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,

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes15deDiciembrede 2017

1 ,

Referencia: 1-0047-3110-002994-17-1. 1-----------------

I
VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002994-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración
Nacional, de un nuevo producto médico. '

Quellas! actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridiw nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
infohnd que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que 10J establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

QuJ se Iactúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 J el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. !

IPorello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,1 DISPONE:

ARTI~ULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecndlogía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médida (ANMAT) del producto médico marca General Electric nombre descriptivo Sistema de Imágenes
Digit~1 Móvil con Estación de Trabajo y nombre técnico Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos, de
acuerdo 90n lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con IÓs Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. I

ARTÍbulo 2°._Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de usd que obran en
docu~ento W IF-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT. 1:

ARTÍbulo 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por I~ AiNMAT PM-I407-297", con exclusión de toda otra leyenda no conte~plada en la normativa
vigente'l !
ARTIbu O 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en ~I RPPTM con los datos
caraclerisbcos mencionados en esta disposición. .

ARTículo 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) añ~s, a partir de la fecha de
la presente disposición. .

, I •

ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y. ProductoS deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

,

entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

, .
fines pe ,confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I
I

DATbs IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS .,

I
INombre descriptivo: Sistema de Imágenes Digital Móvil con Estación de Trabajo. :
I :, .

Códi~o de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 Sistemas Radiográfic¿s/Fluoroscópicos.

Marcl(s): de (los) producto(s) médico(s): General Electric. i
1

1

Clase de IRiesgo: III
IndiclciOn/es autorizada/s: imágenes fluoroscópicas y de punto digital de pacientes adultos y pediátricos
durarlte Iprocedimientos de diagnósticos, intervencionistas y qUlrurgicos, como ser procedimientos
traurrlatólogicos/ortopédicos, gastrointestinales, endoscópicos, urológicos, neUrológicos, de cuidados
intenbvds y del servicio de urgencias.

MOdeto/l: OEC Elite.

perioidOt vida útil: 7 años.
conJicil de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Forma di presentación: Por unidad.



Nombre del fabricante: GE OEC MEDICAL SYSTEMS !NC.
I
,

Lugar(es de elaboración: 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, UT 84116, Estados Unidos.,
I,
i

Expediente N° 1-0047-3110-002994-17-1
I
I
I,

Digitally sig'ned byllEDE Roherto Luis
Date: 2017,12.15 (19:18:08 ART
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FAS.R1CANTE:

PROYECTO DE ROTULO

BE H,ealthcareArgenUna SA

OE Oe¡C MEOle.Al. SVSTI:MS,INC, 384 Wlieht Brothers Dl'Ive SallLak.é City, ur 84116,
ESljldO~ Unidos..

I

IMPORTADOR:

I.alayelte N" 1502, Ciudad Aut6nomade Buen~ Aires. Argenlina.

EQUIPO: Sistema de ImágenesOigiU' Móvil eon E\>taelón dé Trabajo

MAR'C"': General Electric
I :
,

MOPiELO: OEe Elite

N.~e$ERIE;

FABRICADO:,
I

FECHA(DE FABRlCACl6N:,

INSTRUCCIONES DE USO; V.r eni't1anualliel Usuario

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Vor en ,Manual del Usuatlo

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIREctOR TÉCNICO:, . .

Condición do Venta:

'''-''1
( ¡

¡;¡;

l
I

I 1

farm. MalianaMicucci:- Malrlcl,lla Naclonal W 13,389

VENTA EXCLUSIVA A pItOí'ESIONAl.eS e INSTITlJCIONES SANiTARIAS

IF-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB
INSTRUCCIONES DE USO

3:1.las itldil;.ll,¡:jones contempladas en entem.2 de éste reglamento (Rótuln),ulv/) las

que fi,~tlr.n en los ítems 2.4 y 2.5;

FABRjIC~NTE: .
GE oec MEDICAL SYSTEMS, INC, 384 Wright Srothers Drive Salt lak:e City, UT 84116,

,

Estados Unidos.

"""" IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

!.afayette N" 1502, Ciudad AutónQmade Buenos Aires. Argentina.

EQUIPO: Sistema de imágenes Dlgl1aJMóvil con Estación dó Trabajo

MARCA:, I General Eleetric
I

MODELol OEC Elite,
,

I

AUTO~IZADO POR ANMAT: PM-1407.297

DIRECTÓR TÉCNICO: Farro. Mañana Micuccl ~ Matricula Nacional N~ 13.389

Condición de Ven1a: VENTA EXClUSl\lAAPROFE$.ONAl£$ E INsrm,¡CIÓNeS SANITARIAS

IF-2017-29179068-APN-DNPM#ANMAT
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3.2. Las Jrestaciones contempladas.en 'el ftem 3 del Anexo de la Resofuclón GMC N°

12/98 que dispone sobro los Requisltos Esenciales de seguridad y Eficacia de .Ios

Productos Módicos y 10$posibles efectos secundarlos no deseados;

Uso :provisto dol slstama

E.I sistema móvil de fluoroscopia OEC -Elitéestá disél'iadopara ofrecer imágenes

fluorosc6picas y de punto digital de pacientes adultos ypediátricos durante procedimientos

de diagnóstico; Intervencionistas y quirúrgicos: Ejemplos dé aplicaciones clínicas son ,los

proced imientos traurnatológícO/ortopédicos,gastrointestina les, endoscópICOS,. urológicos,

neurológicos, de cuidados ,intensivos y del servicio de urgencias_
• - ¡ . .

Contraindicaciones de uso

OEC eme no tiene contraindicaciones de uso.

Seguridad general
Existen peligros ¡potenciales que pueden aflorar durante la utilizaci6n de equipos

electromédicos y sistemas radiológicos. Losóperadores que utilicen el equipo deben

comp~nder los problemas de seguridad, los procedimientos de emergencia y las

instruCciones de manejo Que se propordonan.

En las páginas srgulentes se describen situaciones peligrosas o potencialmente peligrosas y
cómo protegerse adecuadamente de los daños ql,le pudieran producirse.

InformaCión de contacto
Las preguntas y comentarios 'relativos a la seguridad deben dirigirse a la organización de

servicio (le GE OEC Medical Systems. Inc. más próxima. Los problemas sin resolver se

deben notificar a:,
Vice President, Quality Assurance

GE oEC Medical Systems, lnc.

384 WrightBrothers ,Orive

Sal! Lake Cíty, Utah84116 ~EE.UU.)

(801) 328.9300

.,'~

I
~¡:::,
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Alertas depeligr~ para la seguridad
Exis1ehlres tipos de .avisos que alertan sobresiluaeiones peligrosas y que se indican con las

siguiMles palabras:

T~1~~~~~~~ro
~~¡J"'-i"'/',,'1i'r:t'¡¡;;titllOd:-""'''lil . - ••••~~.'If.mii¡t':?.~t'-,- .b'!.". ";'.,..,r;'" DlYS8l1 squese !I" - . ¡ ,íIt~,<

PELIGRO t.o .Ddabrc .Il6OtO'Wldi~o<lUO~ _uentlO cote"" ~u«l6tlIn",""eMede

m P<flglOY~,,",'¡",,,,,,NilD, ~p'0II0<"'1o mU!!teo~~
,.

AVISO t:.eoaIcbro ••••'fSO.llldltoque ",em:_tlO Oll'l!_ $IUCC16n,~iaI6: peliOfO

il
'1,,",'¡ no •• ",,!:o,pod'.i:J Pn>\'OOllfla "",meoIello~ ll'Il''eOo

PllWlllClÓI< t.o llCIcbtll,'prec-'6n' tldleOQ\le:.e enoc~llI en \l!IOv.ucKo6nllOlenc:iol de

&
001010-.!ll na••..ti••/:IOd:looco<!o~_do ~ mclC!Mad06 1••••
dcIi~eneltQúI:lllOIO *,dido de~

equipos externos
Para garantizar la, seguridad del paciente, conecte solo aquellos equiposexlemos que hayan sido

aprobados por OEC Medical Syslems, loe. Todo equipo conecllldo el las conexiones de interfaz

extema debe cumplir los requisitos de la.norma lEC 60601-1ooaOOo se ulifice dentro (!elel'ltomo del

paciente. Cuando esté fuera del entomo ,del paciente, todos los dispositivos conectados ,de fOffila

externa deben cumplir con los tequisitos de IEcnSO relev&lltes para ese dj~posnivo, En cualquier

caso, la ,combinación de todos los equIpos co,nectados externamente no provocará que la corriente

de fugas de ninguno de los dispositivos utilizadós dentro dehmtomo del paciente exceda los limites

estableados en IlainonnB lEC 60601-1.

Conexión con una red
,El sistema puede conectarse a una red del centro. Cuando se conecte el sistema a una red, la

organización responsable debé aMllzar. evaluar y lener bajo control 10$ .posibles ñesgos o

situaciones de peligro que puedan producirse a causa de fallos en la conexi6n de red. Este análisis
lendrápresentes loscambl/)$ en la co",flgllraelón de IEl red, 1(llncorporad6n o iarelirada de equipos

eleeUay llis actualizaciones.
Consulte Ajustar confrguraciones de red en la pagina 2.11 para obtener más información sobre la

conexión auna red.

