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ANMAT

BUENOS AIRES,
'18 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-20682/09-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

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

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 62 a 80 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-115, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 390 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entreda de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y TII. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-20682/09-6
DISPOSICION N©

Dr. OTTO A. ORSINGHER

0 i % SUB-INTERVENTOR
i ATC M. AT
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ANEXO I

Nombre descriptivo: Sistema Radiologia Digital _

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de obtencién de imagenes radioldgicas
digitales, utilizado en radiografias de lesiones traumaticas, de emergencia y
generales.

Modelo/s: Discovery XR 650.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracidén: 3000 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-20682/09-6

DISPOSICION No ‘,i b )

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCB) ZED CO_inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO HI B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RAYOS X DISCOVERY XR 650

cuando corresponda: 0 4 13

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

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccion: 3000 N. GRANDVIEW Blvd. WAUKESHA, WI 53188 -USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios N° 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Radiologia Digital

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: DISCOVERY XR 650

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta; VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-115

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
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Seguridad contra la radiacién

utilizar ios técnicas predetermnmdos del si ftemc; paru las odqws:oones AEC especicime
al realizar andlisis de energia dual. Las $écnicas predeterminados han sido concebidas para
optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes. 1 3

CUIDADOQ: Protejade la radiacién a la famitia u otros acompafiantes del paciente que se
encuentren cerca del equipo. Proteja de la radiacion también a los técnicos
que trabajan cerca del equipo.

A

CUIDADO: Utilice siempre las técnicas adecuaduas en cada procedimiento para
minimizar la exposicion a los rayas X y obtener los mejores resultados de
diagnéstico. En particular, debe canacer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especialmente al
realizar andlisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imdagenes.

1\
CUIDADO: Durante la exposicion a los rayos X, na debe haber ninguna atra persona en
la sala de exdmenes con [a excepcidn del paciente. Si por algunacircunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya

o pueda haber exposicianes a los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y camo establecen lus préacticas de seguridad aceptadas.

N

CUIDADO: Aseglrese de que na hay ningtin otro accesorio o material en la trayectoria
del haz de rayos X primario, a padria reducirse la calidad de imagen.

A

CUIDADO: Use la distancia punto focal-plel méxima adecuada para adquirir imdgenes
anatémicas, con objeto de que el paciente absorba la dosis mds pequefia
posible.

A

CUIDADG: El paciente, operador u otras personas que intervengan deben utilizar
dispositivos y prendas protectoras, en funcién de la carga de trabajo y el tipo
de examen realizado.

A

CUIDADO: Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicacion
ayditiva y visual entre ¢l aperadopy, el paciente.

e .\,&
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Procedimientos de emergencia

No siempre es posible determinar cudndo determinados componentes, tales co
tubos de rayos X. se aproximan al final de su vida dtil. Estos componentes pedrian dejar
funcionar mientras se reafiza el examen de un paciente, El laboratorio debe establecer los
procedimiantos necesarios para tratar ol paciente en coso de que se produzca la pérdidg de
lo imagen radiografica u otras funciones del s:stema durgnie un examen. b I 3

A
ADVERTENCIA:  No utilice un aparato si se produce un problema de seguridad, y avise
inmediatamente a! personal técnico autorizado.

N

ADVERTENCIA: En caso de exposicion ininterrumpida, pulse el botén de parada de
emergencia del sistema para detener la exposicidnala radiacién cuando
surgierc un peligro que pudiera poner en riesgo al paclente, al operador
o terceras personas.

Precauciones para un funcionamiento seguro

Advertencias generales de uso

A

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

A

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos nl
astirarios. ’

A

ADVERTENCIA: El uso de métodos distintes u los especificados en este documento
podrian causar una exposicién peligrosa ala radiacién.

Y
ADVERTENCIA:  Siga las instrucciones de esta guia para lograr el funcionamiento seguro
de este equipe. Lea con atencidn las instrucciones de esta guia antes de
hacer uso del equipo y manténgalas a mano para poder consultarias
rédpidamente. Puede que sec conveniente para el laboratorio imprimir
este manual con una computadara convencional a efectos de tener una
copia escrita disponible en el Departamento de radiologia.

A
ADVERTENCIA: Las leyes federales de EE.UU. permiten el uso de este dispositivo
inicamente o los médicos o bajePrescripcion médica.
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A

ADVERTENCIA: Cercitrese de que no exista ninguna posibilidad de interferen ‘q‘;g-de un Q\>

N

{F V—\“"'\/

choque entre el paciente y alguna de las partes del equipo. 4

0413

ADVERTENCIA:  Lleve a cabo las operaciones del mantenimiento periédico para asegurar

N

el uso seguro del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo
recomendado en el Manudl de servicio de campo [Field Service Manual)
de GE.

