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BUENOS AIRES, 
'1 8 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-20682/09-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

ARGENTINA SA solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

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

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR!GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

TecnOlogía Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

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

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

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

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

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

General Electric, nombre descriptivo Sistema Radiología Digital y nombre técnico 

Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS 

MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 62 a 80 respectivamente, figurando 

como AnexO II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-11S, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-20682/09-6 

DISPOSICIÓN NO 

,:J.'flO1 J 

DI. OTTO A. ollsllilGBEB 
S\JB.'NTERVENTElR 

A.~.JoI·A.T. 
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ANEXO I 

• 

DATOS lDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR09UCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... 0 ... 4 ... .1...3 ...... . 

Nombre descriptivo: Sistema Radiología Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas 

Radiográficos, Digitales 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema de obtención de imágenes radiológicas 

digitales, utilizado en radiografías de lesiones traumáticas, de emergencia y 

generales. 

Modelo/s: Discovery XR 650. 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-20682/09-6 

DISPOSICIÓN NO 

o 4 , 3 
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ANEXO II 

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

~~~~~~If.t.~t~~3.~s.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~>,J • ~'\)' 
Dr. OTTO A. ~I'ISIIllGBER 
sua·'NTERVENTe!i 

A.N.M:.A.T. 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE RAYOS X DISCOVERY XR 650 ~~:~;~ G ... k.'7 ~ ~~<".~ 
<"ó'4 DE 'i:. ... ~ 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes infor clones 

cuando corresponda: 

O, 1 3 
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Direccíón: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelos: 

Serie: 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3000 N. GRANDVIEW Blvd. WAUKESHA, WI53188 -USA 

GE Sistemas Médicos de Argentina SA 

Alfredo Palacios N° 1339, CABA, Argentina. 

Sistema de Radiología Digital 

GENERAL ELECTRIC 

DISCO VER Y XR 650 

S/N XX xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-115 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC 

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 

los Productos Mé 'cos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

J 

~Ij~ ~ 
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Seguridad contra la radiación 
".~.A. r. 
~r~ 

Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedim!ento poro minimizar la ex si~i6~~].\:; I 
a los ra~os X y obtener los mejores resultados de diagnostico. En particular. debe c np'c~r..,,· ,," '" .' 
en detalle los precauciones de seguridad artes de operar este sistema. Se recom noo r , \ '\~ / 
utilizar las técnicas predetermlpadas del sistema para las adquisiciones AEC, especial me ' 
al realizar anólisls de energía dual. Las :écnlcos predeterminados han sida concebidas para 
optimizar las parámetros de procesamiento de Imágenes. O , 