Entorno del paciente

Estados Unidos
En los lEE.!UU., el enlomo del paciente viene defmido por la norma NFPA 99. En lasar-eas donde

normalrm:nte se prestan cuIdados a los pacléntes. el entorno del paciente eal espacio eoque hay

IF.20 17-



superfICies'que, probablemente, pueden entrar en contado oon el paciente o con un auxíliar I:¡\le

pueda tocar al paciente.
Abarca un espaolo de 6 pies alrededOf del perImetro de la cama (mesa dI!' exploración, mese de

operaclooes. cabina de tra1amiento. etc.) en su posici6rn prevista, y se extiende untr.>7,5 pies en

vertical desde el suelo.

, "'" .----_._--- ---- _ _..,..-
, I I
' I, '
I I
I "M •. I ~ '4011, • ,,-,,1'1,J ~¡l~_ tl-¡.L

/-_._----~~-----_._-),
I 1i.I8~~: e31/ ¡,. I. . ,
• I1 ,1
I I
• I• J•••••• .•_'•• .••..•.- ••__ r

~ Internacional
En muchos paises del ,mundo, el entamo del paciente viene deflnldo por la norma lEC 50601-1, En
lasár,eas donde normalmente se prestan cuidados a los pacientes, el -entomo delpaelente es el
espacipeh que hay supetficies que, probablemente, pueden entrar en contacto con el paciente o con

un auxiliar que pueda tocar al paciente.
Abarca Un espacio de 1,5 m alrededor del perimetro de la cama (mesa de exploración, mesa de

operaciones, cabina de tratamiento, etc.) en su po$Iei6n prevista.

,_. _. .•. ..•..•.
r ,••,l,H-~p [ ~-........ ,
" . i, ... ....• ~_ ..,.•._,4'-

Segurtdad oléctrica
NOTA CuaJqufer procedimiento de emergencie elaborado por el titular para t8 zona en le que so

mi/loo el sis/ema debe Incluir estas .medidas de seguridad.

página 5 de 2

1 Descarga eléctrica
Respete los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o lesiones

graves en los operadores y pacientes , asi oomo para e'Vfiaraverlas en el sistema.
Realice lodas las conexiones eléctricas del equipo mientras se encuentre f ra del entorno del

paciente. No toque nunca al paciente mientras loca un conector.
I



I
No desvíe, efecl6e un puenteo desactive loslnterrupiores de seglIridad.

No quile l)iWuna de las cubiertas del equipo.
No coloque recipientes que 'contengan cori1idao bebida en ninguna parte del equipo. En caso de

derrame se podrlaproducir un cortooircuito.
iDescon~eel equipo de la toma de afimentaci6nal1tesde efectuar la limpieza. 11.2 Umpieza en la

pagina 11-6 para obtener detalles sobre la 'Iimpie~adel sistema.
Las reparaciones u operaciones de mantenimiento solo deben efectüarlas técniCOS.de servlcló

eualiflC3do$.

AVISO ,LoScircuItos eléctrIcos en el Interlordel equipo pueden uUlfUr tens~onesque pueden
c<JlJ$iIr:/eslonesgraves o Incfuso la muerte por déscargaeféctrica.Para evil8reste pef/gro, .no

retire nUnca las cubierlas de/armado.
AVISO Paro evitar el riesgo dcdescsrgas elér:ttica5, este eqUipo solo se debéconecfar Iil un

suministro eléctrico con6ett:a deprotecci6n.

2 Incendio eléctrico
En caso lie producirse un incendio POf causas eléCtricas, llel/e a cabo el procedimiento de

emerge'nciaslgulente:
1. Retire la .alimentación del. SAl ai sistema pulsando el interruptor' dé det;aetlvsel6n dei sistema

suuado ,en la .parte.posterior de .IaeslaCión de trabajo.

2. Oesccmecte el cable de la tOfnadeCA.

3. Evacue al personal de la zona.
4. Utllice solo extintores que estén aprobados para sUuso en Incendios eléetricós.

5. Uameal departamento de bomberos local pata pedir ayuda si fuera necesario .

.AVISO, SI' uso del tipo incorrecto de extintor conlleva peligro de descarga el6ctrica y

quemaduras.
Para evitar ostos pelIgros, O" la $1». !)ti l. que se .utlllce el equIpo debe hltberdlsponlble un

extintor que cumpfafodas las normas ycts:tándares aplicabfes.
Recuelde que ef equfpo que está equfpado 'con balorlas es una fuente de comente eféctrictl,

aunque la alimentación CA esté desconectada.

página 6 de 3

3 Explosi6n
El sistema no esté preoparadopara ll\ili%.arseen ambienles riCoSM ,oxIgeno o en presel'lclade gases

Inflamables.
Si se produjera una sitlláoi6n anormal. cOmóque la sala se lIénase de gas 1¥lamable .. tome las
medidas neoosanias para evilar que el gas entre en eontadocon el equipo. Siga Jstas pautas:



-

No apaglJeelsistema ni ,lo desenchUfe de la loma ele CA.
No ma~eje:ningÚJ;1otro equipo eléctrleo.
Evacue' a lodo el personal de le ~na y ventilelácon airé fresco~ Evite pMeren ,funclonamienlo

puertásO ventanas aulometi:zadas (elécttica~),
poogase en conlactocoli el departamento de bomberosl0C<l1 lo antes posible.

4 Fallo de ;18toma de tierra
Sí la sata de operaciones Iiene unealarma'de fallo de la eoneldón a tierra y se acetona la alarma:

No utili~ ~Isistema.
Llame a un técnicO de sérVicio cualificado.

5 Averías del equipo
Si los interruptores del hospitel oclel circuito del equipo se disparan, esta sltuad6npuede indicar que
se ha producido un fUncIonamiento defectuoso del equipo. No trate de utilizar el eqUipo hasta que no

lo haya verificado untécntco de servicio cualificado.
Si alguhO de los controles del equipo no responde de la 'foima descrita en este manual, debe:
1. Desconeclar la alimentación del equipo moviendo el IntelTllptor de corriente a la .posiclon de

apagado y desconeclandoel cable de ,atimentaciónde la lama de CA.
2. Avisara untéCTlico de servicio cualífíe3dO.
3. No haga funCIonar elequip<> hasta que el técnico de servició le comunique que este puede hacerlo

correctamente.

Seguridad mecltnica
,.... 1 Equipo mal acoplado

Si su equipo incluye un puntero láser o algún otro componente que pueda montariie y desconectarse.

siga estás directrices:
Utilice ~010equipo y accesorios proporcionad~spor GE OEe Medical Systems, loc.
Lea las siguientes instrucciOnes para mOñlár y desmontaroomponentes del equipo.

AVISO Acople 10$ ,equIpos deforma correcta. I.es equIpos montados Inco"ectsmente so

podf{anc~ y causar 'Miar/es BIpScienteo a/opendO/.

NOTA: ConsuJle13.5 DImensIones en lapllgina 13~27para cooocerles dim&nsiones correcfas de {os

articulas que pueden utilizarse con este producto.

, v,.LFO M"'VI::<
IF-2017-2917109i~~~r~W~t-1AT
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2 E5tabm~ad, traslado y colocación del equIpo
Si el si$lel'l'la esté montado sobre Necias o 'lUedeclllas giratorias yse traslada o se hace funcionar de
modo Incooecto ,existe el riesgo de que se desplace de forma incontrolada. Siga estas pautas;

Al desplaz::¡¡rel equipo pllfuna rampa,deberlan sostenerlo dos personas.
Coloque todas Ilas piezas de montaJe m~nícas en la posici6n de transporte más compacta y

bloquee las ,palancas del freno -antesde mover el equipo.

Bloquee s~mpre el conjunto del monitor durante e'l transporte del mismo,

Utilice l¡ls ¡asas'correspondíentes para mover el equipo y los conJuntosmecánicos.

Nunca inll!nte subir o bajar el sistema por escaleras,
No utilice el equipo en suelos irregulares.
No acclon~ el freno de las wedas ni deje el eClulpodesatendldo en suelo$ irregulares o inclinados
.Accione siempre el bloqueo de las Nedas cuando el sistema se encuenlre en su posición definitiva.

No mueva el equipo sI las ruedas o ruecfeclllas no funcionan de formacorrec!a.

Mover o oolocar el equipo mientras las unidades de disco están accediendo a informaci6n puede, .
produdr daños mecánicos en la unidad de di!>Co.

3 Movimillnto repetitivo,
El equipo :Elfle eslá dlsel'\ado para reducir 10$rie$gos de' lesión por elmovlmlento repetitivo hasta

donde sel! posible. Cuando utilice ,el sistema. siga prácticas de trabajo que permitan reducir estos

riesgos; corno el descanso frecuente y el cambio de movimientos.

,4 Entrada de Iiquidos
AVISO E('sistems de myos )( no esta prepsradopam funcionar herméticamente. Si cse tlquido

en el squlpo, dascontJCta el cabls y no haga funcionar el slstflma hasta qus haya sido .Iimpiado. '

y revisado por un técnico de J!iervlclo cualtncado.
Una cantidad excesiva -de Iíquldios ,como, por ejemplo, antlsépllcos. soluciones lil'l'lpladoras o fluidos

corpor:¡¡les,'puede prOvocar daflos eolos componenlesinternos si penetran en el interior del equipo.
Utilice paiio$. $; fueroheenar'io, para proteger ,el $ql,lipo wando real¡~ pooeedimiento$ 'too utilice

cantidade~ excesives de líquido cuando lo limpie.