ADVERTENCIA:  No utilice un aparato si se produce un problema de seguridad, y avise

N

CUIDADQ:

N

CUIDADO:

N

CUIDADQ:

A

CUIDADO:

A

CUIDADQ:

inmediatamente al personal técnico autorizado.

Use siempre accesorios recomendados por GEHC para garantizar un
funcionamiento dptimo y evitar posibles riesgos.

Ayude siempre al paciente a subir y bajar de la mesa o el soporte mural.

Mantenga al paciente ala vista en todo momento, y no lo deje nunca solo en
la mesa.

Supervise todos los movimientos del equipo para evitar colisiones. Preste
atencién durante el funcionamiento para evitar posibles lesiones causadas
por ia colision de las partes motorizadas con otros elementos moviles o fijos
que pueda haber en el entorno.

Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

Tenaa cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.

)
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Advertencias sobre la colocacion del paciente

N

ADVERTENCIA: Durante el procedimiento, aseglrese de que ld cabeza, las Ménos
pies del paciente no queden fuera del drea de la mesa. De lo contrario,

el puciente podria sufrir lesiones graves. 0 ‘
A 5

ADVERTENCIA: El operador debe ayudar al paciente a subirse y bajarse de la mesa.

A

ADVERTENCIA: Observe siempre todas las partes de la mesa de paciente para
asegurarse de que no hay interferenciasnl posibilidad de colision con el
paciente u atras equipos, El pesa maxima de paciente que soporta el
tablera totalmente extendido hacia el extremo de la cabeza o los pies es
180 kg, distribuidos de forma uniforme en la superficie del mismo.
Exceder este limite puede causar lesiones ol paciente y dafiar el equipo.
Cuando mueva la mesa, cologue la mana con cuidado sobre el tablero.
NO agarre el tablera de los bordes para orientar el movimiento de la
mesa. El aperador podria suftir lesiones, o el paciente en las manos.

Advertencias sobre el movimiento del tablero

A\
ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablera se puede mover
libremente. Para evitar lesianes, supervise el movimiento del tablero.

A

ADVERTENCIA: El operador debe ayudar al pacientea subir y bajar de la mesa.

N

ADVERTENCIA: Antes de que el paciente se suba o baje del tablero, compruebe que el
indicador (Figura 4-12) del panel de control del tubo de rayos X estd
encendido. Si este indicador se apaga, el tablero puede moverse
libremente. Si se praduce esta situacién, no permita al paciente subir o
loc mesa para evitar lesianes. Si el paciente ya estd en la mesa, el
operador debe ayudarle a bajar.

ADVERTENCIA:  Antes de que el paciente se suba o baje del tablero, evite posible lesiones
para el paciente y el operador o dafios en el equipo; para ello,impidaque
el peda! de control se accione de forma accidental.

A

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones en las dedos y las manas, no permita que los dedos
del paciente y el operador se extiendgn sobre los bordes del tablero. Las

manos deben mantenerse alejgdas de los bordes del tablero en todo
otnento, 4
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Seguridad

publicadas por eI Enstﬁ:uto de ngen leros Eiectncoa {Institution of EEectrlcal Engineengl 'J*DE
Reino Unido. Todas las operaciones de mantaje, ampliociones, regjustes, modificocione
reparaciones son efectuodas por representantes de servicio autorizados d Eﬁed al
Systems Technologies. Ei equipo debe usarse conforme g las instrucciones de f 3’

ADVERTENCIA: Este aparato de rayos X puede ser peligroso tanto para el paciente como

el operador si no se observan los factores de exposicién segura, las
instrucciones de uso y los programas de mantenimiento.

Para uso exclusivo por parte de personal autorizado.

D

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. No quite las cubiertas ni los paneles. Los
armarios y la consola de adquisicién contienen circuitos de alto voltaje
que sirven para generar y controlar los rayos X. Evite la probabilidad de
descargas eléctricas: deje lus cubiertasy los paneles en el equipo. Dentro
de los armarios no hay piezas que requieran servicio o ajustes por parte
del operador. El acceso a las piezas internas de este equipo debe estar
restringido al personal cualificado y capacitado.

Condiciones de transporte y almacenamiento

- Temperaturg ambiental: -20~70°C [La temperatura ambiental del detector digital y
del monitar es: | +0°C ~ +50°C)

- Humedod relgziva: 13 ~ 90%
- Presian atmostérica: 700 ~ L0600 FPa

Materiales de embalaje

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclables. Deben recogerse y
procesarse canforme a ias normas en vigor en el pals en el que se desembalen las
mdaaquinas o los accesorios.

Mdaquinas o accesorios al final de su vida Util

La eliminacién de mdquinas y accesorias debe realizarse en conformidad con la normas
nacierales para procesamiento de desechos. Todos ;o: materiales y comporentes que
puedan supener un riesgo para el medic ambiente deben retirarse de los aparatos al finai
de su vida Util. asi como los accesaros [por gjgampc. pilas secas e hidroeléctricos. oceite de
transformadores. etc..