~ 

CUIDADO: Proteja de la radiación a la familia u otros acompañantes del paciente que se 
encuentren cerca del equipo, Proteja de la radiación también a los técnicos 
que trabajan cerca del equipo. 

~ 
CUIDADO: Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para 

minimizar la exposición a los rayas X y obtener los mejores resultados de 
diagnóstico. En particular, debe conocer 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 análisis de energía dual. Las técnicas predeterminadas han sido 
concebidas para optimizar los parámetros de procesamiento de imágenes. 

~ 
CUIDADO: Durante la exposición a los rayos X, na debe haber ninguna otra persona en 

la sala de exámenes con la excepción del paciente. Si por alguna circunstancia 
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exámenes cuando haya 
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberá estar 
protegida, tal y cama establecen las prácticas de seguridad aceptadas. 

~ 

1 3 

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

~ 
CUIDADO: Use la distancia punto focal-piel máxima adecuada para adquirir imágenes 

anatómicas, con objeto de que el paciente absorba lo dosis más pequeña 
posible, 

CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que intervengan deben utilizar 
dispositivas y prendas protectoras, en función de la carga de trabaja y el tipo 
de examen realizado. 

~ 
CUIDADO: Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicación 

itivo visual entre el aperado el pociente. 

Ino. Edualllo iomingo Ftrn._ 
DII!'!!CTOII Tl!(;tjllA) 



~. 
No siempre es posible determ'nar cuándo determlGados componen:es. tales co ~~.... ,,, .. ' 

Procedimientos de emergencia 

tubos de rayos X. se aproximan al final de su vida útil. Estos componentes podrían dejar DE ~, 
funcionar mientras se realiza el examen de un paCiente. Ellaboratono debe establecer los 
procedimientos ne,cesarios paro tratar 01 paclen:e en coso de que se produzca la pérdid~de 
la Imagen radlograflca u otras LJnClones d~1 sstemo duran:e un examen. U 4 
:1 

ADVERTENCIA: No utilice un aparato si se produce un problema de seguridad. y avise 
inmediatamente al personal técnico autorizado. 

~ 
ADVERTENCIA: En caso de exposición ininterrumpida, pulse el botón de parada de 

emergencia del sistema para detener la exposición a la radiación cuando 
surgiera un peligro que pudiera poner en riesgo al paciente, al operador 
o a terceras personas. 

Precauciones para un funcionamiento seguro 

Advertencias generales de uso 

ADVERTENCIA: No cargue programas no específicos del sistema en el ordenador del 
mismo, ya que el sistema operativo podría bloquearse y provocar una 
pérdida de dotas. 

~ 
ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben 

tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni 
estiro rlos. 

ADVERTENCIA: El uso de métodos distintos o los especificados en este documento 
podrían causar uno exposición peligroso o lo radiación. 

~ 
ADVERTENCIA: Siga los instrucciones de esto guia poro lograr el funcionamiento seguro 

de este equipo. Lea Con atención las instrucciones de esta guía antes de 
hacer uso del equipo y manténgalas a mono para poder consultarlas 
rápidamente. Puede que sea conveniente para el laboratorio imprimir 
este manual con una computadora convencional a efectos de tener una 
copio escrita disponible en el Departamento de radiología. 

ADVERTENCIA: Las leyes federales de EE.UU. permiten el uso de este dispositivo 
. nicamente o los médicos o ba pr scripción médica. 

1 3 



ADVERTENCIA: Cerciórese de que no exista ninguna posibilidad de interferen 