5 Cubrimiento
,si está realizando un procedimiento que requiere cierlo cubrimiento, utilice un sistema de cortinajes

,

adecuado, para cubrir el arco-C. Puede oompl'llr este sistema de cortinajes a GE OEe Medical.,
Systems. Consulte 13.1,1 Información de contae/o de./ centro de comunicaciones en la página 13-1

para solici\ar suministros.
Existen di\llinlos lipos de campos estériles de un solo uso y diferentes medidas, que pueden
adquirirse '!anto de GE I-iealthcare como de altos fabricantes. Sieslá realiza do un procedimiento

~,,
"
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que requiéte un campo estéril, cubra elarco-Cde formá adecuada, S~tituya lOScampos ,estériles

después dé cada uso.
Consulté las instrucciones d¡;¡1 sistema de cortinaJes,para obtener detalíes sobre el cubrimiento del

sl:stema"
NOTA: eS recomendable vtiUzar una cubierta del infem,/plor de pie durante todos los procedimiénlOS

médIcoS.
Si coloca cortlnasenel alojamiento del tubo .dé rayos X. inhibirá el flujo de aire y Sé producfrtm

problel1'lasen la rehigeracl6n de la unidad. De este modo, el ,equipo puede alcam:ar su capacidad

'lérmica mocho més répidamente, cada cierto liempo¡ira réCibténdo mensajes que le indicaran la

temperatura del equipo, Cuando el 'equipo aieance su capacidad térmica máxima, ,se desactivarén los

rayos X hasta que la coraza se haya enfriado. Aparecerá un mensaje. Consulte CORAZA
RECALENTADA, RAYOSXOESACTlVADOS.Relnicie el sistema, en la págIna 12.19 ¡para obtener

másinforfllaclón.

PRECAUCIÓNi ,Evitecubrir los .orificios de ventllacl6n del tubo de rayos Xsituados en el arco-
e con un trapo o cualquIer otro objeto. El sistema se podlfarecatentar ySll il'iterrumplrla el

funcio~am;Qnto hasta que se volviese a enfriar. Colocación de cortinajes eil el tubo de rayos

X, opción de kit de refrigeración Cuando Sé instala el kit de refrlgeraci6n del tubo de rayos X. se

agregan Utl ventilador y respiraderos para aumentar el flujo, ele aire que recibe la coraza del tubO de

rayos X. S¡ cubre los respiraderos de la cubierta del cable de alta tensión con cortll'las, impedirá que

el ventiladOr refrigere la coraza del tubO de rayos X tal y Cómo ha sido d!seflado. Cúbrnla coraza del

tubO d~ rayos Ky tape los respirad8l'OS únicamente cuando la exposición a los fluidos sea inevitable

o cuando no lIay.aa utilizarlos1ra)lOSX d\frante un tiel1'lpo.

6 Eficacia dll larefrigeracl6n
Cubrir ¡partes del equipo de tEíY06 X puede restringir él flUjo dc!. airequellege e los componentes que

reducen el calor y a las rej~ras diseliadas para enfriar el equipo. Cubra el equipo y lasrejíllas de

ventilación solamenté ,cuando no se pueda eVitar la exposJclón a canl'id<ldesexoo!ilvas de Ikluldo y no

sea necesario ell1So prolongado'del equIpo,

I i

7 Quemaduras por contacto
AVISO El uso prolongado del oqulpo de adqulsicl6n de Imágenes puedo ocasionar que

algunost;omponentes ~omolostubo$ de ,rayos X alcancen temperaturas capaces de producir
quemaduras.. renga mucho ,cuidado cuando coloque el equipo de no poner los componentes
que IIsténcalientes cerca del personal médico o los pacIentes. Un paciente que se encuentre, ,

inconsciente o bajo los efectos do la anestesié/es Incapaz de sentir o reac~nat 8/ contacto



con un co.mponente que $Sté caliento. Consulto 13.3.8 Temperatura máxtma;desuper11cles en

lapágina '3.13 para obtonermás información.

Segurldad'radiolóalca
A~ISO Este equIpo o bien produce o bIen so utl1lzacnlBs Inmediaclonesde radiación

lonizantc •••• utilización de este equipo conlleva riesgos y JH}lIgros inhorontes, y la oxposición

ala rBdiac/ónpuede tonor efectos determInIstas a corto plazo yestocásUc.os a largo plaro,

incluidas !eslones, pérdida do cabello YlJumento del ,iesgo de cáncer. Este equIpo solo debe

utilizarlo Personal debIdamente formado y autorizado para el uso de radiación Ionizan te.

Durante e{funcionamIento del equipe> siga las prácticas de seguridad adecuadas.

1 Zonas de uso d'QsIgnadas
Esle equipo debe utilizarse únicamente en zonas que sean aptas para un funcibnamiento seguro.

Estas zonas deben disponer de protecci6n radiológica para la radiación dispersa fuera de la zona de

uso del 'eqUipo, Ydeben estar claramente señalizadas con indicaciones de que.puede haber radiación

lonizante en la zona.

2 ProtecciÓn contra radiaciones del 'personal
,Asegúrese de que lodo el pel'$onal vistá ropa dé proteoclón adecuada como delantales de plomo,
protectores' de cuello y gafas; que se utilicen dispositivos de protecci6n como pantallas. soportes.

cortinas d~ plomo, etc. y que se usen equipos de medlcl6n de la radiación mientraS$(! utiliza el,
equipo O 's,ettabaja en la zona entorno al equipo. Consulte 13.4.3 RadiaCíón dispersa en la página
13-15 y 13,4.5Mapas de is6lrenne de ,radiación ¡}aritsita en la PéSina 13-18.lparaconocer los niveles
de radiaol6j11dtspersa pl'I!vistos en las próximldades del equípo y selecclonar el equ1pode protección
adecuado. Evite que los o,peradoresy demas personal coloquen las manos, los brazos y otras partes
de! werpo,en el haz de rayos X. Mi,entras se, generan rayos X. sltúeseslempre lo más lejos posible

del tubo de rayos X,
Póngase ,e:1'Icontacto con las autoridades cOmpetentes en mateña de radiación pata obtener gulas de, . .
protección ¡especificas.

3 Protllcci6n contra radiaciones del paciente
Preste mucha atenci6n a la hora de coklcaral paciente y el equipo para mInimizar la cantidad de

radiación f:iecesal1a para el diagnóstico y el tratamiento. Aplique las pantallas y cubiertas de
prolecciónadecuadas sobre la anatomía del paciente que quede fuera del área de obtención de
Imágenes" Seleccione técnicas ,radiológicas y modos de obtel'\lCiónde imágenes que maximicen la
calidad.y minimicen ,la cantidad de radiación administrada ,al paciente. ConsuMe 5.9 Jndicación de

.,

\
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radiación einla pagina 5-22 par,aobtener másinformaciÓfl sobre loscontro1es radiolÓgicos, los modos

de funcion.amlcnto Y los niveles d"dO$I$.

4lndicágOieS de radl¡¡cion
Esté atento a las indicaciones luminosas y aclístials <loe se activan cuando el equipo genera

radlaclOn ionkante en el éiea de trabajo. Hay Indicadore1>amari~o$ tamo en el arco-C como en la

estaci6n de trabejo, que S8 iluminan cuando se estan generando rayos .x. Al comenzar los rayos .x,
se emite Un tono (blp) rltmico, que continúa durante toda la extenslOn delaexposiclónradlol6glca.

Consulle Illdicacíonasvísuales: Y sonOros para f!lYOs X en la ~gll\a 5-30. para obtener más

informaclÓflsobre los Indicadores de radiación,

5 Quemaduras por ,¡¡dlaciOn
Unos niveles allos' de radiación dlrigld¡¡ al área cutánea del mismo paciente durante un liempo
prolong~o: pueden originar quemaduras en la piel de efectos deterministas. Para minimizar la dosis

absorbida Ipor el paciente, ul1llcelécnicas de reduccr6n de dosis y cambie la orientación del haz de
rayos Ken' relaclÓ'na la ¡¡natomia del paciente siempre: que sea posible. Consulte 5.9 IndICación de

red/eciónen la página 5-22 para obtener mas información sobre los controles radiológicos, los modos

de fun~nl!miento y los niveles de dosis.

6 Distancia foco-piel
P,RECAUC1ÓN El paciente debe colocarse tan lejos como pueda de la fuente de rayos X para

mantener la dosis absorbida lan baja oomosa8 razonablemente poSible.
las normativas establecen una distancia mlnimatoco.piel, con una excepcion de' distancia menor

para ciertos procedimientos quirúrgicos especiales. E:Isistema mantiene una distancia mlnima entre

la manc;:hafocal y la pIel de 30 ClTlcilando ,el separador de ¡a piel está acopladoala cubierta dei
colimador. SI procede, el separador puede retirarse en procedimientos especiales. Si se retira, la

cubierta del colimador debemániener un.adistanclatoco-piel mínima de .20cm.

AVISO Sise desmonta' el separador, el paciente pueda quedar expuesto a una mayor cantidad

do rarJJ.aclón. La tasa do expOsición aumenta de forma exponencIal a medida que seltCerca la

Bnatomia al tubo de rayos X, El separador de la piel s%. debe retirarse porordenespecific8
del médico, y debe volverse a .Bcopl;n- en la cubierta del colImador inmediatamente después de

realizar e/procedlmlllnto.
Consulte :J.4.8 Separador deploJ anta pfJglna 3-49, para obtener InformaJ~ón sobre cómo

montat y ttesmOfltar el sopBrsdor de la piel. I

:_1, •• ,,'~1~~DO
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7 Soportes del paciente
Los objetos ,en la lrayectoria del haz,. como mesas o soportes pata .el paciente, pueden hacer que el

sistema Qumente la canlldad de radiaci6n con al fin de obtener una Imagen del paCiente de calidad

óptima. Minimice la exposición adicional retirando los objetQS inne<:esariosde la trayectoria del ha!

de rayos X o utilizando accesorios diseñados especlficamente para usar con los haces.de rayos X.
, .