Cansulte ol representonte local de GEMS antes de desechar estos productos.

|
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ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para i e(mflcal(o

segura; 04 ’4;

ldentificacion de los componentes

£l sistema Discovery XR&50 estd formado por varios componentes principales y otros subcomponentes.
Enlo Figura 51 se muestran los compoanentes principales. Consulte cada uno de los secciones de este
copitulo para obtener informacion mds detallada acerco de los distintes componentes y los
subcompanentes gaociadas,

Noto: Algunos componentes son cpciones disponibles. £s posible que su sistema ne dispanga de tados
los companentes Jue agu se muestrar,

Figura 5-1 Principales componentes del sistema

Mecsy aigitad oo S-558

Estacion de trabajo de adquisicion de datos

La estacidn de trabajo de adquisicién de datas {Fiaura & 9 tiene su propio equipa informatico y una base
de datos deimdgenes. Las oplicaciones de la estacion de trabejo se basan en una interfaz grafics de
muttipontalla cantrolado por un raton. Imgenes, listas. mends 4y paneles de contral se ven dentro de
pantallas graficas en el monitor de lo 2stacidn de trabajo. Las selecciones se realizen utilizando botanes,
menas y paneles de contral,
La estacidn de trabajo tiens varios comaonentes:
« Uneguipoinformatica con un disco dura para ¢l prograrna del sistema y almacenamienta

de imagenes y una unidad combinada de DVD-R/CD-RW
= Maonitor
¢ Unteclada alfanumerico. an ratdn y una alfombrilla

v Modulo de interfaz de control de radiologia (RCIM}

o Irgerruptar mamuul de la consela

*ﬂog% L/\
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La estacidn de trebajo de adguisicidn de datos es competible con gran voriedod de funciones:
¢ Adquisicion de imdgenes con el receptor digital o el chasis libre

»  Visuglizackin y manipuiacien de imagenes

e Transferencio de imagenes a otras estacionas de traboio usandn ke nonma CICOM

+ Transterencia de imdgenes a un 0 a VD grabable

Figura 5-3 Estacidn de trabajo de adquisicion de datos

Nota: {as imdgenes que se muestran en &l Visuolizador de imdgenes de lo consola del operador
no san para diagnasticon.

Suspension del tubo del techo (OTS)

La suspensitn del tubo del techo [OT5] es ef duspositive que sostiene el tubo deé rayos K y fa inlerfaz
de usuario de I OT5. La 0TS dispone dsl movimisnta de 5 efes porg wu use en apliconones avenzodas.
La suspension permite un mavimiento camods del tubo g ung colocacdn axacta ded equipo.

Figura 5-8 Suspensidn del tubo del techa {0754

La 075 de rayos X eskd

farmoda por 123 siguientes

2lernentos principaiss:
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)
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3 Tubo e rayns x
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Soporte mural digital

Ef soporte mural digital F-gare & 220 contiene el receplor digitol (detector Tijs
el cuol puede maverse para reaizor diferentes pracedimientos radiog dficos

s Cotactar portal,

Figura 5-22 “oparte muzat
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Mesa digital

La mesa incluye el receptor digital, o lo rejile extraible del Detector pertdtil, los pedales y los botones
de porada de emergencio.

Figura 5-37 Mesa digital

Detector port

El Detector partétil es un dispositiva de adquisician de imdgenes por rayas X que puede alojerse en una
mesa a un saparte mural, a bien utilizarse en sustitucion de un chasis de pelicyla {chasis digitall fuera de
la mesa a de la carcasa del saparte mural. Consta de una matriz de 2022 » 2022 pixeles (40,4 x 40,4 cml.
Las principales funciones del detectar son:

« Convertirlos datos de rayos X en datos de imdagenes digitales

+ Tronsferir las datas digitales a une estacién de trabajo externa para tu procesamiento y visuclizacion

€l detectar estd integrodo en una caja de metal, La parte frontal cantiene wna ventana de adquisicén
de imdgenes de rayos X de grafite. La cara pasteriar contiene las instrucciones de uso y advertencias
de sequridad.

La Fagura 5-13 muestra la parte frontal del detecter, situada frente o la fuente de rayos .
Figura 5-19 Frantal del detector {este lado esia origntado al tebo)

. 1. Luras ndicadoras
Lt 3 LED

2. Aso

Ioamarre

4. Area de deteccidn
[dentro de igs in2as
de delimitacién
bloncas)

Accesorios cisponthie s

Figura 5-2 Opc ones dizenibie:
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médi

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos; 0 é o -
Encendido y apagado del sistema - ¥

£n asta seccion se describe el procedimiento de encendida y apagado del sistemea.
! Ly UEpagy

£l sisterna debe permanecer encendido en todo moemeanto para alcanzar un rendimiento éptimo.