choque entre el paciente y alguna de las partes del equipo, 

~ O, 1 3 
ADVERTENCIA: Lleve a cabo las operaciones del mantenimiento periódico para asegurar 

el uso seguro del equipo, Siga el programa de mantenimiento preventivo 

recomendado en el Manual de servicio de campo (Field Service Manual) 

de GE, 

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

inmediatamente al personal técnico autorizado, 

CUIDADO: Use siempre accesorios recomendados por GEHC para garantizar un 

funcionamiento óptimo y evitar posibles riesgos, 

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

CUIDADO: Mantenga al paciente a la vista en todo momento, y no lo deje nunca solo en 

la mesa, 

CUIDADO: Supervise todos los movimientos del equipo para evitar colisiones, Preste 

atención durante el funcionamiento para evitar posibles lesiones causadas 

por la colisión de las partes motorizadas con otros elementos móviles o fijos 

que pueda haber en el entorno, 

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

objetos fijos, 

~ 
CUIDAD a cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector, 

LIC. ~¡\RIEL~ GARC(A 
Subroga e 

Dlreccl6n ~e lecnologla .. 6dlca, __ ~.0~~'" 
A.t'iI,J!4·A.T. -

M'l(C. '.:10 ~ ;~, ":ti.iO 
_"\pc"j,~¡ < -~O 

\ 
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Advertencias sobre la colocación del paciente 

~ 
ADVERTENCIA: 

~ 
ADVERTENCIA: 

:i' :.D 

Durante el procedimiento, asegúrese de que la cabeza, las '. 'hos 

pies del paciente no queden fuera del área de la mesa. De lo con rario, 

el paciente podría sufrir lesiones graves. 

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

ADVERTENCIA: Observe siempre todas los portes de la meso de paciente para 

asegurarse de que no hay interferencias ni posibilidad de colisión con el 

paciente u otras equipos. El pesa máxima de paciente que soporta el 

tablera totalmente extendido hacia el extremo de la cabezo o los pies es 

180 kg. distribuidos de forma uniforme en la superficie del mismo. 

Exceder este límite puede causar lesiones al paciente y dañar el equipo. 

Cuando mueva la mesa, coloque la mana con cuidado sobre el tablero. 

NO agarre el tablera de los bordes para orientar el movimiento de la 

meso. El aperador podría sufrir lesiones. o el paciente en las manos. 

Advertencias sobre el movimiento del tablero 

:.t 
ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablera se puede mover 

libremente. Poro evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero. 

:.t 
ADVERTENCIA: El operador debe ayudar al paciente a subir y bajar de la meso. 

:.t 
ADVERTENCIA: Antes de que el paciente se subo o boje del tablero, compruebe que el 

indicador {Figura 4-121 del ponel de control del tubo de rayos X estó 

encendido. Si este indicador se apaga. el tablero puede moverse 

libremente. Si se produce esta situación, no permita 01 paciente subir a 

la mesa poro evitar lesiones. Si el paciente ya está en la mesa, el 

operador debe ayudarle a bajar. 

:.t 
ADVERTENCIA: Antes de que el paciente se suba o baje del tablero. evite posible lesiones 

para el paciente y el operador o daños en el equipo; para ello, impida que 

el pedal de control se accione de formo accidental. 

:.t 
ADVERTENCIA: Paro evitar lesiones en las dedos y las manas, no permita que los dedos 

del paciente y el operador se extie n sobre los bordes del tablero. Las 

manos deben mantenerse alej as de los bordes del tablero en todo 

o ento. 

\ .....,. 



Seguridad ~~~.~ 
El cableada eléctrico de las solos debe cumplir con las disposIciones de las o ~~~\. .. I ~ \ 
nacionales y locales al Igual que con lo normativa referente al equipo eléctrico de if IO~ ..... "·· / ,;:ej 