8 Parada rápida. de la ~dlación
El sistema cuenta con interruptores de parada rápida para CSetenerlos rayos X inmediatamente si es

necesario. Están .situados en la parte superior ele la-carcasa del panel de control del arCO'C, Al pulsar

uno de lOs interruptores de parada rápida elecolor rojo, se detiene al.instante la generaci6n de rayos

X yel mov:lmlentc;ldel motor, SI activa el interruptor ,de parada rápida, asegúrese de que no existan

,riesgos antes de restablecer el interruptor. Consulte 5.4.3 Parada rápida:lnterruptoresen la pagina 5-

7 para obtener más Infol'l1iaci6n sobre lafuncl6n de parada rápida.

3.3. Cuando un producto médicO deba instalarse eonotros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidadprevlst8, debe ser

provista de informacl6n s'uficiento sobre ,sus caracterlstlcas para idlintlflcar los

productos médicos q\,iedeberán utilizarse a fin de tene' 'una combinación segura;

-
Conflguraeión del sistema
En esle c;¡lpftulo se describe la conT'1luracl6n básica del software del sistema Elite, asl como los

CO"teptosfundamenteles de arranque, cleitre y reinicio delsislem3.

Este capíllJl0 incluye 'los siguientes temas:

Visión global de la,estación de trabajo

Configuración de 'Ia estación de trabajo por primera vel

1Visillo qlobal de la estación dll trabiljo
En esta secci6n se describe cómo realizar la eonfIQuraclón Inlclal de la estaci6n de lra'bajo.

. ."l n uE'l'Efi
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1.1 Configuración de la estación. detorahajo por 'primera vez
Al conflgl,lraorporflr1meta ve~ la estación de trabajo.o 1r:aspermeneoer largo tiempo guardadas, las

batenas ~@1SAl necesitan cargarSe durante varias horas pam ,qUé@lSA! sea completamente efectiVO

encaso die caída inesperada del suministro eléctrico_ -

la carga de lespatedas del SAl seinlciS aulomáticamenteal conectar la est ó de trabajo y no

afecta al funcionamiento de esta.



SI la estación de trabajo está ooneclada aunaroo-C compatible, este necesitará varias horas para, '

cargar sus b~ter¡as Una vez conectado el sistema por primera vezo después de un largo ,período de

almaoenami~nto.
NOfA: Para' obtener más Información sobré los f&quisiíos y tiempos de C8f'g8 del arco-q, consulle le
informacían :sobre cómo enOOndafel sistema yc.argar las baferlas en 2.2.2 Encendido de/sistema en

la péglno 2.~5.

1.2ConfígLlración del sistema
En eala seéción se explica, c6mo, adaptar las operaciones de la estación de trabajo a necesidades

,especificas, Utilice estas pantatias para configurar la Indlcael6nde decimales en pantalla, aclivar

funciones automáticas, establecer valores predeterminados. ajustar/echa y hora, fijar tooos dé

alarma, etc"
Algunas fUl'lciones no están disponibles en todos los'sistemas.

NOTA: Ca:da pan/alJa incluye landa de naVég8clón en su parta superior pare f8Cllflar el

desplazamfénto.
Estas pan/alias se prason/an en es/a secci6ll mediante la rota da navegación completa. pero más
ae/e/ante sé muestra .únicamente la (¡lIima parte e/eltItulo de la pantalla.,

,

1

3.4. Todaslasinformaeiones que ¡permitan comprobar si 01:producto médico está bien

~ Instaladóy pueda funcionar correctamente Ycon plena seguridad, asf como los datos

relativos a la natura'loza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento Y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentementee'l buan funcionamiento Y la

s-egurlcladde los productos médicos;

MantenimIento
En esta $ecei61)51! describen las verlficaelol'les rutinañas del rendimiento que gal'al'Itizan que el

sistema funcione correctamente. las verificaoiones del rendimiento indicadas no pretenden sustituir

las tareas, de matlÍenlmiento planificado. Si se prod~n problemas durante estas verificaciones,

póngase !!n contacto con un miembro cualiflCildo del servicio técnico pararesotver los problemas que

hayan lSurgi<loy reparar elsislema,
"Ademo1sde las verificaciones delrendlmllN\to, se incluyen prácticas de limpieza seguras juniO con

una descripción del mantenimiento planificado que debe llevarse a cabo. Todi\; las 'tareas de
!I 1"0DOI.>'0MEYER
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mantenimiento planificado debe lIeváJ1as8 ca!)o un técnico de servicio cualificado o un representanlé

de GE OEe Medical Systems, loc,
Antes de efectuar alguna de las 'verlf1caclones del tendimlento que se describeneri este apartado, es
importante que se e$té al cortiénte d'~ los peligros potenciales asociados a estas tareas, Repase 1,

Descrípeiórl general de segufidaden la página 1.1! antes de proceder,

AVISO Los circuitos Internos del equIpo utllI%iJn tensiones capaces de prtlvocar heridas

graves o la muerte por electrocucl6n. No quite/as cubiertas ni tlcve e cebo ningún tipo de

18rea de mantenlmle."to, excepto 11lS indicadas aqufespecff/camente.

Lleve el sistema a un área de fUncionamiento segura antes de comenzar estas verificaciones y tenga
en cuenta todas las precauciones de seguridad. Lás verificacÍi<mesdel rendimiento deben efectuarse

. tan a menudo como las cltcUnstancla5Y l;l utiliZación del equipo lo justifiquen,,

Este capitulO Incluye .105siguientes temas:
Verificaciorn~s del rendlm\erlto: Rendimiento, velifK:aciones

umPiez~,1 ....
Mantemmiérto pl;lnlfice(io

1 Verificaciones del 'rendimlento¡ RendimIento, verificaciones
Realice las sjguientes verifICaciones del rendlmlenloantes de utilizar el sistema Elite.

Frecllehcl<Í de verifl(:a(:lones del rendimiento
Realice est;lS pruebas con lalrecuenda Irndicada.Algunas pruebas están induidas en te LIsia de

contrOl de arranque, y cteben,realiz;lrse cada dlaantéS de ub1lzarel sistema.
Oltas pruebas se deben re;lliZar ;ll meoosuna vez al a/lo, o con más frecuencia si es necesariO. Una
uti1ízaci6n'intensa Justifica el aumento de la frecuencia con que deberán realizarse ias vériflcaciooes
del rendimiento. Adcméa, olrounstanell!ls como, porejemplQ, loa acoiclénlé(> ptOducldotlidul'Qnle el

transporte b la exposición a liquides fuertes pueden justificar que se ¡lleven a cabO verificaciones del

rendimiento pare comprobar el funcionamiento dél equipo. Consulte los detalles sobre el momento en
que debe reallzarse la verificactón en Jlasección correspondiente a cada prueba de rendimiento.

página 14 de 32
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VGrlUcacuih do'lrcndimiento mecánico
1. Bloq1Íee' y desbloquee el freno de movimiento de lado a lado. COmpruebe que el movimiento de

I

lado a lado; se reallZa c:on ,facilidad,
2. Bloquee: y desbloquee el frenodet'brllZo ttasversal para oompl'OQarsu funcionamiento. ¡~xtienda y
retraiga-el brazo 'trasversal para comprobar que el movimiento se realiza con fadlidad.

3, BlOquee' y desbloquee el freno derolaCl6n lateratComprue!)e, que. ei movimiento lateral se

produce cqn suavidad.
4. Bloqu~ ¡y desbloquee el freno de rolaclóri lateral del arc:o-C para comprObar su funcionamiento.

Comprue~ que el movimiento de la rotación lateral del arco-C se realiza con acilidad. Suelte el

areo-C y 'co,mpruebe que no existe desviación.
1



5, Bloquee y desbloquee el freno de inclinación cefálica/caudal para cámptóbar su funciol'lamlento,

Compruebe 'que el freno de Inclinación cefálicafcaudal Sil mueve con facilidad.
6, Utrliee 10$frenos de pedal de lasruedasposteriol'ElS del arco.c para comprobar ilaracilidad del

movimiet'lto 'Yei buen eontrol do Iss ruedas,
7. Compruebe que la manivela de conducción y el control dé las Nedas ,posteriores delaroo.C

funcionan correctamente, Compruebe que el movimiento se realiza con faellidad.
8, Utilice el pedal de freno de, la eslación de trabajo para. comprobar la facilidad del movimiento yel

buen control de las ruedas.
9. Compruebe que las ruedas de la estación de trabajo se mueVén <Xlnfacilidad.