No cbstante, se debe realizar un apagodo y encendido controlados del sistema una vez a fa semana
como parte del proceso rutinario de control de calidad. Consulte e Capitylo 14 Garantia de calidod
wroontenimienio paro obtener mas informocion.

Si el receptor dejo de recibir corriente durante 30 minutos o mds tiempa, reinicie ef sistema y deje que
el receptor se caliente en estado “on” durante 30 minutos como minimo, Consulie Leinicic dei cistema
. 3-10] para obtener mas informaaén

Encendido

1. Pulse el boton de encendido del RCIM.
Figura 3-1 Botdn de encendido del RCIM

3, e0@izi @@ %
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2. Espere 3 ronutos pora gue s active todo =l sistema.
» Bl sistemu se pone en morcha gutomatcamente
» Sito funcion de accesa et activada, la pantalla de occesa oparece en el monitor izquierdo
cuando el sistema se encuentre preparado. Consulte & 2wy desenex’Sn i 3441 para obtener
mas informacian,

« Sitafuncion de acceso no estd activodo, aporece lo pantolla Worklist (Lista de trobajol eparece
en el monitor izquierdo cuando el sisterna se encuentro preparado. Consulte el Caplulo £ Lista de
traboio para obtener mas infermacion,

3. Parolos sistemos equipodos con el Betector portdtil, espere 30 segundas hasta que el detector
seinicig.
» Aparecerda un mensaje en ef drea de estado del sistema: “Detectar Beot is in progress. Please wait
29 seconds for the detector boot to complete” [El detector se estd inicionda. Espere 29 segundos
hasta gue finalice el inicio det deteciorn).

» £l sistemno se encuentra preparado cuondo desaparece el mensaje de arranque del detector,
Apagado
A

CUIDADD Nu apague el sistema si el ventilador del tubo se encuentra en funcionamiento.
Espere a que el tubo se enfrie y o que se detenga el ventilador.
1. Cierre todos fos exd@menes gue estén abiertos en ese mamenta, [5i desea obtener mos nformacion,
consulte el Canitiie - Adg e vy Db o L caeren s Ton

2. Haga clic en el boton [UTILITY Utilidad] que se encuentra en la parte superior de {a pantalla Worklist
{Lista de trabajol.

Figura 3-2 Botdon Uity {tilidod)
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3. Seleccione System (Sistemal en ia pontalla de utilidodes,
Figura 3-3 Pantalia de utidlidades - Sistema

System - System

Natwiuk Conneetions :

RRA Rxporting Took

i )
- _sa;m Do

4. Hoga dic en [SHUTDOWN] (anaguar).
= Aparecerd este mensaje "The systern will be shut Jown, NOTE: Flzase allow for the tube fan speed
ta slow Bf running highl before shutting down sysiern” [E] visterma se opogarG. NOTA: Espere a que
se reduzca la velocidad del ventilador del tubo [si 25 alta] antes de apagar el sistemal.

5. Haga clic en [YES] {Si) para cantinuar con el apagada del sistema.
« El sistema se apaga y las monitores quedan en blanco.
+ [CANCEL] {Cancelar] interrumpe el apagada del sisterna y le hace regresar o la pantalla
de utilidades.

Nete: Después de apugorse e sistema, espere unos 30 segundaos antes de volver a encenderia,

Proceso de garantia de calidad

El proceso de garantia de calidad [(OAP) vansta de una serie de prushat que deben levarse a cabo

en el sistemn todas lus semunas s medin b colidad de o unagen. Muchas de las tareas de fonde

de este procedimiento hon sido automictirados u regqueran gque lo, adguisiiones <e realicen en el orden
que se indica.

Cuando realizar el proceso de garantia de calidad

La prueba de procesa de garantia de calidad debe realizarse:

« De farma sistemndtico, todas los semanas.

« Cuanda aparece el icone de alerta en ! botdn de process de garantia de calidad {Figura 14-1),
situado en o porte inferior de las pantafios Warklist {Lista de trabajul y Acquisition {Adquisicion).

»  Cuondo se percibe una pérdida de calidad de lo imagen.

Figure 14-1  Botdn de process de garuntia Ge cofidad (GAP] con icone de alerta

Maniquies

En el proceso de goruntio de calidad se atilizan dus ipos demamguies, U preccsg o5 of imanegud piong
y el sequnda el maniqui MTE 24 si Yl pivde g seleccione 8l manao que deses utiloar en bor
pantaiias de adquisicién respectivas, 5 e enprnicidn ecemendadas parn les moniquies,
Ei sistema se encarga de ajustar o ex MGG N e, Pt v sun’in gele veriticar iod
pardmetros anies de realizar una exposicdn.

