo que se pmpordoﬁah

¢omo protegerse adecuadamente de !os dafios que pu-dieran producirse.

Informacién de contacto

Las preguntas y comentarios relativos a la seguridad deben dirigirse a la organizacién de
servicio de GE OEC Medical Systems, Inc. mas proxima,. Los problemas sin resolver se
deben notificar a:

Vice President, Quality Assurance

GE OEC Medical Systems, Inc.

384 Wright Brothers Drive

Salt Lake City, Utah 84116 (EE. UU.) /)

(801) 328-9300 UL
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Aiertaé-i de peligro para la seguridad
Existen tres tipas de avisos que alertan sobre situaciones peligrosas y que se indican con las
siguienies palabras:

Tablo 1-3: Defincignes de alerios de peligr
I R O o s

PELIGRO | Lo polabro "pfigre” ndico que 22 encusntro ante una Sluogion inminerds
m peiigra vque, d no e aviin, pueds provoctr lo musrts o lesienes graves.

PiEE

AVE0 | Lo pelabro oviso” mdica que 22 encuentis ameuna stuatibn poencicl de peligro
qun, 5 no se.eviza, podiia prevorar da mizeneo kesinnas graves

PRECAUCION] Lo palcbre-"prectucin’ intio due 22 ¢nqustiia en uro siuacidn potenciol de
| Detigro ouis, s nG o evite, bodsde ocosiona lasenas d Bpo modsrtado o leve,
éﬁ | defiesendeaviae o plrdida de doion

Equlpos externos

Para garai_hiizar la seguritad del paciente, conecte solo aquelios equipos externos que hayan sido
aprobado$ por OEC Medical Systems, Inc. Todo equipe conectado a las conexiones de interfaz
externa debe cumplir los requisitos de ta norma 1EC 60601-1 cuando se utilice dentro del entorno del
paciente. Cuandé esté fuera del entomo del paciente, todos los dispesitives conectados ‘_de forma
extema deben cumplit con los requisitos de IECASO relevantes para ese dispositivo. En cualquier
caso, la combinacion de tedos ios equipos ooneciades extemamente no provocara gue (a corriente
de fugas de ninguno de los dispositivos utilizadds dentro del entorno del paciente exceda los limites
establecidos en la norma IEC 60601_-1.

Conaxién con una red

El sistema puede conectarse a una red del centro. Cuando se conecte el sisiema a una red, la
organizecidn responsable debe analizar, evaluar y tener bajo controi los posibles riesgos o
situaciones de peligro que puedan producirse a causa de fallos en la conexién de red. Esie analisis
tendra prasentes los camblos en la configuracién de la red, 1a incorporatidn o fa retiratis de equipos
de elia y las actualizaciones.

Consulte Ajustar configuraciones de red en la pagina 2-11 para obtener mds informacion sobre la

conexién a una red.

Entorno del paciente

Estados Unidos

En los EE! UU., e entorno del paciente viene definido por ka norma NFPA 99. £n las dreas donde
normalméhte se prestan cultados a los pacientes, el entorno del paclenta e{;l espacio en que hay

A WA
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superficies que, probablemente, pueden enfrat en contacto con el pacienfe o con un auxiliar que
pueda tocar al paciente.
Abarca un espacio de 6 pies alrededor del perimatro de la cama {(mesa de exploracién, mesa de
operaciones, cabina de tratamiento, etc.) en su posicion prevista, v se extiende unos 7.5 plesen
vertical desde el suelo.
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Figuro 1-1: Ertornd del asciante en EZUU.

Internacional

En muchos paises del mundo, el entorno del paciente viéne definido por fa norma IEC 50601-1, En
las &reas donds nommalmente se prastan cuidados & los pacientes, el entomo del paciente es el
espacio en que hay supstficies que, probablamanie, pueden entrar en contacto con el paciente o con
un auxiliar gue puada tocar al paciente.

Abarca un espacio de 1,5 m alrededor det perimetro de la cama (mesa de exploracion, mesa de
operaciones, cabina de tratamiento, etc.) en su posicién prevista.

AAJJA;‘;xr/tfﬂalizzﬂf/A

A

B0 1-2! Ertomo del pocierde temnciencl

§mur]ga~d aléctrica
NOTA: Cualquler procedimiento de emergencia elaborado por e! litutar pera la zona en la que sp

utilice e! sisteme debe Incluir estas medidas de seguridad.

1 Descarpa eléctrica
Respéle los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas elactricas o leslones
graves en los operadores y pacientes, asi como para evitar averlas en el sistema,

Realice todas las conexlones eléctricas del equipo mieniras se encuentre”filera de! entorno dal
pacnente,;No toque nunca al paciénte mieniras foca un conector.,
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No desﬁiei I:efeclﬁe un puente o desactive los intemruptores de seguridad.

No quite ninguna de las cublertas del equipo.

No cologue recipientes que ‘contengan comida o bebida én ninguna parte del equipo. En caso de
derrame se podria producir un codogircuito. |

Descenecte el aquipo de la toma de afimentacién antes de efectuar la limpiaza. 71.2 Limpieza en la
pagina 11-6 para obtener detalles sobre Ia limpieza del Sistema.

Las reparaciones u operaciones de mantenimienio solo deben efectuarias técnicos de senvicho
cualificados.

AVISO Los circuitos eléctricos en el interior det equipo pueden utilizar tensiones que pueden
causar.jesiones graves o incluse Ja muerte por descarga eléctrica. Para evitér este peligro, no
refire nunca las cubiertas del armario.
AVISO Pars evitar el ricsgo de descargas eléctiicas, este edqisipo solo 5é debe conectar & un
suministro eléctrica con tierra de proteccion..

| |
2 Incendio eléctrico
£n caso de producirse un incendio por causas eléctficas, lleve a cabo el pfocedimaento de
emergencia siguiente:
1, Retire 12 alimentacion del SAI al sistema pulsando el mterrrupior da desactivactbn del sistema
situado.en Ja parte posterior de 1a estacidon de trabajo.
2. Desconecte ef cable de la toma da CA,
3. Evacue al personal de la zona.
4. Ultilice solo extinfores gue estén aprobados para su uso en incendios aléciricos,
5. Liame 3 departamento-de bomberos ocal pars pedir ayutia si fuera necesario.

AVISO: El' uso del tipo incorrecto de extintor conlleva pefiyro de descarga eléctrica y
quemaduras.

Para svitar estos poligros, en ja sala en la que se¢ utllice el equipo debe haber disponible un
extintor que cumpla todas Jas normas y esténdares aplicables.

Recuerde que el equipo que est equipado con baterias es una fuente de corriente eléctrica,
atnque a alimentacién CA esté desconectada.

3 Explosidn

El sistema no esta preparado para ufilizarse en ambientes ricos én. oxigeno o en presencla de gases
inflamables.

Si se produjera una situbcion anormal, como due la sala se lienase de gasjﬂamab%e tome las
medidas necesarias para evitar que el gas entre.en cofitacto con el equipo Siga €stas pautas:

| 1 @Mwm [F-2017-29179068¢: ”ﬂl}?‘:{;{ﬁfﬁﬁm’r
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No apajue el sistema ni o desenchufe de la toma de CA.

No maneje ningun. ofro equipo eléctrico, |

Evacue a todo el personal de la zona y ventilela con aire fresco. Evite poner en funclonamiento
puertas o ventanas a‘utomaﬁzadaé {eléctricas). '

Pangase en conlgcto‘ con el departamento de bomberos local lo antes posible.

4 Fallo de Ja toma de tierra

Si (a sala de operaciones fiene una alarma de fallo de la conextén a tierra v sé acciona la alarma:
No utilice el sistema.

Liame & un técnico de sérvicio cualificado.

5 Averias def equipo

Si los interruptores del hospital o def circuito del equipo se disparan, esta situacion puede indicar que
se ha producido un funhcionamiento defectuoso del-aquipo. No trate de utilizar el equipo hasta que no
lo haya verlficado un técnico de servicio cualificado.

Si alguno de los controles del equipo no responde de 13 fofma dascrita en este manual, debe:

1. Desconectar la alimentacién del equipo moviendo el Interruptor de comiente a fa. poslmén de
apagado y desconectando el cable de afimentacion de la toma de CA.