1-. .10.Compruebe el pestillo del monitor. Aseg¡)rese dé que el monitor se queda bien cerrado.
11. Blo<\uee y desbloquee el pasador del brazo con muelle del mohítor para comprobar su

func~onamiento. Compruebe 'que el brazo del monitor se mueve con facilidad,

Verificación del rendimiento ,eléctrico
1. Inspeccione el cable de atta tensión por si muastra signos de desgaste o abrasión.
2. Inspecciohe 105 cables de los Interruplores de pie y de m,mo,por si muestran signos de desgaste o

abtasión,.
3. Inspeccitllle ei cable de alimentación de la estación de trabajo. Busques,gnos de desgaste o

'erosión en los cables; patmas de conectores dobladas, sueltas o ausentes, Y protectores de tensión

desgastados.
4. Inspeccione el cable de interconexión por sí presentasigños dé desgaste o erosión, 'rallan patillas

en 'el oorled(or .0 están sue1tas() dob1adas,o hay protectores de tensión desgastados.
5. Oompruebe los cables de arrastre estátloo bajo ia estación delrabajo y el arco-C. Busque signos

de deteriorO o restos de suciedad. y ,asegúrese de que les cables tocan el suelo.
6. Enclerda el sistema y verifique que realiZa toda la secuencia de arranque sin mostrar errores en

las !pantallas de la estación de trabajO y delarco-C. Consulte 12.3 Mensajes en la página 12.6 para

Informarse .sobre los mensajes que pueden aparecer durante la secuencia de arranque.
7. Compruebe que el venlilador del tubo de tayos X del arco-C y 105 ventiladores ele la estación de
trabajo funaonan, y que nada obstruye los orifICios de ventilación. Los respiradores dewmtileci6n se
encuentran en la parte inferior de los laterales de I¡¡estación de trabajo (Consulte Figura 3-6;

Componenies d6/a estación de trabajo en la página 3-i5) y en el ,lado y.la base del tubo de rayos X

en los sistemas que cuenlan con refrigeracIón activa (Consulte Figl,lm 3-36: Identíficaci6llde

componentes de arcos-e en la págit\a3-39).
8. Levanle y baje la columna vertical pulsando- los Interruptores situados en la parte superior de la

carcasa del panel de c(m\rol del arco.c.
9. Compruebe que el separador de la piel se encuentra instaladO en la eublerta del' bo de rayos X.

SI 00 dispone de separador de la piel, consiga uno de I'epuesto.
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10. Compr\.l~e que el puntero láser se enciende y que los hacesesltln alineados con la marca

central de la .cubierta del colimador.
AVISO No mire directameniea losflates de tuz. MIrar a las fuentes de luz láser, aunque sean

de poca potencia, puede dañar los ojos.

Vcrificacl.ÓIi del rendimionto de 4aparada rápida

Esta verfficación se lleva a cabo como une larea rutinaria de mantenimiento del operador para

garanlizár que lafunci6n de seguridad de parada rápida funcione correctamente. Ueve :a.,cabo esta

verificach~n ,antas veces como las condiciones. lo re<¡uieran; por ejemplO después de un penodo largo

de almacenaje o de una exposición a líquidos.
1. pulse y manteoga pulsado uno <lelos 'Interruptores de contrOl de la columna vertical y. mientras se

produce el ¡movimiento, presione uno de los interruptores de Parada rápida para. que quede

bloqueado.
2. Comprue~ que el movimiento de 'la' ,columna vertical se .detiene "que aparece el mensaje

PARADA RÁPIDA ACTIVADA en la barra de estado yen el visor del panel de control del arco. C.

3.Pl.I1secualquier interruptor de rayos X y verifique que los rayos X están desactivados.

4. Gire el injerruptor de Parada rápida bloqueado en el Paso 1 para 'liberarlo .

. 5, Apague la estación de trabajo y reinicie el sistema.

6. Repila los pasos 1.5001'1el otro Interruptor deParada rápld.s.
NOiA: Cuando se minida el slsiema, se pJerdan todas las imágenes yanotaciones no guardadas. En

el caso de que haya guardado las imágenes, puede acceclar a alIas e través de la pestaña Imilgenes

de la es(aciQn de trabajo.

!,lIOVER
~~o
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Verificación dolrendlmlento de rayos X
AVISO Est.é procecfimlenlogenerarayos X. Tome lBS precauciones pertinentes.
1. Coloque el arco-C dG modo que el tubO de rayos X esté justo encima del detector de imagen.

2, Coloque un objeto adecuado para ensayos en la rejilla extralble del detector de Imagen.

3. Verinque que el modo al,ilomálico está seleccionatlo. El LEO situado junio al botón Técnica

automática del panel de control del arco-C estará ituminado.
4. Pulse .el interruptor de Rayos )( activados slluadoen la parte superior de la carcasa del panel de

control.
a. VerifiQue que se iluminan las lámparas de ~ayo$ X activados y que suena la elal11'laóelareo-C ..

b. Verifique que .eparece en tiempo real Ul'la imagen f1uorosc6pica' del objelo óe prueba en la

I%quierdadel monitor y que se mantiene allí coandofinaliUlle exposición.

c. Verifique Que los valOres de DA? yCAK 'se acumuian con cada .exposición.

d. VerifIQue.que se muestra el valór de AKR durante la exposición Y que welve a f cuando esta

termina.



-

I

5. COl"ledte~1 ¡l"Iterwptor de pie y de mano y, mientras pulsa un intéTT1.lptorde rayos X del interruptor

de mano:o d~ pie, compruebe 10siguiente:
a. Véñflque el funcionamiento de los mandos de tllVétSI6n y rolación de-ímagen del arco- C.

b. Verifique el funcionamiento de las teclas deselecci6n de lamaflo del campo: Normal. Am-p 1 Y

Amp2.
c. Verifique el funcionamiento de 1108mandos de rotación de féminas elel colimador, colimación del iris

y apertura/clerre de láminas.
6. Abra la pantalla AplicacIones> ConfiguracIón> ServICios públicos > Patrones de prueba y
toqu~ TG18--olQ correspondiente al patrón de prueba TG18-0IQ. Conslille (;()nfigllf(Jf S~N¡cJOS

públicos en la pagina 2,22 para obtener mas Información sobre la pantalla PatfQnesde prueba_

Cuando se muestre el patr6nde prueba:
a. Verifique (too están visibles los cuadros de lineas raliculares (Aj.
b. Verifique ,la continuidad de las barras de rampa de 'c1aroa oscuro (8).

.e. Verifique que están visibles los eampos de contraste 95% (e).

d. Verifique que estén visibles los campos de contraste 5% (iD).. .

Limpieza
Product(;ls de I1mpioza aprobados
A Có1'ltií'luaci6ñse Indican los productos -deEmpieza aprobados para limpiar laeslaci6n de trabajo y el

.arco-C.
,MadaCide.Fb

Vire~11256

CaviC ide<!!)

PRECAUCiÓN Vaya con cuidadO de no derramar ni verter líquk/t}s donde puedan entrar en contacto. ..

con elementOs electrónicos.
Antes de limpiar, siempre se debe apagar el sistema y desconecter la allmentaci6n.
No rocía ni u/Hiceproductos de lImpieza IlqUfdos en áreaS de cónexlones eléctricas,

.Nodeja f!1s~ema suelo durante más de 4 horas,

Proecditniento
1. Limpie el,sistema después de cada uSO.
.2. Asegúrese de que el sistema se haya cerrado oorrectamente.

3•.Desencl'uife el.cable de aUmentaeión de la toma de pared.
4. Umpit! con un produdode limpieZáldeslmeclanteautorlzado., .

RO

II
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5. Para Ilm,plar el sistema, aplique el producto de Ifmpiezadíquido a un pafio y frote' suavemente tas
superfieíés. E~lleq\l"ca¡gan lIquidos a través de los paneles o las jumas de la cubierta '1 Cluepuedan

llegar a los donjuntos electrónicOs.
6. Retire la tajilla de rayos X extralble delarco-C ~¡'frotesuavemente todas las superficies.
7. Enju3!Jue' la rejilla con agua y páseleun pat'io limpio o una torunda para eliminar el exceso de

agua.
8. Uliliceun cepillo de cerdas suaves para limpiar los recovecos y ranuras.

9. Aplique el liquido limpiador directamente énel cepillo y oep~le suavemente las superficies.
10. Limpie bíen todas las superficieS para eViminar cualquier resto.de suCiedad, prestando atenci6n

especial a los componentes cIelsistema susceptibles de coloéarsa sobre el paciente,
11. Gire el arCO-Cy accione todas las piezas móviles pal3 acceder a IOdaslas zonas delslS1ema.

Preste especial atención a loS cables del atcCí-C.
12. Para limpiar el monitor, aplique un produelo de Jiiinpíeza'liquidosn un paño y frote suavemente .

No pulverice liquidos directamente sobre el monitor.
13. Para limpiar el cable de alimentación. aplique un producto liquido de limpieza autorizado Yfrote el
cable desdE! el extremo de laeS1aclón de tl<lbajo hacia abajo. Una vez que el eable esté limpio,
enrólle'lo en el asa de.!a estación de t13baío. ,Asegúrese de que el cable limpio no entra en contacto

con el suelol
14. Examine. las superficies p8Jíl oomprobar que no quedan restos de suciedad.

15. Repita el procedimiento si es necesario.

~!

AVISO SI entra en el equipo 'algún liquido, sepu9den producircortot(rcultos e/éclricoscon el

consIguiente riesgo de drn>carga eléctrica o incundio.
AVISO Si por accidente penotrBrBalgim liqUido en los griJpOS electrónicos del sistema, .NO

vuelva 8 conectar el cable de alimenUlción al enchufe de sumlnlstflO eléf:trlco ni encienda el

sistema hasta quo el liquido so .haya secado o BV8poradopor completo.

Manwntmlénto planificado

:EI mantenimiento planificado <lebellevarse a cabo anualmenle. y es competencia de los ingenieros

de servicio certifiCados de GE OEe Medical'Systems, Inc.

Mantenimiento anual
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Elmentenimlentoólnual debe llevarse a cabo según se describe en el procedimiento de

Mantenimie?loPlanificac!o de Ente. Este procedimiento afada a los elementoS siguienl ...