ELmanioui plone Figura 10-2) se utihiza parg ¢omoiobon s fortares siguientes

»  Falta de uniformidod general del brific

*  Falta de umtarendad oo al del brilic

e Falta de unifarmidad d= lo refeodin netial rel - INR
o Artefactos, ndmers de pixeles detectuoscs
Figure 14-2  Manigqui plane

El mgmc{ﬁ MITE ge utiliza para comprabar la MTF luncian de transterenca de eadulacier),
r——

rrare el Line oo

GTOR TELRILO

AL L0

ogia Médics
AlN.M.AT



Figura 14-3  Marqu MTE

Figura 14-4 Manig

Durante e proceso de gorontia de colidad se utilizan varias pantafias de adquisician. Estas pantallas
se cargan aulomdticoments en & sisterna de adguisicién ol comienzo del procedimiento QAP.

Atenar de las puntaiios de tista de traboio
oy centrol de fa pantalla
ceg el ormocion

Cuando se activa el icano de QAR tituudo en lo parte it
y adquisician, se ve la prirmend pantala de adouion |
incluyen botanes para contralar & Loaraesei e :
@ InslruCCiones.

En eiCuadro 14-1 se indican los simbrolos que aparecen en |o pantalla QAP y se describe su funcian.

Cuadro 14-1  Simbolos de QAP

Simbolo Descripcidn

Coton QAP lmcia DAR S se oulaa 2n i pontalle Workdist{Listo
de trabal Fligana de alerta amarillos aparecs cuonda es
necesaro realizar e DAP poda garantizar el rendimiento del
sistermna

Salir. Cierra QAP y le devaelve ala lista de trabaja.

Simbolo Destripcién

1OPAreCe L usdo by e

fpedimoent., bste
- gj irnpediment= ~ bisquen que impide adguinr imagenes

ol Hoga clic en este botun para goceder o una ksta de
imedimentos Figas S A Cunbae s giee el pantalio
Acquisitinn {adquisiceni, fa lista de impedimentos na e
actualiza automaticamente al corregirlos. Hogo clic en {OK)

IAceptarn para cermr 1 dista y en (INHIBITHImpedimentol de
fuevd pora ver und lista actuokzada,

Figura 14-5  Lista e epzranks dermpe i ndo

) List of s,
I
1. Rgom Door Dpen

= Tuge Angle Out Of Range

3. Nol tn Lateral Datent

.

tnicior pruebe de la e 2 QA7 pora af

receptor de In mesa.

i ier ks praes

F—

¢~
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Inicicer |a prueba del soporte mural, Inicia ks pruebas QAP
para et recepion de soporte murak

Iniciar pruebn del detector poriail. Inicia las pruebas QAP
paru el detector portatil.

Valver, Le devuelve o ko pantalla antericr. Este butdn se
desactiva ruentras se realizan pruebas

Arciar, Detiene el QAL y de devaeive 0 o pantaila de imcio de
Gap

Mantenimiento

General

Para garantizor un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe detinir un programa
de mantenimiento periadico. Las comprobaciones funcionales no indican si este sistema de rayas X
funciona confarme o las especificaciones. $élo un mantenimienta periddice regular puede iocalizar
posibles problemas. L responsabilidad de suministrar este servicio recae en el propietario.

Losintervales de inspeccion estdn basucas en un uso dianio medio de un turno de ocho horas. 5 fa
frecuencia de uso del equips es superior o este premedio, se recomienda realizor inspecciones mas
frecuentes.

Adermndas del mantenimiento rutinurio, debea informar ol representante de GE acerca de cualquier ruido
anormal, vibrocidn o funcionamiento inusudl. No obstante, antes de lamar ot técnico de servicio,
asegurese de que el equipa funciona de acuerde confas precedentes instrucciones,

A

ADVERTENCIAN® flevar a caba inspecciones periGdicas y el mantenimienta necesario puede
generar situaciones gse conduzcan al deterioro del equipa, sin posibilidad de
detectarlo. Tal deteriora puede traer consige fallas que padrian pravecar graves
lesiones ai paciente a dafios al equipo.

AN

ADVERTENCIAPeligro de descarga eléctrica. El soporte de ja OTS na contiene portes que pueda
arreglar el usuario. No intente desactivar estos componentes ni retirar ninguna
cubierta. Avise o personal de servicio cualificado.

Servicio cudlificado

El funcionamienta seguro del equipo también requiere el emples de personal de servicio con una
formacion especial en aparatas de rayns £ parg uso médico. GE ¢ sus asociados dispanen de una
arganizacian mundial de estaciones on b cuales puade shrensor secscio especializads en rayos #
Si lo prefiere, podemos establecer an contiln de base parn proceder a wn servicio penddice y/o de
emergencia. Un representonte de GE puede informante sobre aste plan.