2. Avisar a un técnico de servicio cualificado.

3. No haga funcienar i equipo hasta que el técnico de servicio le comunique que este puade hacerlo

correctamente,

Sequridad mecénica

1 Equipo mal acoplado

Si su equipo incluye un puntero ldser ¢ algun otro componente que pueda montarse y desconectarse,
siga estas directrices:

Utitice solo equipo y accesorios. proporcionados por GE OEC Medical Systems, Inc,

Lea las sigfuientes instrucciones pars montar y desmaontar eomponentes det equipo.

AVISO Acople los equipos de forma correcta. Los equipos montadas incorrectamente se
podrian caer y causar lasiones sl paciente o of operadof.

NOTA: Constilte 13.5 Dimensiones en fa pagina 13.27 para conoger fas dimensfones correctas de los
aflicuios que preden uliizarse con este producto.

£ «
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2 Estabilidad, traslado y cotocacion del equipo

Si el sistermna estd montado sobre ruedas o ruadeciiias giratarias y-se traslada o s# hace funcionar de
modo Inccilrrecto existe el riesgo de que se desplace de forma incontrolada. Siga estas pautas; '
Al desplazar el equipo por una rampa, deberian sostenerlo dos personas.

Cologue lodas las plezas de montaje mecanicas en la posicidn de transporte mas compacta y
bloquee las palancas del frano antes de mover el equipo. |

Bloguee s};mpm- el conjunto del monitor durante el transporte del mismo.

Utilice las asas.corraspondientes para mover e} equfpo y los conjuntos mecanicos.

Nunca intente subir o bajar el sistema por escaleras,

No utitice el equipo en suelos irrégulares,

No acclong &l frano de las ruedas ni deje el eguipo desatendido en suelos irregulares o inclinados.
Accione siempre el bloqueo de las ruedas cuando el sistema se encuentre en su posicion definitiva.
No mueva el equipo si las ruedas o ruedecilias no funcionan de forma comecta.

Mover o oolocar ¢f equipo mientras las unidades de disco astan accediendo a informacion puede
producir dafios mecénicos en la unidad de disco. |

3 ‘Ma\rﬁnie?mio repetitivo

El equipo Elite ests disefiado para reducir los resgos de lesién por el movimiento repetitive hasta
donde sea"l posible. Cuando utilice el sistema, siga practicas de trabajo que permitan reducir estos
tiesgos, como el descanso frecuente y ef cambio de movimientos,

4 Entrada de liquidos

AVISO Efsistema de rayos X no esté# preparado para funcionar herméticemente. Si cae ligquida
en el oquipo, desconecte ef cable y no haga funcionar ef sistema hasta quae haya sido fimpiado
1% revisado por un técnico de servicio cualificado.

Una cantidad excesiva de liquides come, por ejemplo, antisépticos, soluciones limpladorss o fluidos
corporaies puede provocar dafios en los oomponerﬁes internos si penetran an &l interior dei equ:po

canhdades excesives de I:quido cuanda lo fimpie.

5 Cuhnmaento

Si ests reatlzandc un procedimiento que requiera cierto cu‘bnmlento utilice un sistema de cortinajes
adewado;lpara cubxir el arco-C. Puede comprar este sistema de cortinajes 8 GE OEC Medical
Systems. Consulte 73.7.1 Informecidn de contacto del cenfro de comunicaciones en 1a pagina 13-1
para sohcrgar suministros.

Existen distintos tipos de campos estériles de un solo uso y diferentes medidas, que pueden
adquirirse 'tanto de GE Healthcare como de otros fabricantes. Si esta realizarido) un procedimiento

\ﬁ;\ -
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M'”""‘ 4 T AREATAE 84
|!lf"' 1

v.-m gé-"“\“‘“ oh L.
ge e 0"‘" pagina 8 de 32



que requiére un campo estéril, cubra el arco-C de forma adecuada. Susfituya los campos estériles
después de cada uso. |

Consulte Jas instrucciones del sistema de corlinajes para obtener detalies sobre el cubrimiento del
sistema.

NOTA: Es’"mmmendable- utilizar una cubleria def inferruptor de pie durante {odos los procadimientos
médicos. |

Si coloca cortinas en el alojamiento dal tubo dé rayos X, inhibira el flujo de aire y se produciran
problemas -en la refrigeracién de (2 unidad. De.este medo, el equipo puede alcanzar su capacidad
térmica mucho més rapidamente. Cada cierfo tiempo, ira recibiendo mensajes gue le indicaran la
temperatura del equipo. Cuando el equipo alcance su capacidad térmica maxima, se desactivaran los
reyos X hasta que la coraza se haya enfriado. Aparecera un mensaje. Consuite CORAZA
RECALENTADA. RAYOS X DESACTIVADOS. Reinicie ef sistema. en la pagina 12-13 para obtener
mds informacion.

PRECAUCION Evite cibrir los -orificios de ventilacién del tubo de rayos X:sHuados en ef arco-
C con tm trapo o cualquier otro objeto. El sistema se podria recalentar y se interrumpirfa el
funcionamiento hasta que se volviese & enfriar. Colocacién de cortinajes en el tubo de rayos
X, o-pcién:de kit de refrigeracion Cuando se instala el kit de refrigeracién def tubo de rayos X, se
agregan un ventilador y respiraderos para aumeniar el flujo de aire que recibe la coraza del tubo de
rayos X, Si cubre los respiraderos de la cubierta: de! cable de alta tension con cortinas, impedira que
el ventitader refrigere la coraza dél tubo de rayos X tal y como ha sido disefiado. Cubra 1a coraza del
tubo de rajos X'y tape los respiradéiras Gnicamente tuando la exposicion. a tos fluidos sea inevitable
o cuando ho vaya a utilizar losrayos X duranie un tiempo,

é Eficacia de la refrigeracién

Cubrir partes def equipc de reyos X puede restringir &} flujo da- aire que llega a los componentes que
reducén el calor y & 1as mji?llas disefiadas para enfriar el equipo. Cubra el equipo y ias refilas de
vantilacién solamenté cuando no se pueda evitar a expos‘ld-én a cantidades excesivas de liquido y no
sea necesarlo el vso prolongado del equipo,

7 Quemaduras por contacto

AVISO El uso prolongado del equipo de adquisicién de imégenes puede ocasionar que
algunos companentes como los fubos de rayos X alcancen temperaturas capaces de producir
guemaduras. Tenga mucho culdado cuando coloque el equipo de no poner los componentes
que e‘§tér*p calientes cerca del personal médico o los paclentes. Un paciente que se encuerntire
incon‘scfe:‘nte o bajo los efectos do la anestesia-es incapaz de sentir o reaccfanar al contacto

IF-2017-29179068 ALK DY PMFANMAT
APCILHE :
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con un componente que esté calicnte. Consuite 13.3.8 Temperatura méxima de superficles en
la pagina 13-13 para obtener miis informacidn.

Seguridad radiolégica

AVISO Este equipo o bfen produce o blen se utiliza en las inmediaciones de radiacién
lonizante. La utilizacién de este equipo conlleva riesgos y peligros inherentes, y Ia exposicion
ala rad?a#fén puede fener efectos deterministas a corfo plazo y estocédsticos a largo plazo,
incluidas lesfones, pérdida de cabello y aumento del riesgo de cancer. Este equipo sofo debe
utilizarlo personal debidamente formado y autorizado para el uso de radiacién fonizante.
Durante el funcionamiento del equipo siga Ias pricticas de seguridad adecuadas.

1 Zonas de uso dasignadas
Este equipb debe utilizarse dnicamente en zonas gue sean aptas para un funcionamiento seguro.
Estas zonas deben disponer de proteccién radioldgica para la radiacién dispersa fuera de la zona de
uso del eqliipo, y deben estar claramente sefializadas cor indicaciones de que puede haber radiacion
jonizante en la zona.
2 Pmtecc'i!ﬁn contra radiaciones dal personal
Asegtrese de que todo el personal vista ropa de proteccidn adecuada como delantales de piomo,
protectores: de cuello y gafes: que se ulilicen dispositivos de proteccion como pantallas, soportes.
corfinas de‘; plomo, etc, y que $e usen equipos de medicion de ia radiacion mientrag se utifiza el
equipo o sé trabaja en la zona entorno al equipo. Consulte 73.4.3 Radiacion dispersa en la pagina
13-15 y 13.4.5 Mapas de isokerma de radiation parésita en la pagina 13-18, para conocer los niveles
de fadiacléﬁ disparsa previstos en las proximidades del equipo v seleccionar el eguipo de proteccion
adecuado. Evite que los operadores y demds personal coloquen las manos, los brazos y ofras partes
det cuerpo en el haz de rayos X. Mientras se. generan rayos X, sitiese siempre lo mas lejos posible
del tubo deé rayos X.
Pangase wen contacto con las autoridades competentes en materia de radiacion par‘a obstener gulas de
proteccion! especiﬁcas.