publicadas por ellnstJtuto de Ingen:eras Eléctricos IInstitution of Electrlcal Englnee "t-ÓE·'i:.~",1 
Reino Unido. Todos las operaciones de montaje. ampliaciones. reajustes. modiflcocione~-~ 
reparaciones son efectuadas por represen:antes de serviCIO autorizados di)::; Eted1' al" 
Systems Technologies. El equipo debe usarse conforme a los JIlstrucClones deMa. ,ti!i] 

~ 
ADVERTENCIA: Este aparata de rayos X puede ser peligrosa tanta para el paciente cama 

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

Para uso exclusivo por parte de personal autorizado. 

~ 
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. No quite las cubiertas ni los paneles. Los 

armarios y la consola de adquisición contienen circuitos de alto voltaje 
que sirven para generar y controlar los rayos X. Evite la probabilidad de 
descargas eléctricas: deje las cubiertas y 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 

- Temperatura ambiental: -ZC'-70'( (La temperatura ambiental del detectar digital y 
del mant:or es I +OC( - +50'(J 

- Humedad rela:iva: 1::1 - 90% 

- Presión Cltmos"éricG 7(1::, .. ~06CI rPe 

Materiales de embalaje 

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son recicla bies. Deben recogerse y 
procesarse conforme a :as normas en vigor en el país en el que se desembalen las 
máquinas o los accesorios. 

Máquinas o accesorios al final de su vida útil 

La eliminación de máquinas y accesorias debe realizarse en conformidad con la !'ormas 
nacionales para procesamiento de desechos. Todos ,os mater,ales y compo~entes que 
puedan suponer un riesgo pClra el rne·jic Clmbien:e deben retirarse de los aparatos al finai 
de su vida útil. así corno los Clccesor os (por eJ2mpo. pilas secas e h,droeléctncas. aceite de 
transformadores. etc.!. 

Consulte 01 r resentonte local de GEMS antes de desechar estos productCls. 

\ng. Eduardo l1omingo Flln ...... 
DIIltCTOII T!cnlCl4l 



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos méd' . T. 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previ ~~aem' \ 
í 0'-' r \ 

ser provista de información suficiente sobre sus características para i entlficat.o . .k i 
los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener '~éió~,>,,<i:1 

~ 01' 

segura; O, 13 
Identificación de los componentes 
El si~terna Oiscovery XR6S0 está hrmadCl por vario::, componentes principales y otros subcomponentes. 
En la ;:: '·rJ'lI '. J '.>e mlJec.,tran I',Y"J componentes prillClpol'i:'s. Con~,ulte cado uno de lo(~. 'Jecclones de este 

capítulo para obtener' inforlTlclCión rnás detallada acerca de los distintos componentes y los 
subcomponentes a~>(lciod(,s 

Noto: Algunos componente~. se,n (;p(ione~, disp']fllbles. Es p()sible que su sistema no disponga de todos 

los compcmer-Ites \ . .)Ue oqul s\~ muestr"un. 

Figura 5-1 PrinCIpales cmnponentl'?s del sistemo 
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2. ~ll.J':.:-:,Jn'.>i,: ': del :cJbo de 
te:n,:, ()T~,'I kl. 5-11) 

3. Sor> tt? ml,,1 ::1 dícit,']! 

4. ["p.-", ::iq!tn --:-::.~, 

S, r\~t<2r-t ,r p 'r'~(;',': iD ~, ¿ ,7; 

Estación de trabajo de adquisición de datos 
La estacián de trabajo de adquisición de datas {~<Il:ra', '1 tiene su pr-opio equipa Informático y una base 
de dato$ de irnógene:... Las aplicaciones de la estación de trabajo se basan en uno interfaz glóflCa de 
multlpantalla controlado por un ratón Imgenes, IIf>tw;. mf'n(ís ~ pono?les de control so? ven dentro de 
pantallas gráficas en el rnonltor de la cstaClón de trabajo. Lo~) selecciones se rC'olizan utilizando bot.)nes, 
menús y paneles de l'untrol 

La e'.Jtación de trabaju tiene VOl ,-:JS eL ;TI;x.nenke, 