;

Servicio y mantenimiento a cargo del usuario

El equipa de rayos X de GE incluye dispasitives de prateccidn disenados para ofrecer la maxima
seguridad. Antes de solicitar servicio téemeo, asegurese de estar empleando los procedinmientos

de funcionamiento adecuadas,

Este equipn debe timpiarse frecuentemente, particularmenie en presencio de productos quimicos
corrosivos. Use un pofo ligeramente hurmedecido en agua templada jabonosa (use un jabdn suave
para limpar la rmoldura, el tablere y los mandos del aperadar Umpie la unidad con un pafio ligeramente
humedecido en agua limpia. N use limpicdares ni solventes de minguna clase, ya que éstos pueden
danar el brillo det acabado a barrar las rotulaciones.

A

CUIDADO El accesa a las piezas internas de este equipo debe estar restr)

ing. Edvargo gomingo Ferndade
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Una vez al mes, inspectione los dispositivos de sequridad y soporte del paciente por si se hubtera
preducido un desgaste excesive. no estiviesen bien ajustados o presentaron otras seiigles de que
se necesitan ajustes, reparacion o sustitucion. En caso de duda sobre el estads de este equipo.
pdngase en contacta con Un reprasentonte de servicio de Gt

Una vez ol mes debe pasarse un pafic por las partas externas y los guigs de deslizomiento expuestas,
por las que se mueven [os cilindros, para eliminar materias extrands gue pudieran haberse acurnulada,
Si se limpian las guias con un pafo ligeramente humedecido en acelte, se obtendrd una lubricacion
suficiente para garantizar un funcionarnienie fluido.

A

CUIDADO Tenga cuidada cuanda eliming materias extranas acumulodas.

Programa de mantenimiento periddico

Cansulte los dacumentios

»  5308117-1ES Discovery XRo50 PM Checklist Part A
ftista de verificocion de MP da Discovery XRE50, Parte A

e 5308131-1C5 Discovery $R650 PM Checklist Part &
(Lista de verificacién de MP de Discovery XR650, Parte 81

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

1

inmunidad slecronwg

5

ADVERTENCIA Las anamalias de las cables de alimentacian eléctrica a las descargas
electrostaticas al sistema provocan un error de falla de grabacion del CO/DVD
En dichos casos, deberd velver a grabarse fa imagen en un nuevo CD/DVD.

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

NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible

de reutilizaciones.

NO APLICA

Ing. Eduardo Bomingo Ferndndyy
CAECTON TECHILD



En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de s“

W
?’fno%!
\
r qﬁ?gito ‘

las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formulada

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los

]

previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resol

los productos médicos; ' 4 g 5’
NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

Especificaciones

«  Tubo
- Copocidad de almacenamients de curor
+ Anodo: 260.000 julios [350.000 uridarles de calor)
¢ Unidad del tubo: 1.110.000 julics {1.500.000 unidades de calor]
- indice de disipacian de calor maxime,
+ Anoda: 75.000 unidades de caier por min. (925 wotts)

« Unidad del tubo: 60.000 unidades de calor per min. can el ventilader en funcionamiente
{740 watts)

~ Tamanas de puntos focales 0.6 mm/1.3 mm

- Angulo del dnode 12,5

- Voltaje maxina:
+ Anoda a cdteda 150 kvp rectificadas
» Anado o cdtodo atierra 82 kVp

+ Condiciones de funcionamiento ambientales

- Temperoturo ambiente: +15 °C 0 +35 °C [cambio mdxima 10 °C por horg)

- Humedad relativa: 30% o 80% humedad relotiva sin condensacidn icambic maxime 30%
por hora)

- Presidn atmosférica: 106 kPa a 70,1 kPa

e Condiciores del suministro de alimentacion

- Voltajes de entrada nominales permitidos: 380, 400, 420, 440, 460 y 480. Trildsicos con o sin punto
neutro

- La variacién diaria maxima del voltaje debe serde un +/- 10% de lo entrada namingl.
- Los generadores Jedi HF 65/80 se adaptan o las suministros de 50 Hz y 60 Hz.
«  Generodor de alto voltaje - potencia naminal
- Potencia kW] 65 6 80
- kupaDao 150
- mA 106 B80C {1000 maA paro sistemas de 80 kw)
= mAs0250630
- Desviacidn odmisible del intervala de tensién del tubo: < £3% + 2 kvp
+  Colimador
- Colimacian de hoz de rayas % avtomdtica iy manual

- Filtros ofingdys seleccionobies por el opergadsr. 4, Lmim, O

A N.M.AT. ;;-gg;ieqi#;-:;rza(: ing. Eduardo Bomingo Ferndnegy
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s Sistema de soperte mural con inclinacion