'
3 Protecclén contra radiaciones del paciente '
Preste mucha atencién & la hora da colocar -al paciente y el equipo para minimizar la cantidad de
radiacién hecesarta para @l diagnbstico y el tratamiento. Apligue las pantallas y cubiertas de
proteceion adecuadas sobra la anatomia del paciente que quede fuera del area de obtencion de
imégenes. Seleccione técnicas radiolbgicas y modos de obtencion de imagenes: que maximicen la
calidad y mimm:oen la cantidad de radiacién administrada al paciente, Consulte 59 Indicacién de

_ _MEYE:ﬂ
IONPMEANMAT

TS




ragiacion en la pagina 5-22 para oblener mas mformacuén sobre los confroles radicldgicos, los modos

de funcionamiento y los niveles de dosis.

4 indicadores de radiacion
Esté atento a las indicaciones luminosas y acusticas que se activan cuando el equipo genera
radiacion ionizante en ¢! drea de frabajo. Hay indicadores amarillos tanto en ¢l arco-C como en la
estaciéﬁ de trabajo, que se iluminan cuando se estan generando rayos X. Al comenzar los rayos X,
se emite un tono (bip) ritmico, que continta. durante toda la extensién de |a exposicién radioldgica,
Consulte /ndicaciones visuales y sonoras para fayos X en la pagina 5-30, para obiener mas
informacion sobre los Indicadores de radiacion,

i
5 Quemaduras pot radiacién
Unos niveles altos’ de radiacién dirigida al drea cutinea del miemo paciente durante un tiempo
pm1ongado pueden originar quemaduras en la pigl de efectos deterministas, Para minimizar la dosis
absorbida por el paciente, utilice técnicas de reductidn de dosis y cambie la orientacion del haz de
rayos X enirelacidn a la anatomia del paciente siempre.que sea posible. Consulte 5.9 Indicacion de
radiacién-en la pagina 5-22 para obtener mas informacion sobve los centroles radiologicos, los mados
de funciocnarmiento y los niveles de dosis.

& Distancia foco-piel

PRECAUCION Ef paclente debe colocarss tan lejos como pueda de le fuente de rayos X para
manlener la dosis absorbida tan bajg como saa razonablemente posible.

Las normativas establecen una distancia minima foco-pigl, con Uha excepcibn de dtstanma menor
para ciertos procedimientos quirtrgicos especiales. El sistema maritiene una distancia minima entre
{a mancha focal y la plel de 30 cm cuando el separador de I3 piel esté acoplado a la cubjerta del
colimador. Si procede, el separador puede retirarse en procedimientos especiales. Si se retira, 1a
cubierta del cofimador debe mantener un_a distancia foco-piel minima de 20 cm.

AVISO Si se desmonta el separador, el paciento pueds quedar expuesto a una mayor cantidad
de radiacion. La tasa de exposfcfén aumenta de forma exponencial 2 medida que se acerca fa
anatomia al tubo de rayos X. El separador de {a piel solo debe retirarse por orden espeacifica
del médico, y debe volverse a acoplar en la cubierta del colimador inmediatamente después de
realizar el procedimiento.

Consulie 3.4.8 Separador de plel en la pégina 3-49, para obtener Informacién sobre ¢cémo
mantar y desmontar ef soparador de 12 plel. j

& . / Fall <3 -

Eu ar

: Y e
| . hwﬁqﬂi‘-
l ‘ /"“Eﬁ«l’?‘ el

pagina 11 de 32



7 Soportés del paciente

Los objetos en la irayectoria del haz, como mesas 0 soportes para el paciente, pueden hacer gue el
sistema dumente la cantidad da radiacién con el fin de obtener una Imagen del pacients de calidad
aptima. Minimice la exposicion adicional retirando los objetos innecesarios de la trayectoria del haz
de rayos X o utilizando accesonios disefiados especificamente para usar coa los haces de rayos X.

8 Parada rapida de la radiacion

Ef sistema cuente con interruptores de parada rapida para detener tos rayos X inmediatamente si es
necesario. Estan situados en la parte superior da la carcasa del panel de control del arco-C. Al pulsar
uno de Ibs interruptores de parada répida de color rojo, s¢ detiene af instante [a generacién de rayos
X y el movimiento del motor, S| activa el interruptor de parada répida, aseglrese de que no existan
fiesgos antes de restablecer el interruptor. Consulte 5.4.3 Parada réapida:interruptores €n la pagina 5-
7 para obtener més informacion sobre la-funcion de- parada répida.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse cbn otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreplo a su finalidad prevista, debo ser
provista He informacién suficienta sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que-deberan utilizarse a fin de tener'una combinacion segura;

Conflguracién del sistema
En este capitulo se describe la configuracion basica del software del sistema Elite, asl como los
conceptos fundamentales de aranque, cierre y reinicio del sistemma.

Este capitulo incluye los siguientes temas:
Vision global de la estacién de irsbajo
Configuracidn de la estacién de trabajo por primera vez

1 Visién global de 1a estacién de trabajo
€n esta seccibn se describe como realizar la configuracion Inicial de |a estacién de trabajo.

1.1 Configuraci6n de la estacion de trabajo por primera vez
Al configurar por ptimera vez la estacién de trabajo-o tras permanecer largo tiempo guardadas, las
baterfas del SAI necesitan cargarse durante varnias horas para que el SAl sea completamerite efectivo
en caso de calda ineaperada del suministro eléctrico.

La carga de las baterias del SAl se inicia automaticamente @ conectar la est; Gh de trabajo y no
afecta al funcionamiento de esta. -
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Sila esaacio;? de trabajo estd conectada a'un arco-C compatible, este necesitarh varias horas para
cargar sus baterias una vez conectado s! sistema bor primera vez o después de un largo periodo de
almacenamian’to

NOTA: Pere oblener m4s Informacitn sobré los requisitos y tiempos de cargs del arco-C, consulle la
informacion sobre coémo encendsr ef sistema y cargar tas balerlas en 2.2.2 Encendido del sistema en
la pégina 2-25.

1.2 Configuracién del sistema
En esta seccion. se explica como. adaptar fas operaciones de 12 estacion de trabajo & necesidades
especificas. Utilice estas pantatias para configurar la indicacién de decimales en pantalla, activar
funcicnes dutomaticas, estabtilecer valores predeterminados. ajustar fecha y hora, fijar tonos de
glarma, ate,
Algunas furiciones no estén disponibles en todos los sistemas.
NOTA: Ca;da pantalla incluye la nifa de navegacién en su parla superior pera fachlter el
despfazam!enro
Estas pantaflas se presenian en esta seccién mediante la ruta de navegeacion complete, pero mas
adefante s¢ muestra Gnicamente {8 Gitima perte de! titulo de Ia pantalla.

|

1

1.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ol producto médico esta bien
instalade y pueda funcionar correctamente y con plena seguﬂdad asi como los datos
relativos a la naturaleza ¥ frecuenicia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y fa
saguridad de los productos médicos;

Mantehimisnto

En esta éeccién se describen las verificaclones rutinarias det rendimiento que garantizan que el
sistema funcione comectamente. Las verificaciones del rendimiento indicadas no pretenden sustitur
las tarea$ de mafrienfmoenta planificado. Si se producen problemas durante estas veifl caciones,
pbngase ¢ &n comacio con un miembro cualificado del servicio técnico para- resolver los problemas que
hayan isufgido y veparar el -sistema.

Ademds de las verificaciones del rendimiento, se incluyen précticas de limpieza seguras juntd con
una descripcién del manienimiento planfficado que debe flevarse a ¢abo. Todas las tareas de
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mantenimiento planificado debe Hevarlas a cabo un técnico de servicio cualificado o un representante
de GE OEC Medical Systems, Inc.