Rendimiento eléctrico, inctuido el de estos componentes:

Cables de descarga
Cooector y cable de interconexión



Cable de al~ tensión (HV)
Cable de alimentllci6n de la estación de trabajo

Continuidad de 13toma detletra

Baterias

Ventiladores de refrigeración, ventilacíóny filtros de aire

Paneles de .control del atco.C y la estación de ltabajo
Movimiento manual de I~ frenos y los conjuntos mec~nlcos

Rendimiento electrome~n¡co
Funcionamiento de 'los .interruptores de seguridecl (elreuito de parada répida)

Rendlmientq de :Iacadena de ..imágenes, Incluidas estos parametros:

Alineación del haz

limites de refcrenele (le dosis

Resoluci6rt de la Imegen

Rastreo de técnica automátiCa
; I

Rendlmientd funcional de las funciones restantes
I ¡I

3.5. La infJrmaC¡Ónútilpar8 evitar ciertos riesgos retacionadoscon .la Implantaci6n del

¡producto médico;

No ,Aplica. ¡

i
,3.6. La ;infbrrnaciónrelatlva a tos ricS.gos 'deí' interferencia reciprocerelaclonadot. con la

,I .
presencIa del producto médico en Investigaciones otratamlenlos lIspecfficos¡
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Compatibilidad electromagnética
Todos I~ areos-C Elite generan Y utilizan energla de radiofrecuencia, Y deben instalarse y utilizarse
según indican las instrucciones del fabricante ,con effin de evitar la recepción ,de inteñerencias de

radiofrecuencia. SI esteeCluipo genera o recibe' interferencias, ¡leve a cabo las slguíentes acciones

para cor~egi! el problema:
Encienda y apague el slsteme pare veiifrcar si el equipó es el causente de le 'Interferencia.

El'I el' caso .de que se produzca lInfoncionamiento accidental de'l molor, destonecte

inmediatamente él equfpo.
En el caso de que seactivenaccfdentalmente los rayos X, desconecte inmediatamente el

"equipo.,
_ Reoriente e'l equipo hasta que cese la Interferencia.

Cambie de ubica'ei6n el equipo (Xln respecto a oltOSde la sala.



• 'C?nécte el equipo en una toma dllerente, de forma que el equipo yel receplor se encuenlren

eh distintas ramas delclrcu"o •., .

Ulitioe solo cables de .entrada/salida (E/S) suminlstrados porGE OEC Medical Systems, Inc.

!Elequipo mÓvil de adquisición de imágenéS tiene el polencial de emitir raoiaclones éleclromagnéticas

que puéden inlerferir con el funcionamiento seguro de otros equipos médicos. A la inversa, ,otros

equipos médicos, entre ellos el equipo de comunlcadones por RF. podrían emitir radiac[ones

electromagnéticas que ,inteifiriesen con el sistema móvil de adquisición de imágenes.

Consulte '13.4.6 Especificaciones electromagnéticas en la páglna 13--22 paraconóCer el nivel de
conformidad y los limites deernlslonesy de inmunidad, así como re<:omendaciones para mantenerla,
utilidad cllni,;a del equipo.
NOTA: Todos los eabl8s que seutl//zan paro realizarla conexl6n 8108 puerloscfe E/S delDVI Y del
conector o-Sub de lees/ación de tmbajo deben ser cebles apan/al/adoso cables suministrados por

GE OEe Medical Sysfems,Inc.

Criterios de 'randimiento
El sistema está disef1ado para realizar su funci6n prevista duraníe J!!IIfuncionamiento noirnal. En

presencia de interferencias electromagnéticas, pueele producirse cierta degradaci6n de las imágenes

de v1deo en tiempo rea.I,pero el sistema recuperará su funcionamIento normal una vez eliminadas las

Interlerencías. Cua'lquler fallo de funcionamiento se~ fácilmente identificable Ipam el operador y no
supondrá ningún riesgo para la seguridad. Las interferencias electromagnéticas no causarén daños

permanentes al sistema.

compatlblndad eloctromagnética degradada'
El uso de ~ccesol'íos,transductores y c~bles distintos a los especificados podrla resUltar en una

compatibilidad electfO(Oa9nét~ degradada del equlpoo delsislema.

Uso dol sistema en las proximldadllS de otros equipos
El sistema Elite no se debe utiiizar aliado o encima de otro equipo; si es nccc$<irlo el uso ,adyacente
o apilado, se deberá ,observa el 'Elite para verificar el funcionamiento normal de la configuración con

la que se utilizará.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protoctor de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

roosterllización;

NóAplica.



,-

I

1;
I

3.8. Si u~1 producto módico está destinado a reutilizarse, íos datos sobre los
. ,1procedil'l'Mntos apropiados para la reutilización, Incluida la limpieza, desinfección, el

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

rees'teriliz¡¡do, así eomo cualquier limitación ,respecto al, número posible de

reutilizaciones;
"Encaso de quo los ¡productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

Instruccio'nes de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se
siguen c~rreetamente, el producto siga cumpliendo los 'requisitos previstos en la

Sección I .(Requlsitos Genorales) del .Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 'los productos

médic~s;
No ApliCa,,'

,

I3.9. Info"",aeión :sobre cualquier tratamiento o procedimiento adlclonal que deba
realizal'8JI antes, de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, coJe otros);
I!

Requisitos el~etJ1cos
Antes debonedarel sistema a la red ~léetr1ca, el operador debe asegurarse de que la t6ms de

corriente haya sídoaptobada, como se indica a continuación, para los reqUisitos de corriente. voltaje

y regulación de linea del sistema.

IF-2017-29179068-ÁPN-DNPM#ANMAT
I .
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100 20 tlJP s¡¡¡
111) 20 tllP 4.6
115 15 20 .¡4- ,

12'.1 1~ :16 4.Z'

121 15 20 4.Q

200 10 10 2.7
220 10 10 2.6

,

1:

I
I

••••• PRECAUC;:16N Conviene utilizar una I/nea de alimenlaoión de CA dedicada para {MIar conflictos con
losrequisllos de o/imentación de otros equipOs.
la lensló~ de servicio del sistema puedeeambiarse. Si es preciso cambiar el' volta;e. el cambio lo

debe nevar a cabo (micamente ui'ltécl'lico die servició de campo de GE OEe MedicalSystems, Ine. O

un miem~o del personal deseNlclo téonico euallllcado.

1Illl<¡u~s:
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Condiciones ambiental'es
las siguIentes especifieaclonesamblenláles SI.! aplical1l ,8 los subsistemas de lIrco-C y estación de

trabajo.
Temperatura ambiente de funcionamiento: De +10 a +35 "C (de +50 a +95.°f)
Transporte Y almacenamiento a corto plaz.o « 2.dlas): De .10 ti +55 'C (de +14 a +131 'F)

~Transporte y almacenamiento prolol\ilaclo (> 2 dlas): De Oa +40 'C (de +32 a +104 0F)
Altitud défUneiortamlento: Desde el nlvel del mar hasta 3048 metros (10000 pies) como máximo

(70 kPa)
Altitud da almacenamiento Y transporte: .4572 metros (15000 plas) (57 kPa)

Humedad de funcionamiento: 10. 80%, sin condensación

Altitud de átmacenamiento Y transporto: 10 - 60%. s!n condensaci6n

Choque y vibración: 1G a 5-200 Hz durante 2 horas

-
PRECAUCIÓN Al realizar la oonfiguraciónin/clalo aittroorlo de su emba/aja,déjeJo durame24 horas

a !empéreturo Y humedad ambiente para ,quese estabilice antes de enchufarlo.

S/ se hace caSo ,omiso de es!eaviso. se dsllsro e/equipo.

1.10. CUlIndo un producto médico emita radiacIones cor\ fines médicos, la Información

relativa a la nalurale:za, tipo, intensidad Y distribución de dicha radiación debe ser descripta:

Especifi~c¡onca del arco-C

Especlfldlcl'ones del generador IÍel8rco-C
Los valorllls de kVp nominal y mA nominal puedel1lvariar a causa de fa calibraci6n der sig;tema o la

normativa local. 1

kVp nomInal a mA máximo

MQ(lo nonnal: 112 kVpa 10 mA

F~N: 112 kVp a 20 mA
Fluorografía pulsada: 105 kVp a40 mA

POnto digital: 53 kVp a 75 mA

•

-.
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mA n'Omlnal a kVp máximo
- Mod~ nOm'llll: 9 mA a 120 kVp

• FAN:
l

l1 mA a 120 kVp
FluOl'ografia pulsada: 35 mA a 120 kVp

- Pltntf digital: 33 mA & 120 kV))

Potencfa dJ salida méldma

- FluotOgrafia pttlsada: 4,2 WIf a 120kVp, 3:;¡mA
• PuntO dlgÉtllI: 4 l<Wa120 !<Vp. 33 mA

I

Parámetro5 defunclonamlenlo del tenerador dellll'l;o-C

,. TiPO~Diseño de conmutación (frecuencla de .liJncionaMientonomll'líll de 00 kHz)

• Preeis!ÍÓn dltkVp: !: (5% o 3 kVp) lama:yor de ambas
I

• Precisión de mÁ:
- O.2~.MmA:%20%;
- 1,OtA-1S0mA::l:10%+O,1mA

Prelflsión deltiel1ljlO: :1:10 %
P're4isión de ancoo. pulso::l: (1O%+, ms)
- ::b:::~::~:~~::::::~o~::in
• EXlftitud de DAP: .+/- .25% sobre 2,5 Gy cm'

- L1nélllldad: '" 0,1.
Fb!Jrodudbilidad; av ~,05
Ciclo de Ilervielo de fluoroscopia: 70 kVp a 2,Ü'mAoontinu3

I

r~~~<it'.n"'l!Wi- O.¡-;W- 4O-t;W
tifl~

,í'U:>tO'..<op" """'u<>- M .1ll" 40 .121i e
¡¡:~d
;nJimdo '
!'Lor~I __ lJ<o"",, D,2 -'!ti' .'OQ-121i 1}
",do
Pum9dií)llP' 1/$-7; 40-1:!ll Ii;/J>

I

25

,
\,

'l
f
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• Para mantener el sistema dentro de las normas legales relativas a las tasas de dosis máxfmas por

paciente, IOS.valores máximos de mA pueden ser más bajos con niveles de kV elevados. Reducir los

kV permite alcanzar los niveles máximos de mA indicados .
•• .EI ínteNalO de duración de exposición de Punto digital es de 132-1500 mS.
Los siguientes gráficos Ilustran la relación de kV y mA entre las técnicas de Fluoroscopla y Punto
digital. Consulte 5,6.7 Modaffdad .Punto digita' en la página ~1 6 PSfll obte1'>ar más informaci6n.