• Un equipo informática con un disUI durO,) pCJrO el Plu91-0rTIO del sistema y almacenamiento 
de imógenes Id unll urúdad cOlTlb'llluda de DVD-R/CD-RW 

Monltol-

• Un teclado alfanumérico, un ratón IJ una alfombrilla 

Módulo de interfaz de control de radiología (RC 1M) 

• I 

rj.'j(v::lo f:~'",/ '.,f--..... 10 

.",puJ,.:ri..':'¡o 



Lo estación de troboj0 de udqul:'i(.ir:Jn d<:' du~~):., ce; u,rnpot'blt' '/.)1) ~ll"C1n I/olíedod de LmClone<.:> 

Adquisición de imágenes cen l'Il'ecep¡'>1 digltol (, el CI,~lSIS lib¡~' 

• Visualizoción IJ manípulocinll de imClC]I"nes 

• T ran::Jerencio de imoqenes CI otras e-:tcJ( ienes 'Je uabClio L::'ClIld,) 1\.1 nUmO [liCOM 

Transferencia de imágenes a un (() (, llVD grabable 

Figura 5·3 Estación de trabajo de odqui c:.lcI0n de dClt,)':; 

Noto' Las Imágene" qde ",p Il1'J0rJron pq pi Vi lual!ndOl' de Imógenes el", lo umsola del operador 
no son poro dlaCJII' ,'O,tlC." 

Suspensión del tubo del techo (OTS) 
La suspensi6n del tubo del techo 10 1)1 es el CI'~;"¡'-'Sltlvr) qu,: sosh,ne el tubo de rayas X y la ;ntertaz 
de UC,UOrtO de lo OTS. lo OTe; rlisrvmp rl",1 mcvím:ent, el", S aje, r'.:ro C.I, I,C", en nrii,'nc:one" 'lvon7odos 
La suspensión permite un movimiento (órnod,J del tu be. y una colocaCión exacto del equipo. 

Figura 5-8 Suspensión del tubo del techo {0le,1 

Soporte mural digital 

Lo OTe, de rotjo'~ X está 
kll mude por I,)s Sl9l.lientes 
",IPI""n!(" Pfi'1(lpCHe<;: 

Rel ¡'Ju Slllkn(,' 

1) PII('II!e Iot!'r.il 

': JICllll"lO teles,:ópl((J 
y s,.'P')! te ni ,:!Vd 

TllbcJ rle rOlJns X 
tj lUllUSU 

l'lterfcl7,k '1<,\JemeJ 
rk 1,:1 OT':· 

( )I!IIHldr,r 11Iu:ti' Ikh:lkl', 

iv)I'I'..ulte .dc" 
1 .1' • '.C' .) ,'; 1 

El ~Up'-Htc '!lO.U 01 diyitoll'" :' , . ::21 conhe!lc' L·II~'ll'lA'." d'yiloIIJ<:\occ\ol (ii') l' r.~:t')df ¡;UI tellill, 
",1,0..01 puede rnO'lebe puro r"o,,¿o¡ J'¡"(t'!l~<o ' pi 'X<2d"'"entLb ImJ ('(JI :Jtl,', 's 

Figura 5-22 l,opnrtf' rTolJ!ol 
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Mesa digital 
Lo mesa Incluye el recept,¡¡ :1,gllol, n lo n"J,:lo €Xlr,lÍble del (leleelo¡ r ()ftú:il, lo,; ped(Jle<; IJ In.., bütOIlI,":> 

de pOIUdd de ernelqenciu 

Figuro 5-37 Meso digital 

Detector 
El Detector portátil es un dispositivo de odqui~.I(ián de imógenes por ra\Jos X que puede alojarse en uno 
mesa a un soporte mural, a bien utiliZClrse en sustitución de un chasis de película «.hosis digitoll fuero de 
la meso o de la carcosa del soporte mural. (o:isla de GilCl matriz de 2022 x 2022 píxeles {40,4 x 40.4 cml. 

Las principales funciones del detector son 

COnvertir 105 datos de rOljos X el", date,s de irl1ógenp.~ dlgitalE"J 

• Transferir las dotos digitales a lino estación de trabajo externa paro "l) procesamiento y visualización 

El detector estó integrado en una (Ojo de rndol. LO porte frento: contiene uno ventano de adquiSICión 
de imógenes de rayos X de grafito. Lo coro posterior contiene los Instrucciones de uso lj advertencias 

de seguridod. 

la F\llIlC1 ~,-l:-! muestro lo parte frontal del detectN. situoda frel'te u la fuente de raIJOS X. 

Figuro 5-19 Frontal del d.:'tectN {e~lt" lodo eslO cr;entado al tl:t·JI 
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~f~ 
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto mé i~o~\.l~ 
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, í):9m·o/ .... ~ 

';':"s'A--"--' f(.~' 
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones-..cuv 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 

productos permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los 

médicos; 

Encendido y apagado del sistema 