Antes de efeduar alguna de las verificactones del rendimiento que se describen-en este apartado, es
importante gue se esté al coniente de los pelogros potenciales asoclados a estas tareas. Repase 1,
Dascripcion general de seguridad en la p&gina 1-1 antes de proceder,

AVISO Los circuitos internos del equipo utilizan tensiones capaces de pfovocar heridas
graves o la muerte por electrocucién. No quite las cublertas ni lleve a cabo ningin tipo de
tarea de mantenimiento, excepto Ias indicadas aquf especificamente.

Lteve el sistema a un &rea de funcionamiento segura antes de comenzar estas verificaciones y tenga
en cuenta ic::das las precauciones de seguﬁdad. Las verificaciones del rendimienlo deben efectuarse
tan @ menudo como ias circunstancias y ia utilizacion del equipo lo justifiquen.

Este capltulo incluye los siguientes temas:

Verificaciones del rendimiento; Rendimiento, verificaciones
Limpieza

Manien{miépto planificado

1 Verificaciones del rendimiento; Rendimiento, verificaciones
Realice las siguigntes verificaciones del rendimiento antes da utilizar el sistema Elite.

Frecuencia de verificaciones del rendimiento

Realice egtas pruebas con la frecuentia indicada. Algunas pruebas estan incluidas en la Lista de
control de arranque, y deben realizarse ¢ada dia-antes de utilizar el sistema.

Otras pruebas se daben reafizar al menos una vez al afto, 0 con més frecuencia si es necesario. Una
utilizacién intensa jUsliﬁ et aumento de la frecuencia con que deberan realizarse 1as verificaciones
det rendimiento. ‘Ademas, cirsunstancias como, por ejemplo, los accidantas pfoﬁucidos durante &l
transporte b la exposicién a liquidos fueres pueden justificar que se Beven a cab-b vetificaciones del
rendimiento para comprobar el funcionamiento del equipo. Consulle los detatles saobre el momento en
que debe reafizarse la verificacion en la seccibn correspondiente a cada prueba de rendimienio.

\ . L
- 1;\‘&“'“}'
B paiand |
. god B S 1338 . X RO m%‘rno MEYER
. - paprnrd VN IF-2017-291790¢ S'APN*-DNPM#ANMAT
' ot edr® frgen®® i
Cr 1) -

| pagina 14 de 32
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R Funclonairienic de Trenos Imovimierio de o ¢ m&Tﬁhﬂtb axnds
‘ toda, brezo toaversal, retockn letardd, nch- <= 0N
:ﬁmﬁﬁm nacin cetiicalcoudst nedos ¥ condiiceiing
FEC:;:;;E g bg;;m Funtionermierao Salmovimenie ae sievocion defa diomo.
Nt zelumag, ratocia eiklingcién
_ Funcieramienio dsl paite  del beazs con musfanuaimerta o oo
! Pt ¢ ergnitor co-Badrd
; ntegridud St ceblesyonnectores A diore,
3 tntanridod ¥ impleze de coblesdoorrostes £5t6- afutimests o cuands
‘ e g ABCEsONi,
! Funtionamiento G ¢ iraagut delsiglema Ja dioro.
eitcocis ﬁ dfren iﬂurf::::mmn:e- v impiezn de ver Rodzees y rez- z:rﬁt:ﬁi: i: ennnds
m%mﬁ% Tuncienamianto de elevocion de cohumng ver- Anuu\mte acuandd
Fical 40 neCeIfin.
‘ mp‘mw\md:l cepcrosar g pist Lnucimerie o cuande
‘ ey NECELEII
" Euncienemisnio def oixviero Miser saugimente o cuands
& ) ) , s fracacarid, o
v EumCiona mistic G poroda reo'do ge cievacidn farutimente o cuands
e columno verticol ;J-:..en AECALard, ‘
[vedtcaciinderen-  Presentocitn del mensoje PARADA RAPIOA  [Anucimerta e cuondo
Lrneeriic dnio mdu IRCTIWADA o TG, )
dpidaiConsuiteents [Remicio dd internuption de Paradp répide [xayoimente o coonde |
péginc 118} | keaneceserio.
: 5 Funcicnamienic de Poroda rigids iras reniciar rr.uul-wer*a @ cmndu
P ':tfx falzs— i
: ]Pusrmnumiaﬁo ddl gsieind o harsd
P "uadonméﬂmdﬂm:maﬂaadqmdc \Adlu‘m
{ Hgenes includos Yos mondos do trotsrients
Werifcotiin d-zi.re_n- ntm::g:nes. y ks Kimiing's # iris daos cali-
Scmmdu@m X otoddeamogen [kraaimente o ceondo
; oﬁwmqﬂb.m.m : » |gmes eacasario,
1154 : — ' ‘
‘ }'m:bnmhkm de indacén doinstrion Ancaiments 0 CUTnUio
Fendioncmients deirterruptares da mano y 02 |3 diorio, ;
]Gfﬁ | |

Verm-cacién de! rendimiento mecénico

1. B!oquee y desbloquee el freno de movimlento de lado a fado. Compruebe que et movimiento de

lado a Iada' se realiza ¢on! facllidad.

2. Bloquee y desbloquee €| freno del brazo trasversal para comprobar su funcionamiento. Ext:enda ¥
retraiga el brazo trasversal para.comprobar que &l movimiento se realiza con facilidad.

3. Bln::c:;ije\ei y desbloquee e! freno de rotacién late

produce con suavidad.

Bloquee,y desbloquee el freno de rotacion lateral del arco-C para comprobar su funcionamiento,

Compruebe que el movimiento de la rotactén lateral dol arco-C se reaiiza con facilidad, Suelte e

arco-C y comptuebe que no existe desviacion.
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5, Bloguee § desbloguee el freno de inclinacién cefalica/caudal para comprobar su funcionamiento.
Compruebe que el freno de inclinacion cefdlicalcaudal se mueve con facilidad.

6. Utilice los frenos de pedal de las ruedas posterdores del arco-C para comprobar la facilidad del
movimiento y el buan eontrol de las ‘rueda's. |

7. Compruebe que la manivela de conduccion y el control de (85 ruedas posteriores del arco-C
funcionan corectamente, Compruebe que el movimiento se realiza con facilidad.

8, Utilice el pedal de freno de. la eslacién de trabajo para comprobar la facilidad de! movimiento y el
buen control de las ruedas.

9, Cornpruebe que las ruedas de Ia estacidn de lrabajo se mueven con facllidad.

10. Compmebe el pestillo del monitor. Aseglrese de que el monitor se queda bien cerrado.

11. Bloquee y desbloguee el pasador del braze con muelie del mohiter para comprobar su
funcionamiento. Compnsabe que el brazo del monitor se mueve con facilidad.

Verificacién de! rendimiento eléctrico
1. Inspeccione el cable de alta tensién por si muasira signos de desgaste o abrasion.

2. inspecciohe los cables de los interruplores de pie y de mano por st muestran signos de desgaste ©
abrasion,

3, Inspeccicne el cable ds alimentacion de |la estacion de trabajo, Busque signos de desgaste 0
erosion en las cables; patillas de conectores dobladas, sueltas o ausentes, y protectores de tension
desgastados

4, lnspecclcme e cable da interconaxidn por si presenta signos de desgaste o erosion, fallan patiflas
en el coriector o estén sueltas © dobladas, o hay protectores de tensidn desgastados.

5, Compruebe los cables de amastre estatico bajo 2 estaclon de trabajo y el arco-C. Busque signos
de deterioro o restos de suciedad, y asegurese de que los cables tocan el suelo.

6. Encienda el sistema y verifique que realiza 2 tods |2 secuencia de arrangue sin mosirar errores en
las pantallas de 1a estacién de trabajo ¥ det arco-C. Consulte 12.3 Mensajes en la pagina 12-6 para
informarse sobre los mensajes que pueden aparecer durante la secuencia de arranque.

7. Compruebe que el ventilador del tubo de rayos X del arco-C v los ventiladores de fa estacion de
trabajo funcionan y que nada obstruye los orificios de ventilacién, Los resplradares de ventilacion se
encuentran en la parte inferlor de los laterales de la estacién de trabajo (Consuite Figura 3-6:
Componentes dé la estacion de trebsjo enla pagina 3-15) y en el lado y 1a base del tubo de rayos X
en los sistemas que cuenian con refrigeracidn activa (Consulte Figura 3.36: identificacion de
componentes de arcos-C en la pagina 3-39).