- Dimensiones de io carcasa del detector del soporte mural: [con el detectar en posician vertical
y los cubiertas instaladas)
+ Altura <52 cm
¢ Anchura <85 cm
+ Altura minima desde gl suelo of centra dal panel 285 cm {+/-0,5 cimj
¢ Altura mdxima desde ¢l suefo ol centra del panel 1785 cm (+/-1,5 om}
o Desplazamiento vertical del soparte mural 150 cm{=/-1 cm}

- Elsoporte mural se incling de -20 a 90 grados

+ Mesa flatante en 4 direccianes
- Game de elevacidn =57 - 82 ¢m {20 -3¢ pulg) (+/-1cm)
- Tamofa del tablerc: 88 cm anchurax 225 om langitud (34,6 pulg. x 88.58 pulqg )
- Peso maximo del paciente = 220 kg (485 Ibs )
+  Detector fijo
- Tamaiho del detector 41 cmx 41 €m
= Matriz activa 2022 x 2022 pixeles
- Prefundidad de imagen 14 bits
- Tamana de pixel 200 micrones
= Range dindmico habilual 0.6 uR - 9 mR a RQAS
- Eficotia de deteccién cudntica habitual 77% a 0 Ip a ROAS
+ Detectar digital partat)!
- Tamanho del detectar 41 ¢m <41 cm
- Matriz activa 2022 x 2022 piseles
- Profundidod de imagen 14 bits
= Tamaiio de pixel 200 micrones
- Range dindmica habitual 15 uR - 7 mR a RQAS
- Eficacio de deteccién cudntica hobitual 65% a 0 lp a RQAS
+ Estacion de trabaje digital de adquisicién, procesamienta y revisién
- Monitores LCD color de 2-19" 148 ¢mi (1280x 1024 pixeles)
- Copucidad del disco durs 73 GB, »3.200 imdgenes
- RAM 2GH
- Tiempos de pracesamiento de imdgenes para exdmenes de expasicion sencillos - incluyen
adquisicién y precesomiento de irmagen:
+ Imagen final procesade con wbturocién autamatico incluida < 7 sequndos
o Tiempo de exposicion a expasicién < 5 segundos a 70% HU
- Tiempos de pracesamiento de imagenes para exdmenes de exposicion multigles - indugen
adquisicidn y pracesamiento de imagen:
¢ Todas las imdgenes de dable energia < 16 segundes
¢ Pegado autamdtico de imagenes (3 imdgenes) < 22 segundos

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

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

Subrog
Direccion de Tecnologla Médica
A.DN.M.AT )
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Parada de emergencia

La parada de emergencia permite apagar el utema de inmedinte, incluidas lo tabla, lo OTS, ef soporte
muraly el tubo de rayes #: asimismo. interrurpe la exposicion de imdgenes. La mesa digital y el ROIM
es16n equipodos can botones de porado de emergencia (=i - 3-8
Para activarka: Pulse el botdn.
Para desactivarka: Gire el betan hacia la derecha {segin indican :as flechas det botan) hasta que
se detenga; después, suéltela,

Figura 3-8 Botanes de parada de emargencia
RCIM Moo digitel

Use este procedimiento pure realizor Lna parada de erergencia y reiniciar el batdn correspondiente.
1. Enunosituacién de emergencia, pulse el botan de parede de emergencia con fuerza,

2. Resuelva o situacian de emergendia

A

ADVERTENCIA Cuando el botén de porada de emergencia estd activada, ia mesa sélo
se mueve longitudinalmente. La mesa na estd blagueada en su posicién.
Extreme fas precauciones con el paciente cuanda esto ocurra.
3. Unavez confirmados lus condiciones nermales, gire of botan hacia o derechy.
4. Entoestocian de trabaje de adouisician de datos, haga clic en el batdn [OK] de lg pantalla de parada
de emergencia [Figr.mu &3,
o L sislerna se pone en marcha autcmaticamente
Figura 3-8 Pantalla de parada e emergen<ia

;- Emargancy Step (;gqqlm‘in
G R

‘.I'auch the Ok button té

Reinicio del sistema

Si resultara necesario remiciar el sistema. #3ta accion puede prolongarse durants 3 minutos.

Naoto: Mientrus se lieva a caba el civln de einicio no we podrd utilizar «F sisterma para adauirir imdaenes
H i 1

NI

1. Siesposible, cierre, suspenda o anule tacas los exdamenes alaerias, [Canulle ol 2

Ady ) ek e vyt e scrien s hiparg obtener mas infonmocian),

2. Sies posible, desconéctese del sistema

3. Pulse y mantenga presionado el botén HESET (Reiniciar) del RCIM hasta gue escuche lo sefiol
acustica o hasta que lo pantalio del menitur se ponga de color negro con el texto blancu. Suelte
el botdn i espere hoste que aparezea la puntalla de access o la pantollo de fu listo de trabaje