En esta sección se rlp~,rrlbe pi prncedllnientn,-jp enct'I-,dl(k) ~ opoyado del slstemo. 

El sistema debe permanecer encendido en tode> momento poro alcanzar un rendimiento óptimo. 
No obstante. se debe n.eolizar Ln apagado y encendido controlados del sistema una vez a lo semana 
como parte del proceso rutinario de control de calidod. ConslIlte el e (IP;t:JI'-' 14: C;wclIltín el¡=> caridad 
\! rnontenimif-V

-::, paro nbtener mas Inh)rmOClón. 

Si el receptor deja rk ¡ t'cibir ce'rri",nt(' Olirante 30 rT\in\lto;, o mós tiempo. reinicie el sistema Id deje que 
el receptor se c(1lienh~ t?rl e':;tndo "on" dunntt' ~u minutos curno mínimo. Consulte' ""1111(1(, (le ',.:,remn 
:1'. ~- '1 ~)1 paro obtener mós inforrnooón 

Encendido 

1. Pulse el botón de encendido del RCIM. 

Figura 3~1 Botón de encend,d,) del RCIM 

2 Espere j rn,'wt(l':, pdlO l~'_i<': oe OdlVé todo ",1 ,>istema 

• El sistefllLl se )JUlle ':-[1 1,IGrdlU odloc,átlcoillen:t' 

• Si lo funCión de acceso e'oté oCtlvOdCI, lu pontallo de Clcceso aparece en el monitor izquierdo 
cuando el si~lemu:oí:' elKue¡llfe prt'parodi.J. COIl'_,ulte,'\.' ,--"~o '1 d:; < "1,.-'><' '" :¡: 3,!¡; poro obtener 
más inful maciún. 

• Si)a función de acceso no esté octivado, aparece lo pantalla Worklist {lista de trabajo) aparece 
en el me,nitor izquierdo cuando el sistema -:.;e encuenlro preparado. Consulte el e upí' eJ'-) 6, ;"ótu 80 

poro übtenér ll1á., infurmoción 

3. Paro Jos sistemas equipodvs C(il, el [letect01 portátil, espere 30 segundos hasta que el detector 
se iniCie. 

• Aparecerá un mensaje en el área rle estarlo del sistema: "Detector Boot is in progre:s Pleose wait 
29 seconds for the detecwr baot tú complete." IEI detector se está iniciando. Espere 29 segundos 
hasta que finalice el inicio del detector). 

• El sistemo se enCuentro preparado cuando desaparece el mensaje de arranque del detector. 

Apagado 

.t 
CUIDADO No apague el sistema SI el ventilador del tubo se encuentra en funcionamiento. 

Espere a que el tubo se enfríe y o que se detenga el ventilador. 

1. Cierre todos 10S exórncncs q,,(: esté'I-, obicrt,)é, en c':€ IIlOit,('ntc), ISI dcsea obtener mós InfOrill0CIÓn, 
eonsulteel(n:""l,'- ,\,-!,-. _~_~ '1 

2 Haga die en el botón fU] ILITV) lUtilicnr:l) qllE' SE' elKuentro enl!] part'" Sl"renN ne la pantalla W0rklist 
(lista de trabajo) 

Figuro 3-2 Botón Ulility IUtilidudi 



3. Seleccione System fSistemo) en ;(1 pantalla de utilidodes, 

Figura 3-3 Pantalla de utilidades - Slstemo 

SySltm - Sy5tem 

4. Haga die en [SHUTDOWN; !ApoqUJ) 

• Aparecerá este mensaje' "'The slJstern will be shut .j(,wn, NOTE rlt'ase olklw for the tube fan speed 
ta slow (it running higll) bciorc :,huttmg down slJ'.,tcrn: ILI ' .. I:,te¡na so;; apoyaró. N01A: Espere o que 
se reduzco la veloCidad del ventilador del tubo [si es alta] antes de apagar el sistema). 

5. Hago elic en [VES] {Sí) poro continuar con el apagado del sistema. 

• El sistema se apaga !:J los monitores quedan en blanco. 

• [CANCEL] {Cancelar) interrumpe el apagoda del sisterrw y le hoce rewesOI" a la pantalla 
de utilidades. 

Noto: Después de apagar~e el sistemo, espere unos 30 segundos antes de volver a encenderlo 

Proceso de garantía de calidad 
El pl'Oceso de garantía de calidad (()API u,¡1slcI de uno serie ele prut.·ba~, q J<'" debellllevarse o cobo 
en el sisternn todos lo" ',,'I,H,llhl' ','110 ITwril1 {,¡ colid ld d" -,; 1111(J~wn. fv1~ ehu', L1e 10<; t'Jreo;; de kJl1dc, 

de este procedimiento !ten <:;idc, '-I','-¡Il,(:IC :CG'~:J r':'q-.J.ekl-, '_1'10 1:', Qdq,iISI':h)Ilé;S Se realICen en el urden 
que se ir¡dica 

Cuándo realizar el proceso de garantía de calidad 