8. Levante y baje la columna vertica! pulsando los interruptores situados en I3 parte superior de la
carcasa del panel de control del arco-C.

9. Compruebe que el separador de fa pisl se encuentra instalado en la ‘cublerta del
St no dispone de separador de la piel, consiga uno de repuesto.

bo de rayos X.

) d LFO MEYEH
\\N“ﬁ e Miuc¥ IF-2017-29179068- MAANMAT
o

GRS R s £ HEAIMSRET BT R R
- LT g TR
- PR

"O

P ASA pégina 16 de 32



10. Compruebe que el puntero laser se enclende y que los haces estan alineados con |la marca
central de 1a-cubierta del colimador,

AVISO No rhire directamente a los haces de Juz. Mirar a las fuentes de luz ldser, aunque sean
de poca potencia, puede dafiar los ojos. '

Verificacldn dat rendimiento de 1a parada rapida

Eata verificacion se Jleva a cabo como ura tarea rutinaria de mantenimiento de! operadar para
garantizar que la funcion de sequridad de pareda rapida funcione correctamente. Lieve & cabo esta
verificacién fantas veces como las condiciones lo requieran; por ejemptlo después de un pericdo largo
de almacenaje ¢ de uha exposicién a liquidos.

1. Pulse y mantenga pulsad‘o uno de los interruptores de control de fa columna vertical y, mieniras se
prodisce el ;movimiento, presione uno de los interruptores de Parada rapida para que quede
bloqueadeo.

2. Campruebe que ei movimiento de ia columna vertical se detiene y que aparece el mensaje
PARADA RAPIDA ACTIVADA en ia barrs de estado y en el visor de! panel de control del arco- C.

3. Pulse cualquier interruptor de rayos X y verifique que jos rayos X estan desactivatos.

4. Gira el interruptor de Parada rapida bloqueado en el Paso 1 para liberarlo.

- 5, Apague la estacién de trabajo y reinicie el sistema.

6. Repita los pasos 1-5 con el otro Interruptor de Parada rapide.

NOTA: Cuando se reinicia el sisterna, se plerdan fodas fas imégenes y anolaciones no guardadas. En
ol caso de gue haya guardado ias imégenes, puede accader a eflas a través de la pestaha imagenes
de la estacidn de trabejo.

Verificacién del rendimiento de rayos X
AVISO Esté procedimiento genera rayos X. Toine Ias precauciones partinentes.

1. Coloque &l aree-C de modo que &l tubo de rayos X esté justo encima del detactor de imagen.

2. Caloque un objeto adecuado para ensayos en la refitia extraible del detector de imagen.

3. Verifique que el modo automatico ests seleccionade, £l LED situado junto al botdbn Técnica
automatica del panel de controf del arco-C estara iluminado,

4. Pulse el interruptor de Rayas X activados sfiuado en la parte superior de la carcasa de! panel de
control.

a. Verifique que se iluminan las ldmparas de Rayos X aclivados ¥ que suena la glarma del arco-C.’

b. Verifique que aparece en fiempo real una imagen fluoroscopica de! objeto de prueba en la
izquierda del monitor y que se mantiene alli cuando finaliza la exposicion,

c. Verifique que los valores de DAP y CAK se acumulan con cada exposicion.

d. Verifique que se muestra el valor de AKR durante Ia exposicién y que vuelve a
termina.

b cuando esta
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5. Conecte el interruptor de pie y de mano y, mieniras pulsa un interruptor de rayoes X del inferruptor
de mano'o de pie, compruebe lo siguiente.

a. Verifique et funcionamiento de tos mandos de inversldn y rotacién de' imagen det arco- C.

b. Verifique el funcionamiento de Ias teclas de seleccién de tamafio de! campo. Normal, Amp 1y
Amp 2

¢. Verlfique ef funcicnamiento de los mandos de rotacion de [aminas det colimador, colimacion def irls
¥ aperturalcierre de laminas. |

6. Abra Ia pantalla Aplicaciones > Configuracl6n. > Servicios puiblicos > Patrones de prueba y
toque TG18-0IQ correspondiente al patrén de pruebe TG18-01Q. Consulte Configurer servicios
publicos en la pagina 2-22 para obtener mas Informacidn sobre ta pantalla Pafrones de priueba.
Cuando se muestre ¢l patron de prueba;

a. Verifique que estan visibles los cuadros de lineas reficulares {A).

b. Verifique J2 contlnuidad de las barras de rampa de-claro a oscuro (8).

¢. Verifique que estdn visibles los campos de contraste a5% (C).

d. Verifique que estan visibles los campos de contraste 5% (D).

Limpleza

Productos de limpieza aprobados

A continuacién se indican los productos de kmpieza aprobados para limpiar la estacién de trabajo y el
arce-C.

MadaCide-FD

Virex® 1l 256

CaviClde®

PRECAUCION Vaya con cuidado de no derramar nii verder liguidos donde puedan entrar en contacio
con elementos elecirénicos.

Antes de limpiar, stempra se debe apagsr &l sistema y desconecter la afimentacion.

No rocia i utllice producios de limpicze liguidos en éreas de conexiones eféctricas.

No daje el sistema sucio durante mas de 4 horas,

Procedimiento

1. Limpie el-sistema después de cada uso.

2. Aseglrese de que el sistema se hays cerrado cofrectamente.
3. Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared.

4. Limpia coh un producto de limpiezafdesinfectante autorizado,

-
[

| L Laezd
| X‘ 'émr-msﬁﬂ%mﬁﬂ IF-2017- 2917906} - Pﬁ‘f)NPM}mNMAT
ki Dnreetied Tﬂmm,w Sh

ot Meantwas® A pagina 18 de 32



5. Para Iilmp‘far ¢l sistema, aplique &l producto de limpieza liquido a un pafio y frote' suavemente tas
superficies. Evile que caigan liquidos a través de los paneles o las juntas de la cublerta y que puedan
llegar 2 los Conjuntos electrénicos.

6. Retire 1a rejilla de rayos X exiraible del ‘arwac' y frote suavemente todas las superficies.

7. Enjuague' 18 rejilla con agua y pasele un pafio limpio o una torunda para efiminar el exceso de
agua.

8. Ulifice un cepillo de cordas suaves para fimpiar los recovecos y ranuras.

9. Aplique el liquido limpiador diféctamente en el cepllio y cepille suavemente las superficies.

10. Limple bien todas las superficies para eliminar. cualquier resto-de suciedad, prestando stencion
especial 3 108 componentes del sistema susceptibles de colocarse sobre el paciente.

11. Gire el arco-C y accione todas las piezas méviles para acceder a todas las zonas del sistema.
Preste especial atencion a fos cables del anco-C.

12. Para limpiar el monktor, aplique un producio de fimpieza liquido en un pafio y frote suavemente.
Ne pulverice lfquidos directamerite sobre:el moniter,

13. Para limpiar el cable de alimentacion, aplique un producto liguido de Itmpleza autorizado y frote el
cable desdd el extremo de la estacion de trabajo hacia abajo. Unha vez que el cable esté limpio,
enrdlielo en el asa de.la estacidn de trabajo. Asegurese de quie el cable limpio no entra en contacto
con el suelo,

14, Examine las superficies para comprobar que no quedan restos de-suciedad.

15. Repila e protedimiento si es necesario.

AVISO Si entra en el equipo ‘algun liquido, se pueden prodiscir cortocircuitos eléttricos con el
consiguiente rfesgo de descarga eléctrica o incendio.

AVISO $i por accidante penetrara algan liquido en fos grupos electrénicos del sistema, NO
vueiva a conectar el cable de afimentacion al enchufe de suministro eléctrico ni encienda cf
sistema hasta que el liguido se haya secado o evaporado por completo.

Mantenimiento ptanificado
El mantenimiento planificado debe lievarse a ¢abo anualmente. y es competancia de fos ingenieros
de servicio certificados de GE OEC Medical Systems, Inc..