•

•
'..e ,,'¡' ;¡-;, «:. _ na l1Il

I •••

-,
-"- .

A. "'" I'IIrr.O dig1tc1

B. "'" F1t1Orost opio
c. 7""",ño d; <_ Mlp2

D. 1""""", <loé_ ""'01
E. 1omoit<l de c:'OOll>OflC)nIi(l\

..
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o Foco 0.3: 7.7V
. o Foco 0,6: 5,0 A
I

-Tonslón máxima dol filamento;

o Foco 0.3: 7.aV

Conjunto ~e la fuente de rayos X
n~o (ánodo rotatorio): Varlan RAD.99B (Inserto) en ORIIIB (comza) o GE BEL MX.BO

Surgery (coraza ,e Inserto)
• lNú:¡nero die organismo .notlflcado para marcado CE: CE 0086 (Verian ORIIlB). CE 0459

(G,E BEl MX.sO)
Foco: Doble, de 0.3 Y0.6 {según lEC 60336)

Diámetro de blanco: 60 mm (3 pda.)
1

Mo.terlal de bhlnco: Tungsteno, rooio y molibdeno
Ángulo de blanco: 10'

Teflsl6n maxíma:

Áliodo a cátodo "' 125 kV

Ánodo a tierra" 82.5 kV
Cátodo a tierra" 62,5 kV

i
Corriente máxima del filamento:,



) Foco o.a: 11.2 V
Potencia nominal do entrada del ánodo:

Qi FOOCl 0,3: 8,3 kW

01 foco 0,6: 22,5l<W
Entrada continua, del ánodo máxima: 1 kW

_ Tiempo dco aceleración del ánodo: 1-2 segundoS

_ Tiempo do frenado del ánodo: NIP

Radmci6n de fuga: Menos de 100 mR/l1 (0,68 mGylh)

Factores técnicos de fusas:

Conjunto del tubo de rayos X: 125 kVp y1,S !nA

COf1luntode la fuenle de rayos X: 120 kVp y 3,0 !nA

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

Filtración inherente: .Alde 0.1 mm como mlnimo (8 75 kVp) según lEC 60522

~¡¡tración tojal: Al 006,3 mm nominal (a 15 kVp)
'Mé~o do enfriamiento del tubo de .rayos X equipado: Refrigeración pasiva (21 cm) o

activa (31 cm)
Capacidad de almacenamiento de calor del ánodo: 300 kHU según definici6n de lEC

/)06,13
_ Velocidad de enfriamIento máxima del ánodo (Disipación do calor continua máxima):B5

kHU/minuto, Consulte 13.3.6 GráfICOS de calentamientD y enfriamiento: Ánodo en la página

'1,J.11.
Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza: 1,6 MHU

_3.11. Las precauciones que deban adoptal'$9 en caso de cambios dél flJnclonllmlento

del producto módico;

P6ngase en <contacto con el representante del selVicio técnico

Soluci6n de probtemas y mensajes
En esta s~cción se describen los mensajes que aparecen en el monitor de la estación de trabajo y en

el visor del panel de control del arco-C. Algunos son mensajes InformaUVos moslrados para indicar al

usuario que el sistema funciona correctamenle, Otros mensajes aparecen cuando el sistema falla

durante I¡¡secuencla de arranque mieñtras se utiliza el sistema. Si se producen fallos eola estacl6n

de trabajó o en el arco-C, el sistema pueele funcionar defectuosamente o cerrarse automáticamente.
I

En 'las pdglnas siguientes encontraré una lista por orden alfabétlGo de 10$ mensajes que pueden

aparecer.,

página 26 de 32



.AVISO Si sé ignoran los mensajes de error y advertencIa se corre el riesgo dedafiarel equipo

o sufrir lesiones personales.

Este capituló incluye los siguientes temas:

Recuperllei6n de .crrorc.s
Mensajes
Las pantallas pueden variar en funci6n de la ~nliguraci61'1 del sistema.

Rllcuporaci6n de errores
AVISO él i$/stema pullde flJl/sr en cualquier momento. Establezca los procedimientos para

garantizar 'a segurldaddel paciente y el operador en «:8$0 de pérdida de la adqulsicl6n de

ImágénOS O de otras funciones de laestltci6n de trabajo o el arcO'C durante un examen. La

adquIsIción de Imágenss y lBS funciones de la estacIón ,de trabajo o del arco-C pueden

restablecerse medianre el siguIente procedImIento de recuperación de errores.

iPrOOlldlmiénto de recuperación de errores
'Realice el siguiente procedimiento de. recuperación de errores si surgen problemas durante él

arranque o ellunclonamiento.

1. lea el mensaje mostrado en pantálladetenldemente.
Algunos MénsaJéS Incluyen un botón Aceptar, al tocarlo, el sistema puede continuar fUnclonando y el

usuario confl.rma saber que su rendimiento puede estar limitado.

Otros men$8jes contienen instrucciones para apagar y reiniciar elsís1ema. Consulte 2.2 Arranque.
cierre y reinicio del sistema en la página 2-24 para obteocr informaci6n sobre cómo cerrar y reiniciar

el sistema comtclamente.
Si no se rel;tabléee el funclonamil!into nomlsl después de cerrar y relniciar el sistema, siga el paso 2.

2. Cierre el 'siSlema, deScOllécteelimplelami!nle la alimentaci6n y llame al servido técnico.

Registros ele eventos
Utílil:e la p.anlalla Apllc8Clones > Registro de eventos :para loeal~ar más informaoi6n sobre erTores.

Para aeeéClsr a los registros de eventos, toque la pestaña Apllcac. y, a continuación •.Registro de

eventos ....

~

'OLF . 'P O l,fl;'réR
.~ '. ..OO.F""!lO-' ,,,1J't.I;¡;..¿~-~, J
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Para bUSca~eventos especificas en los arehillos de registro del sistema:
1. ToqU4!l Finte para seleccionar ellípo de evento Usuario a Audltmfa. Los eventos de Uf;.uario

incluyen e: es, '1 los de aooitarla son exclusivas para el an8lisis de problemas.

2. Toque F eha para seleccionar un interveto de fechas. Las opciones !lOO: Hoy, 2 di1ll5, 1 semana,

2 semanas! 1mes. 3meses, 6meses, 1 sl1'O'l Todas.
3. Introduzca el contenida que desea buscar en Texto, si procede.
4, Toque Apllcsr paJa bu~r registros colñcldenOO<so Reiniclani desea bomilif el contenidode las

campos,
Los evento$ coil'lCidenles apare<:er$nen la pantalla, Seleccione un evento concreto para ver detalles

del mi$mojcomo la Fecha y Hora ~ll1ola que se produjo. el ID evento correspondienltt '1Datos sobre

elevenlo.
Toque 80 . ar registrQ para borrar los delallltli del evento y. a continuación. Acaptar para vol'i/Ilr a la

pant:;¡lIa de ~1¡CilCiones,

Estado de Il'ansferencla
UtiliC8 la panlail¡¡ Ap1icacionu: > Esbldo de tránsftJrnncj. pare localilar más f¡nfQtmaciÓr'1 sobre

tran!!ferem¡;ias e impresión de trabajo,IL
Para a~er a Jos registros de evenlos, toque la pestaña AplicllC. y, a continuación,Efiaclo de

frllnsfe¥en6la ... ,
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flOll'" ll-ll: ;>¡¡_Io A¡jllon:r_ • Es!JId<>d. tronm.mda
la pantalla, &111do de tnmsferenc;ia mue$lr$ \.m.. list•• de transferencias, incluidos trabajos de

rmpmsi6n y tran¡¡ferencias ~ntre el sistema y dispositivos usa o SEll'1lldores DICOM, Sí la lisia no
cabe en umil sola pantalla" utiltte las teclas daflecna delleclado o las fechas Retroceder ¡Avena,
de la panlalla para desplaz¡¡;rse por la lista,

Para ver el t,¡;tado delran$ferencias especificas;
I

IntrodUZI:B 4j!1tarlo de búsq ueda en cualquiera de las ~umnas que se muestr3n, comO' nombre del

paciente', numerO de reglslro. fecha de exameo, estado de transferencia, detalles de desllno (titulo

AE, dirección, o puerto), fecha/hora sOlicitadas, fecMlhora da los multados, o código de esladO',
También puede utilizar loo menús desplegables pam, realizar búsquedas con criterios concretos.