lo prueba de procesa de garantía de calidad debe realizarse 

• De formo sisternótica, todas las sem,Jna$. 

Cuando apal'ece el icono de olt'rto en t" butón dé procE's'-1 de qorontía de calidad (rlgura 14 11, 
situado en la porte infelior de IDo, f-iOIlL11Ioó> W\Jrkbt jLlsto de tlubuj{}) y Acquisllion (AdqUISICIón) 

• Cuando '.óe percibe uno p';'rJidu de culi¡Jud de lo ilnagé'll. 

Fig Ufa 14-1 BQtón dC' pro(("/) de OT Ui ,La ~(ie",,· """,,¡I)i\i"i¡ ,',111 lü)! ,e u,- alc'rt'J 

Maniquíes 
En el proceso de goruntío de ,--alidad ,;" '~ltllizal1 ,h~ [lO)'" de' 11'(Jlllqule:., [1 pr", d(I"::' ~·I nUlW.ll.i I"I(JIK' 
IJ el ser¡l.lnd0 el rnww]ui MTr ¡I.,i'/",y)(] 1,· J11!jr' ,1:." <,;,1,·( 1,,1',- ... 1 mur],',. qde dese;, '1111?lY;'11 I(l', 
pantalla,; de odqulslclón re:,[lec!ivos. I ,<bien Ip, 111 el'; de P~I")'YI0r He' c"Twn,:udw, Il(Jf(¡ le", Il1(JnK]uíe, 

pmómelros antes de realizm una (')(p.)~iclón 

EllT1Wllqui J1lonn hqul<, 14·2i se utlh,'o r'(jra (01f1 ,'nhill 1"" irlrlore c• c"9U1Pnt;'<; 

Falto de uniformidod gell>:'1 01 del brilk, 

realta de un¡fQllnd~1d le,\ 01 del brtllc 

ralte1 dE" unifarmidu,i rJ<-' lo iPll:( ""11 ""(;01 ,-,., I ",I'j~ 

Artefactos, número Je pixeles dC'lectu';,sc<, 

Figufa 14-2 Mnr.iquí pkHl(' 

!::J mon'fí ~1! stO' lllilll0 P(IIO ,Ompr(liJ.lI )0 Ml~ illll1ci,'m.je t.uw,telell' ;) de 1l"1,1111()(" 1,) .--
EduardO Il1lmingo. ftrnlil .. 

Ing. O,II!:CTO!l r<uh¡(,O 
:',,'-; 3JJC. -:-'1 e 1, lh~ ·~f.;o 

i\pv_,:'I,--~ .. O 



Figuro 14-3 r"lon qUl MTf-

o 
¡ 
:1 

Durante el proceso de gOlantío de cohdod~.: utilizan voria" pantclll(l$ d .. adquisición. Estos pantallas 
se cargan automáticamente en el sistema de cldquislcif:rl 01 corrllenlO del prQcedimiento QAP 

Cuando se ClctlVO eIICOll(' dé' Qi\f-', ',lteJUriU ell 1'1 pUf\<> 11!~('rlur (1" 1(1. IIU'llu,lo,; (1(' h:,\n d~' troba!") 
y adquislCl;m. se Vl' lu prll\k'U pUI-'¡:111 de' 1I,I<1UI'_IC _'11.1 e por-,·I(', 1."'-1',,, d,) '" d.!!ltrol de lO pc]()tollo 
Incluyen botones potclc('I111,'¡oi' e 'Irn'I' ¡ ", ["' '1":" ¡,'-e elll'J(,"lnoC!cn 

e InstrucCiones 

En el Cuadro 14-1 se indican los SílllLJ )los ql,e oparecel1 e(lla 1)(111\0110 OAP Y se describe su función 

Cuadro 14-1 Símbolos de l)AI-' 

Símbolo 

Símbolo 

Descripción 

[)o\r,n Q/',r I')¡~io 01\1' c,i ",' plJl',q pillo p{1nlollo Workli:;t (l.i~,to 
de Ilohoj'J) : 1 íc()¡) J,je (11)r\(1 dl'l(1,iI!n (l1)l1le~,' ('Iondn ("', 

Ilt'U;SUfI!) rt;:"dlizw ,,: i.)Af-' pOI () '.1' lI(1nll;:,JI ei rE-nUinlll'rlto de-l 

sistema 

Salir. Cierro QAP y le devuelve:J lo listo de trabaja. 

'-~~~~+:--.. _- ----
l!ilPl'dllT1i'nt" eSte' ll'-,' "1 OjJ(1"_'L'" uo,,,I,, 1 ulJ UI 

Ing. Edualllo iOll1ingo f.r~._ 
DII~1!CrOt'l T!t;tllCAl 

irr¡ppd Irn,ont . r· b "'I!iU""1 '~IUP . I1':pl(l,o IJriql. illl 1Il,(I(jenps 

hoga de en este- b0t'_'I', paro acccder q ,lnl.1l'sta de 
"'):jl-,Jlln~ql' c' if i;Jql~ :!¡ 'Ii, {;I ,1'Illlü:") '-i"" ,""Iu por,lul:u 
Arquisitil1n (Ar!:llll<;i(w,ni. lo 1i<;t(1 de impedimpI110S 110 SP 
octuoll:::o automátICamentE> 01 cOl'regil'h:._ Hogo elle ell !OK] 
IMefltor) flOro (,errw b 1I,·,to lj 011 ~INHIBIT] Ilmppdimente,) de 
nuevo po~-o ver urloli ,!(j octuol:zudo 

1 Room Door Dp .. n 

~ Tl.I~" Angle 0,,1 01 R"-"g" 

l, Nolln l~leral DeJenl 

Ini<.'iur pn:c-I!', de lu II,(H 

receptor oe I~I mesu 

Apu,j·.;-ru: .. o 



---

Iniciar la pruebo del soporte murol. Inicio IU5 pruebas QAP 
poro el reu;pto¡ ei(.' ,.,p(lft(~ murol 

',,'.", '.,í' ~ >, '." 

Ini,ior pruebn del rlelprtor portáTIl Inicie l(l<; pL:ebos QAP 
pUIU el ut'lec\ür ~CJ¡lúlll. 

Volver. le devuelve (J lo pon\olln nntefÍur F',le b\ltt'm e,e 
desactivo rni0ntrcIS SE' r",alizan pruebas 