Mantenimiento anual
El mantenimiento anual debe levarse a cabo segin se describe en el procedimionto de
Mantemmlento planificado de Elite, Este procedimiento afecta a los elementos siguientes;
Rendtmbenio eléetrico, incluido el de estos componentes:
Cables de descerga

Conector y cable de inferconexion
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Cable de aité tensitn (HV)
Cable dé alimentacibh de {a estacion de trabajo
Conﬁnui&ad de la toma de tietra
Baterias.
Ventiladores de refrigeracion, ventilacién v filtros de aire
Paneles de controt del arco-C y la estacién de trabajo
Movimiento manual de los frenos y los conjuntos mecanicos
Rendimiento glectromecanico
Funclonamiento de los interruptores de gequridad (circuito de parada rapida)
Rendimiento de Ia cadena de. imégenes, incluidos estos parametros: |
Alineacitn dei haz
Limites de referencia de dosis
Resolucion de 1a imagen
Rastreo de t;écnﬁca automatica
Rendimientd funcional de las funciones restantes

il
3.5.La i'nftgrmaciéﬁ Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la Implantacién del
producto médico:
No Aplica. |

i

3.6. La 'mformacnén relativa a los riesgos de interfefencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos aspecificos;

Compatibilidad electromagnética
Todos los afcos- -C Elite generany utiizan energla de radiofrecuencia, y deben instalarse y utilizarse
segin |ndtcan las instrucciones del fabricante con el fin de evitar la recepcldn de interferencias de
radiofrecuencia. $i este equipo genera o recibe interferencias, ileve a cabo las slguientes acciones
para corregit el problema:
. Encienda y apague el sistema para verificar si el equipo es &l causante dé fa’ lnterferenﬁia.
. En el caso de que se produzca un funcionamiento accidental del motor, destonecte
inmediatamente €l equipo. .
- En ej caso de que se activen -accidentaimente los rayos X, desconecte inmediatamente el
equigo. '
- Reotiente el equipo hasta que cese la Inferferencia.
. Cambie de ublcatidn el equipo con respecto a otros de la sala,
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- Cbﬁeéte el equipo en na toma diferente, de forma que ¢l equipo y el receplor se encuentren
en dlshntas ramas del circuito.

. Uliice solo cables de entradafsalida (E/S) suministrados por GE QEC Medical Systems, Inc.
El equipa mévil de adquisicién de imagenes llene el pofencial de emitir radiaclones électromagnéticas
que pueden interferir con el funcionamiento seguro de ofros equipos médicos. A la inversa, ofros
equipes médicos, entre ellos el equipo de comunicaciones por RF, podrian emitir radiactones
electromagnéticas que interfifiesen con el sistema movil de adquisicién de imagenes.
Consulte 73.4.6 Especificacionss electromagnéticas en la pagina 13-22 para conocer el nive! de
conformidad y los limites de -emisiones y de inmunidad, asi como recomendaciones para manlener |2
utilidad c]inléa del equipo.
NOTA: Todos los cables que se ulifizan para roalizar la conexién a fos puertos de E/S del DVI 'y del
conactor D-Sub de la estacion de trabajo deben sef ¢ables apantallados o cables suministrados por
GE OEC Medical Systems, Inc.

Criterios de rendimiento

El sisterna esta disefiado para realizar su funcidn prevista duranie al funcionamiento nofmal, En
presencia de interferencias electromagnéticas, puede producirse cierta degradacitn de fas imagenes
de video en fiempo real, pero el sistema recuperara su funcichamiento normal una vez eliminadas |as
interferencias. Cualquier fallo de funcionamiento serd faciimente identificable para el oparador y no
supondra ningun riesgo para la seguridad. Las interferencias electromagnéiicas no causaran dafios
permangntes al sistema.

Compatibilidad electromagnética degradada-
E! uso de accesoﬁos transductores y cables distintos a los especificades podria resultar en una
cumpat:bméad electromagnética degradada del equipo o.del sistema.

Uso del sisterna en las proximidades de otros equipos
El sistema Elite no se debe utilizar af tado o encima de otro equipo; si es necesario el uso adyacents
o apilado, se debera observa ¢l Elite para verificar el furicionamiento normal de ta configuracion con

la que se wtilizara. \

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y i corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;
No Aplica.
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3.8. Si unu producto médico esta destinado a reutilizarge, los datbs sobre los
procednmientos aproplados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
‘acondicnonamuemo ¥y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al ndmero posible de
reutiliza'ci&nes
En caso de que fos productos médicos doban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si s
siguen cqi'rectamenie, el producto siga cumpiiendo los raquisitos previstos en Ia
Seccion | (Requisitos Genorales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72188 que
disponé sobre loes Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; '
No Aplica.

f

3.9. Informaclon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
rtﬂ.-ahzarsel antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, e,‘n’it; otros);

Requisatos eléctricos
Antes de Eoneciar ol sistema a la red eléctrica, el operador debe asegurarse de que la toma de
comiente haya sido aprobads, como se indica a continuacion, para los requisitos de cormante, voltaje
y ragulacién de linea del sistema.

j
PRECAU¢16‘N Convigne utilizar una linea de slimentacion de CA dedicada para evitar conflictos con
fos requisiios de alimentacién de olros equipos.
La tensidn de servicio del sistema puede cambiarse. Si es preciso cambiar el voltaje, el cambic lo
debe fAavar a cabo Gnicamente uh téchico da servicio de campo de GE OEC Medical Systems, Inc. 0
un miembro del personal de servicio técnico cualificado.

Requisitos:
I "
I ' 16 | e | NP 46
' 113 13 | 20 46
w2 | 12 IS
| 127 15 2 | &g |
g 200 w1 1w | 27 .
y 220 10 10 2%
|
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Sa | w | W | 28
a0 19 10 24

* Lox valores de VCA vesien +f- 105% g ewcepcidnda 127 VCA Que varis + S%/- 209
. Frecuancio de linea: 6050 ¥z
. kmpedoncio de Enea madima:iLi 00 106-127 VCAY 05 Do 200280 VCA

Condiciénes ambientales

Las sigulentes especificaclones ambientales so aplican a |0§ subsistemas de-argo-C y estacidn de
trabajo.

Temperatura ambienfe de funcionamiento: De +10 a +35°C (de 450 a +85 °F)

Transporte y almacenamiento a corto plazo (< 2.dilas): De-10a +55 °C (de +14 a +131 °F)
Transporte y almacenamiento protorigado (> 2 dias): De 0-a +40°C (de +32 o +104 °F)

Altitud de funcionamiento: Desde el nlvel del mar hasta 3048 metros (10000 pias) como maximo
(70 kPa)

Altitud) de almacenamiento y transporte: 4572 metros {15000 pies) (57 kP3)

Humedad de funcionamiento: 10 - 80%, sin condensacién

Altitud de dimacenamiento y transport: 10 - 80%, sin condensacion

Chogue y vibracién: 1 G & 5-200 Hz durante 2 haoras

PRECAUCION Al realizar la configuracion inicial o extracro de sy embalaje, dé'}e!b durante 24 horas
a temperatura y hurnedad ambiente para que se eslabilice antes de enchufarfo.
§i se hace caso omiso de esta aviso, se daflara of equipo.

1.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la information
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta,
Especificaciones del arco-C :
Especificaciones del genarador det aréco-C .
Los valores de kVp nominal y mA nominal pueden variar a causa de fa catibracion del sistama o la
pormativa tocal, ,I

KVp nominal a mA maximo
~  Modo nomal: 112 kVpa 10 mA
- FAN: 112kVpa 20 mA
- Fluorografia pulsada: 105 kVp a 40 mA
- Punto digital: 53 kVpa 75 mA

1F-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT
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mA rmmlnaJ a kVp maximo

.

&=

Modd normal: 9 mA a 120 kVp

FAN: 17 mA a 120 kKvp

Fluorografia pulsada: 35 mA a 120 kVp
Pimtp digital: 33 mA 2 120 Kvp

Potencia dq[ salida maxima

Flum’rograﬁa pulsada: 4.2 KW a 120 kVp, 35 mA

Punto digital: 4 KWa 120 kVp, 33 mA

Parametros de funcionamiento del generador det arco-{

-

wr

»

Modos de funcienamiento

Tipo: Disefio de conmutadion {frememia de funclenamients nominal de 80 kHz)
F’m:;iszi-&n de kVp: £ {5% 0 3 kVp) la mayor de ambas
Precision de mA:

0.2 mA - 1,0 mA; £ 20%;

1.0mA - 150 mA; £ 10% + 0,1 mA

Precision def tiempo: £10 %

ﬁméi&i&n de ancho de puiso: £ {10% + 1 ms)

Exactitud de AKR: +/- 35% sobre € mGy/min

Exactitud de CAK: +/- 35% sobre 100 mGy

Em'r-.mm de DAP: +/- 26% sobre 2.5 Gy o’

Lingalidad: < 0,1

Reproducibilidad: GV £0,05

ﬂic#a de servicio de fluoroscopia: 70 kVp a 2,00 mA continua

%&mmpm{mnw 0.2 -30 47~ 33 s
Frrtnergiticn
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firmag
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“ Para man‘léner ol sislema dentro de las normas legales refativas a las tasas de dosis maximas por
paciente, los valores maximos de mA pueden ser més bajos con niveles de kV elevados. Reducir los
KV permite dicanzar kos niveles maximos de mA indicados.