UlifiOll Ver estadO, Ver exámenes. Ordenar por Y Orden para localizar tran$ferencias !!'wec[fiCa$.

Los criterios de visualizadÓ{l y clasificación se pueden LJljlizar juntOi!l o por teparado. la líata se

actualiza aulomáticamente conforme se cambian los criterios de visualización y daslflCllcl6n,

{.,i... . 6
r!,~;,'(l:4f":t:u;.C!JG.

.~.~i ,',l.\~l
"1JJt,.,"y,_,i

-,. '.< '. ",~ ... <

Para ver loo resullados por estado de .tmmferencla, seléCCÍOM un criteriO' de Ve' estado entre

Activo, En cola, ffm'llfnado, Fallido o Todo.
Pa(a vér los resullados por estado de examen, seleccione un edtelÍO de Ver exámenes éntre Actual,

De hoy. o Todo.
Para ordenarlos. selecc:lone un criterio de Ordenar por en Nombre pacltmfe, ID dé paCHlrlfe, Fecha

" Estado, ':1a continuación seleccione un Orden, Ascendente (de la A a na z, o O(l'1 mas anllguo al

mas recienle) o Delicendlll'lte (de la Z a la A, o del miiÍsreciente al m~ antiguo)..

f
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Selecctone la casilla de verificaciÓln jU1110 a una transferencia para ver información detallada en el

área Detal/es de transferencIa de datos de Ilaparte inlerior de la pantalla. Taque ElimInar para

quitar ul'Iiltránsferencia SA:l'IeCCionada.

Toque Aceptarlpam volver ala pantalla ApllcacJones.
, '

Congelael6n de la imagen
Si la frnágen del monitOl' "se congela" ,pulseel Interruptor de alimentación para cerrar el sistema.

espere 10 segundos y pulse de nuevo el intemJj)lor deafimentaci6n. Si el problema persiste. cierre el

sistema y llame al servicio técnico.

Rayos X nO generados
En caso efe que no sea, posibie adquirir imagenes con rayos X, apague el sistema siguiendo el

procedimiento declerre. Espere 10 segundos y vuelva a encanderel sistema. SI el problema

persiste. cie~eel sistema y llame al servicio téCnico.
I '4 .

Fallo de arranque
No corte la Ialimentación del siStema hasla(lLJe termine poroomplétoel ciclo de arranCjue. SI el

arranque na se completa en el transeurso de 3 minutos. cierre el sistema. espere 10 segundos y

pulSOde nuevo el interruptor de alimentación. Si el problema persiste, cierre el sistema y llame al

servicio técrrico.

Gestión' ténn'i'Cli
El equipo de refrigeración de GE OEe Elne oontt1buye a alargarla vida del tubo de rayos X. a

aumentar el,rendimiento del sistema y a mejorar !Iosresuttados en los pacientes.
Debido aimodo de funcionar del equipo de refrigeraci6n. es mas rÁpido enfnarun sistema caliente o

recalentado. cuando se encuentre enchufado y ,encendido,

Umbrales ria temperatura del 'nodo
GE OEe :eme muestra gráflc<lmente el calOr con barras térinicas en el lado izquierdo del monitor.

Estas barras ofrecen Un¡) representación gráfrca '<lela temperatura del ánodo del tubo de rayos X y

de la coraza déltubo de rayosX.
A contínu~ón se describen los mensajes que el.sistema muestra relativos ala temperatura.

Cuando el anodo está caliente, se muestran .Iossiguientes mensajes en la barra de estado diel panel

de control:
ÁNODO CÁLlENTE.FAN DESACnVADA.Deje enfriar el anodoentes de reactiva los rayos X

allo nivel.

'1
I
I

,

"-
,
•

IF-2017-291 790r¿efJ$.j~~'tí ¡f,.,{NMAT
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CALIENTE, ;FAN oeSACTConsulte ANODO CALIENTE. FAN DESACTIVADA. Deje enfriar el ánodo

antes de rolle/ivar los rayos X allO niVel, en la página 12.13 para obtener más informacIón sobre

estos mensajes.
Cuando el Modo se recallen,la. se muestran los siguientes tnensajes en la barra de eslado y el panel

de conlrol;
ÁNODO RECALENTADO. RAYOS X DESACllVADOS. Pulso la tecla Restablecer alarma,.

ÁNODO RECALENTADO. RAYOS X DESACT. PULSAR RESTABLECER ALARMA
Consulte AN,ODO ,RECALENTADO. RAYOS X DESACnVADOS. Pvlselá tecla Restablecer alarma.

en la página,12.13 para olblener máslnfo~mael6n sobre estos mensajes.
Cuando se calienta la corna. Se muestran los siguientes mensajes en la barra de estado del panel

de control:
CORAZA C,AUENTE, F.&<NDESACTIVADA. DeJe enfriar elslstcmaantes de reactivar los rayos

X alto nivel.
CORAZA CALIENTE C01'lsufte CORAZA CALIENTE, FAN DESACTIVADA. Dej(} onfriar el sislema
antes de reac/lvar los rayos X a/10 nivel. en lapáglna12~1a para obtener más informaci6n sobre

estos mensajes.
Cuando la Cota%ase recalienta, se muestran los siguientes mensajes en la barra de estado del panel

de control:
CORAZA RECALENTADA, RAYOS X DESACtiVADOS. Reinicie el sistema.

CORAZASOBRECAl.ENTADA. REINICIAR EL SISTEMA Consulte CORAZA RECALENTADA.
RAYOS X DESACTIVADOS. J'?elnlCieel sistema. en la página 12-19 pare obtener más, información

sobre estós mensajes.

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respBcta a la expOSición. en

oondlciones ambientates fazo:nablcmente previsibles. Iil campos magnéticOs, a influencias

eléctricas extemas, El descargas electrostáticas, a :Ia presión o a variaciones de presión, a la

aceleraciÓri a fuentes térmicas de Ignición, entre otras;

PREC~UCIÓN Conviene utilizar une linee de alimenfación de CA dedJcada peraevftarconffictos con

Jos requisitos ,de alimentación de olros equipoS.

AVISO Un cableado Inadecuado supone: &in rlé$go de descargas otóctric8S, IncendiO ,o

daños al attu/po.

PRECAUCIÓN Al realizar la configuración inicial o extraerlo de su embalaje, déjeJo durante 24 /loras
a temperatura Y humedad ambiente para que se estabilice antes de enchufarlo. SI se hace caso

omisode este aviso. se dE/liará e/equipo.

~OOOL . (y",,,
IF-2017-2917906S,A:P.Ñ=D .~ ¥fANMAT
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3.13. Informaci6osuficiente s(lbre él medicamento o los medicamentos que el

producto me.dlco de que trate está destinado a administrar, Incluida cualquier

I'El$tricc¡ónlen la el~lón de slIIStanciu q\.le.se :puooan suministrar;

No ApliCa

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

riesgo no ~abltual especifico asocilldo a su eliminación;

Este ¡¡¡Jmbolo indica que el equipo eléctlico y electronico no debe desectlarse 001'1 los

desperdicios domésticos sino por separado. P6ngase en contacto con el representante

autorí;zado Clelfabricanlepara obtener más Información sobre cómo desecha r su equipo.
El servicio 1 local de campo de GEMS le .aconsejarásobre las formas ~propía:daspara

desechar el equipo. I

3,15. Los l:Oedicamentos Incluidos en el producto me.dico como parte integrante .1
mismo.:c~fOnneal item 7.3. del Anexo de la RnolUiCión GMe N"12I9B que dispone

s(lbrelos Requisitos Esenc'Bles de Seguridad y Eficacia de los productos médicO$;

No Aplioa

3.16. El ig¡rldO de precisión alTlbuldo a 'los productos médicos. de medición.

No ApJiqa

\

\
•,
"
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

'Ii
Jni~terio de Salud
Secretaria de Políticas,
R~gulación e Institutos

I lN.M.A.T.

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

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

tra umatólog icos/ ortopéd icos¡

Ja Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médicá

I '1
(ANMAT) certifica que de 'acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE

I
~R<pENTINA S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de

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

<¡on[IOssiguientes datos identificatorios característicos:

rO~bre descriptivo: Sistema de Imágenes Digital Móvil con Estación de Trabajo.

<i:óaigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 Sistemas
. I

~adiográficos/FI uoroscópicos.

I "Ma,~Ca(s)de (los) producto(s) médico(s): General Electric.
i I

Clase de Riesgo: III
1I
Indicación/es autorizada/s: imágenes fluoroscópicas y de punto digital de

~a~ientes adultos y pediátricos durante procedimientos de diagnósticos,

: t' I .. ., .

In ltrvenclonlstas y qUlrurglcos, como ser

ga,trointestinales, endoscópicos, urológicos, neurológicos, de cuidados intensivos

r del servicio de urgencias.

¡Md6elo/s: OEC Elite.
I .: .

IPeríodo de vida útil: 7 años.

Ic~hdición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

I .

-11
I I
,
,



Forma de presentación: Por unidad.
i 1I

Nombre del félbrt¡iCante:GE OEC MEDICAL SYSTEMSINC.
, I

Lugar/es de rlaboración: 384 Wright Brothers Orive Salt Lake City, UT 84116,

Estados Unidos.

Se extiende el ¡:presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1407-

297, con una ~igencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición
I

autorizante.

Expediente N0 ]-0047-3110-002994-17-1

Di'po,io160 N' It t 27 2 7 15 Ole 2~

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Na%aal

A.N.M.A.T.
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