Figura 3-10 Batdn de reinicio del RCIM

.. .
Qwini 902

S oo e

4. Sueite et botén y espers hosta gue aparezca la pantalic de ncceso o fa pantalia de la lista de trabajo
» Mientras se remicia el sistema, aparecedin varas pantoilas »n ol moniton Fota circunstancia
es narimal,
s Eisistema se iniciara automaticamente y, cuands esté prepurndo, aparscerd i pantalla de acceso
¢ la defista de trabaje (dependiends de lo canfiguracion el wisternal. Consutte Fneandide in 221
parg obtener mds inleRnocion, ;

é-\’

Stprogante
Direccién deJecnologla Médica
A N\M.A,T.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de igni

otras;

Disposiciones reglamentarias

Nota:  Este equipu genety, utiliza y puede et energiu de radicirecuenciu. Esle SOURG paede
provocar interferencias de radiofrecuencia en stros instrumentas médicas y na meédicos
y en kas comunicociones por radin, Pore proparcionor una protection razonable cantro tales
interferencios, este equivo cumple con 0 limitacién de emisiones pora las aparotas medicos
def Grupo 1, Clase A, de lo Diseetiva sabire dispasitivos médicos comn |0 estipulo I norma
EN 60601-1-2, edician 111993y edicion 2 [2001). No abstante, no se gorantiza que no se
presente uno inlerferendia en una mstalacion en parliculus,

Noto: Sice averigua que este equipo puede provacar interferencius fin que puede determinarse
conectando y desconectandn el equirrol, @l ustario lg el persenal cudlificade) debe intentar
corregir el prablema implersentands una s varias de los siguientes medidas:

- Reoriente o culogue en ol sitio el nstiumento o s instrumentos ufectudos,

- Aumente et espacio entre el eguipn y el dispositive afectade,

- Conecte el equips o unu toma eléctrice dife ente de fa del aparate afectada

- Fido mas informacian al respecto en ellugar de compra o al representante de servicio.

Nota: Flfabricante ng se hace responsoble e ninguna interferoncia provoadae por el pso de cables de
interconaxion dictintog de los rer amendadns o per las madific aeiones © cambios no autesnzados
eneste equipo. S realiza camibios oo dticacienes va cutcrizadss podiia coulor ko autaridad del
USHOFIO Para porie: en futeaamicnt s vl ey

Nata: Para cumiplir con el reglomento sobie nler ferena electiomagnéticas para os disfiositivos
médicos del Grups 1. Clase A, los cobes de conesian a otros dispositivos eriféricos deben
estar blindados y conecudes o liera correctamente. B uso de cubles que no estén blindadas
o conectados g tierra de farma adecreda puede hocer que el equipe provogue irterferencias
de radicfrecuencia, la cual incumpliria la Dicectiva sobre dispositivos médicos de la Unidn
Europea y as reglarmentos de la FCC (i edecal Communications Cemmissian) de los EEU.

Nata: No utilice instrumentos que transmiton por st mismos sefales de radichrec vencia lpar ejemplo,
teléfonos celulores, transmivares o praductac contralacas rar radiol er lnn proximidares de este
equipe, ya que paddion provocar un rendimiente distinte of que indicar: los especificaciones
publicados.

Mantenga desconectada el suministo eléctrica de dichs tpo de instrumentas cuando estén cerca
del equipo.

El persanal médico a cargo de este equipo debe indicar a los técnicas, pacientes Yy ofros personas
que puedan estar cerca del equipa ue cumplan con todos las requisitas arriba mencionadas,

Este praducto cumple ks requisitos siguentes

Oirectiva del Conse)o Eutopeo 93742 7CEE sotne dinpassther madan 5 cuundu incorporg wiguiente

marcade de confocrmidan Ae la CE
c E o239

Figurs 2-8 Marcadno CE

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA
producto meédico presenta un

LNJ

Ing. Eduardo Bomingp Fernda
DINECTOR T2GHity -

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si u




3.15. Los nedicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los, !

medicos;
NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicU'u.‘ 1 3

NO APLICA

Lic. Wi U
H k]

oGl ve o TNPVER]
L ’ / Ditt R
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccioén: 3000 N. GRANDVIEW Blvd. WAUKESHA, WI 53188 -USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios N°1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Radiologia Digital

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: DISCOVERY XR 650

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: vENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-115
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

| Marcslo (el ing. Eduardo Bomingo Ferndmeer
S DIRECTOR TEGHIO
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ANEXO I11
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20682/09-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T ncZ;gi Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
ﬁise y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos’

Nombre descriptivo: Sistema Radiologia Digital

Cddigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase III

indicacién/es autorizada/s: Sistema de obtencién de imagenes radiolégicas
digitales, utilizado en radiografias de lesiones traumaticas, de emergencia y
generales,

Modelo/s: Discovery XR 650.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a 18ENE21, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 0 42 3 Co
MDY

; -

Pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