+ Bl intervald de duracion de exposicién de Punto digital es de 132-1500 mS.

Los siguientes graficos lustran 1a retacion de KV'y mA entre las técnicas de Fluoroscopla y Punto
digital. Consulte 5.6.7 Modaildad Punto digitaf en la pagina 5-18 pare obtenar més informacion,

ma PLs digital
ma Fucrostopit

. Temahio ds cares Amp?

D, Tomoho dz compo Amnl
Tamofia de compo nomoct

T -y Tr—p———
@ @ W N @M v e R
-

ﬁgﬁg‘c 13-1: Relocién d= kv y ma endre técnicas de Fuorescopia y Putio dgid
Conjunto ¢e fa fuente de rayos X
- Tipo (3nodo rotatorio). Varian RAD-998 (inserio) en ORIIB (camza) o GE BEL MX-80
Surgery (coraza € Inserto)
- Nimero do organlsmo notificado para marcado CE: CE 0086 (Varian ORHIB), CE 0459
(GE BEL MX-80)
. Foto: Doble, da 0,3 y 0,6 {segin IEC 60336) !
- Diametro de bianco: 80 mm (3 pda.}
- Hé]terlal de blanco: Tungstens, renio y molibdeno
. Angule de blanco: 10° '
- Tepsién maxima:
. Anodo a ¢htodo = 125 kV
- Ahodo a tierra = 62,5 kV
- Catodo a tierra = 62,5 kV
- Corr!en'be maxima de! filamento:
o Foeo 0377V
.o Foco 0,6: 50 A
- Tensién méxima del filamento:
" o Foc003:78V
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! : wwﬁc GF HEAIDAGE gomiee
| m:;f’ d'ﬁ ":‘:3":; \‘ IF-2017-29179068- APN-DNPMH#ANMAT
X LA 14 |
’/ et 1 R T

S
r.su.mu ons ' ,
l GE Had pagina 25 de 32



o Foco06: 112V

. Potencia nominal de entrada del anodo:
o Foco 0,3: B3 kW
o Foco0.8: 22,5 kKW

- Entrada continua def &nodo maxima: 1 kW

- Tiempo de aceleracidn del dncdo: 1-2 segundos

- Tiempo de frenado del dnodo: N/P

. Radiacion de fuga: Menos de 100 mR/h (0,88 mGyf)

- Factores técnlcos de fugas:

- Conjunto del tubo de rayos X: 125 KVpy 1.5 mA

- Conjunto de la fuente de rayos X: 120 KVpy 3.0 mA

- Peso del tubo de rayos X equipado: 43 libras (20 kg)

_ Filtraclén inherente: Al.de 0.7 mm como minimo (a 75 kVp) segdn IEC 60522

- Filtraci6n total: Al de'6,3 mm nominal (a 75 kVp} ;

- Método do enfriamiento del tubo de rayos X equipado: Refrigeracién pasiva (21 cm) o
activa (31 cm)

. Capacidad de almacenamiento de cator del anodo: 300 kHU segin definicion de IEC
60813 .

. Velbcidad de enfriamlonto maxima del inodo (Disipacién de calor continua maxima): 85
kHU/minuto. Consulte 13.3.6 Gréficos de calentamientoc y enfriamiento; Anodo en la pagina
13-11.

- Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza: 1,6 MHU

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios de! funcionamiento
del producto médico;
Pongase en contacto con &l representante del servicio técnico

Sotucién de problemas y mensajes

En esta saccidn se describen los mensajes que aparecen en &l monitor de ia estacidn de trabajo y en
el visor del panel de controf de! arco-C. Algunos son mensajes informalivos mostrados para indicar al
usuario que el sistema funciona comectamente, Qtros mensajes aparecen cuando el sistema falla
durante la secuencia de amanque miéﬂtrés se utiliza el sistema. Si se producen fallos en la estaciin
de trabajo; o en &l arco-C, el sistama puede funcionar defectuosamente O cermarse automalicamente.
En las paginas siguientes encomtrars una lista por orden alfabético de los mensajes que pueden

aparecer.,

| -
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AVISO Si se ignoran Jos mensajes de error y advertencia se corre el rlesgo de dafiar e/ equipo
o sufrir lesiones personales.

Este capituld incluye ios siquientes temas:

Recuperacin de arrores

Mensajes

Las pantailas pueden variar en funcidn de la configuracion del sistema.

Recuperacion de errores

AVISO E! gistema puede fallar en cualguier momento. Establexca los procedimientos para
garantizar 1a seguridad del paciente y el operador en caso de pérdida de la adquisicién de
imégents o de ofras funciones de la astacibn de trabajo o el arco-C durante un examen. La
adquisicién de imigenes y las funciones de la estacién de trabajo o del arco-C pueden
restablecerse mediante el siguiente procedimiento do recuperacion de errores. '

Pracedimignto de recuperacion de errores

Realice el siguiente procedimiento de recuperacidn de errores si surgen problemas durante e
arrangue o e! funclonamiento.

1. Lea el mensaje mostrado en pantalla detenidamente,

Algunos ménsales incluyen un botdn Aceptar, al lecarlo, el sistema puede continuar funcionando y el
usuario confimma saber que su rendimiento puede estar timitado.

Otros mensajes conlienen instrucciones para apagar y reiniciar el sisterna, Consulte 2.2 Arranque,
cierre v refnicio del sistama en la pagina 2-24 para obtener informacidén sobre coHmo cerrar y reiniciar
al glstema cumctamente

Sino se retlab&ece ! funcionamiento normal después de cerrar y reiniciar el sistema, siga el paso 2.
2. Cierre el §istema, desconecte complatamente la alimentagién y llame al servicio téenico.

Registros de eventos
Wtilice la pantalla Aplicaciones > Registro de eventos para lozalizar més informacién sobre erores.
Para acceder a los registros de eventos, toque 1a pestafa Aplicac. ¥, a continuacion, Registro de

evenfos...

[F-2017-20179068/APN-DNPM#ANMAT

pagina 27 de 32



"ot e e e, ST by 8
et €2yl Ko g )
I e ek NGS5 L W
W LT T Wi e
Frm Vasvehme: hakonar s U SPEE I LM

qna TR U

Figuea E2-1 Partsk Aplicociones » Registio de wwentes
Para buscar eventos especificos en ks atchivos de registro del sistema:
1. Teque Fuente para seleccionar el fipo da evanto Usuario o Auditoris. Los eventos de usuario
incluyen engres, y los de auditoria son exclusivos para el andlizis de ﬁmbﬁemaﬁ.
2. Togue Fecha para seiecclonar un intervelo de fechas. Las opciones son: Hoy, 2 dias, 1 semana,
2 semanas| 1 mes, 3 meses, 6 meses, 1 afio y Todas.
3. Iniroduzca el contenido que desea buscar en Texto, si procede.
4. Tooue Aplicar para buscar registros coincidentes o Reiniclar si desea borrar el contenido de los

campos.

Los evemas coincidentes apareceran en ia pantalla, Selecoione un evento CONCIEtd Pora ver detalies
del mismo, como la Facha y Hora en la que se produjo. el ID evento correspondiente y Datos sobre
el evento.

Togue Borrar registro para borrar ips deialies del evento y. & continuacion, Aceptar para vohver @ fa
pantaila de Aplicaciones.

Estado de transferencia

Utitice la pantalta Aplicacionss » Estado de fransferencia para iocalizar mas informacién sobre
transferencias e impresion de trabajos.

Para aceec;!er a los registros de eventos, toque la pestafia Apficac. y, a continuacion, Estado de

transfwenlsia.,,,
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Figura §2-2: ?nmsﬁ Ayl‘am:i’w s Ectodo de ﬁ'msfwmcfc
ta pamalia Estado de transferencia muestra una lista de transferencias, incluidos trabajos de
impresidn v transferencias entre el sistema y dispositives UBB o servidores DICOM. 8i |2 fista no
cabe en una sola pantalia, utilice 1as teclas de fecha del teclado o las fechas Retroceder | Avanzar
de ta pantalla para desplazarse por |a lista.
Paraversl estada de transferencias especificas:
introduzea dg«t texio de bisqueda en cualguiera de las columnas que se muestran, como nombre del
pacientg, ntimers de registro, fecha de examen, estado de transferencia, detalles de desting (titulo
AE, dmmén o puerto), fechashora soficitadas, fechafora de los resultados, o cddign de esiado.
También puede utilizar los ments desplegables para realizar blsquedas con criterios concretos.
Utifica Ver estado, Ver exdmenes, Ordenar por y Orden para localizar ransferencias especificas,
Los criterios de visualizacidn y clagificacién se pueden utilizar juntos © por sepatgﬁa, L& lista se
actualiza automaticamente conforme se cambian los criterios de visualizacién y clasificacion,

Para ver los resultados por estado de transferencis, selectione un criteric de Ver estado entre
Active, En cola, Terminado, Fallido o Toda.

Para ver lob resultados por estado de examen, seleccione un eriterio de Ver examenes entre Actual,
De haoy o Tado.

Para ordenarios, seleccione uh criterio de Crdenar por en Nombre paciente, !D de pacienie, Fecha
o Estado. v a continuacién seleccione un Orden, Ascendente (delaAa fa Z, o del mas antiguo &l
mias recients) o Descendente (dela Z ala A, o del mas reciente al méas antiguo).
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Selecclone I casilla de verificacidn junto a una transierencia para ver informacion detallada en el
area Detalles de transferencia de datos de la parte inferior de la pantalia. Toque Eliminar para
quitar und transferencia seleccionada.

Toque Aceptar para volver ala pan’talla’.Apﬂcaqiones.

Congelacion de la imagen
Si la imagen del monitor “se congels”, pulse el Interruptor de alimentacion para cefrar ! sistema,
espere 10 segundos y puise de nuevo el interuplor de alimentacién. Si el problema persiste, cierre el

sistema y llame al sarvicio técnico.

Rayos X no generados
En caso de que no gea posible adquirr imagenes con rayos X, apague el sistema siguiendo el
procedimiento de clerre, Espere 10 segundes y vuelva a encender el sistema. SI el problema

persiste.'cie‘;irre.el sistema y flame al servicio téenico.

Failo de arranque

No corle la, alimentacién del sistema hasta que terming por compléeto el ciclo de afrangue. Si el
afranque no s& completa en el transcurso de- 3 minutos, derfe el sistema, espere 10 segundos ¥
pulse de nuevo el interruptor de alimentacion. Si el problema persiste, cierre gl gistema y Hame al

servicio técriico.

Gestion térmica

El equipo de refrigeracion de GE OEC Elte contrbirye & alargar la vida del tubo de rayos X. a
aumentar el rendimiento del sistema y a mejorar los resultados en los pacientes.

Dabido al mods de funcionar dal equipo de refrigeracion, es mas rapido enfriar un sistema caliente o
recalentado cuando se encuentra enchufado y encendido.

Umbrales de temperatura del Anodo

GE OEC Elite muestra graﬂcameme &l calor con barras lérmicas en el lado izquierdo del monitor.
Estas barras ofrecen una representacién grafica de la temperatura del anodo del tubo de rayos X y
de la coraza del tubo de rayos X,

A continuacién se describen los mensajes que el sistema muestra relativos a la temperatura,

Guando e! anodo esta caliente, se muestran los siguientes mensajes en la barra de estado del pane!
de control:

ANODO CALlENTEs FAN DESACTIVADA. Deje enfriar el &nodo antes de reactivag los rayos X

alto nivel,

GE HEALTH(2RE ARBE/TNA 5 5

pagina 30 de 32



CALIENTE, FAN DESACT Consulte ANODO CALIENTE. FAN DESACTIVADA. Deje enfriar el anodo
antes de codciivar los rayos X alto nivel. en la pagina 12-13 para oblener mas informacién sobre
estos mensajes.

Cuando el &nodo se recallenta, se muestran los siguientes mensajes en fa barra de estado y el pane!
de control:

ANODO RECALENTADO. RAYOS X DESACTIVADOS. Pulse la tecla Restablecer alarma.
ANODO RECALENTADO. RAYOS X DESACT. PULSAR RESTABLECER ALARMA

Consulie AN;ODO RECALENTADO. RAYOS X DESACTIVADOS. Pulse la tecla Restablecer alarma.
en Ia pagina 12-13 para obtener mas informacién sobre estos mensajes.

Cuando se calientd la coraza, ée muestran los siguientes meénsajes en ia ‘barra de estado del panel
de contral:

CORAZA CALIENTE, FAN DESACTIVADA. Deje enfriar el sistema antes de reactivar los rayos
X alto nivel.

CORAZA CALIENTE Consulte CORAZA CALIENTE, FAN DESACTIVADA. Deje anfriar el sistema
anles de rebctivar fos rayos X alto nivel. en la pagina 12:18 para obtener mas informacion sobre
estos mensajes.

Cuando la coraza sa recalienta, se muestran los sigulentes mensajes en la bama de estado del panel
de gontrol:

CORAZA RECALENTADA, RAYOS X DESACTIVADOS, Reinicie el sistema.

CORAZA SOBRECALENTADA. REINICIAR EL SISTEMA Consulte CORAZA RECALENTADA,
. RAYOS X DESACTIVADOS. Relnicie e sistema. en |a pagina 12-19 para oblenef mas informacitn
sobre gstos mensajes.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta 3 la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, 8 campos magnéticos, a influencias
eléetricas externas, a descargas eloctrostaticas, a la presién o a variacionas de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

PRECAUCION Conviene utilizar una liriea de alimeniacion de CA dedicads para evitar conflicios con
los requisitos de alfmentacién de otros equipos.

AVISO Un cebleado inadecizado supone un riesgo de descargas eléctrices, incendio o
dafios al equipo.

PRECAUCION Al reafizar la configuracion inicial o extragrfo de su embalaje, déjelo durante 24 horas
a temperatura y humedad ambiente pars que se estabilice antes de enchufarto. Sf se hace caso

omiso de este aviso, se dahars el equipo.
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3.13. Informacién suficiente sobre & medicamento o los medicamentos que el
producte médico de que frate esté destinado a administrar, incluida cualquier
rastriccion 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 Ilmbliuat especifico asociado a si eliminacidn;

Este simbglo indica que el equipo eléctrico v electidnico no debe desecharse con los
desj)efdiai::ss domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre como desechar su equipo.

El servicio|local de campo de GEMS le aconsejard sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo. :

3.15. Los medicamentos Incluidos en el producto médico como parte integrante del
miemo,ic&kfnnm al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobrag los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Mo Aplica

3.16. Et igargdn de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-3110-002994-17-1

Ua Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

MAT) certifica que de "acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE

ARCﬁENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de

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

con

los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

J
('.3c'>d|

Rad
[

Mar

Ind

Lacii
|

|intf;
|

1

Peri

i

Nombre descriptivo: Sistema de Imagenes Digital Moévil con Estacion de lTrabajo.

igo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436 Sistemas
iograficos/Fluoroscopicos.

ca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.

i \
Clase de Riesgo: III

cacion/es autoriiada/s: imagenes fluoroscopicas y de punto digital de

jentes adultos y pediatricos durante prbcedimientos de diagndsticos,

rvencionistas y quirdrgicos, como ser traumatologicos/ortopedicos;

gajtrointestinales, endoscopicos, uroldgicos, neuroldgicos, de cuidados intensivos
y del servicio de urgencias.

Mo'|Ee|o/s: QEC Elite.

odo de vida util: 7 anos.

i
Condicidon de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.



Forma de pre;sertacién: Por unidad.
Nombre del fa%abr cante: GE OEC MEDICAL SYSTEMS INC.

Lugar/es de (;alaboracién: 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, UT 84116,
Estados Unidc;)s. | |
Se extiende él presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1407-

297, con uné vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1.0047-3110-002994-17-1 o ;

t 1272y VAT

Disposicion N°

. Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacipagl
ANM. AT,
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