~~~~,_. ------~~- - ~-----~ 

f'¡'Lli<Jf. Ut.'ll~·IIt..' d y,\1 Y k ;::J,cV,'L"U<; a e: p';r tuilu de 111I'.i(' de 

\;;,- í~ QAP 

L _ 

Mantenimiento 

General 
Pora garantlzor un rendimiento continuo 4 seguro de este equipo de royos X, debe detinir un programa 
de mQntenimiento periódico. Los comprobaciones funcionales no indican sí este sistema de royas X 
funCiono conforme o las esrecificocíune~,. Sólo un rnontenirnienta periódico regular puede localizor 
posibles problemas. Lo respon'~obilidad de suministrar este servicio recae en el propietario. 

Los intervalos de inspección e':tón bo-:,. le,/, t:'n UII US,] elld! IU me~iio de ur, turno de ocho horas. SI la 
frecuencia de uso del equipo es superic,r o este prornedu, so rec,)mlenela realizar inspeccione~ mós 
frecuentes 

Ademós del mantenimiento r"utinclrio, deb,~ Inforrn::r 01 repr('sen~(lnte de GE (¡cerca de cualquier ruido 
anormal. vibración o func.ionornierlto inw~uol. No ob",lante. untes de Ilurno! al téc.nico de <;er ViCiO, 
asegúrese de que el equipa funCiona de w:LlelrJo Uln las prl'ccd..:ntes ,nstrucdoncs 

ADVERTENCIANo llevar a cabo inspecciones periódicas y el mantenimiento necesario puede 
generar situaciones que conduzcan al deterioro del equipa, sin posibilidad de 
detectarlo. Tal detefloro puede traer consigo follas que podrían provocar graves 
lesiones al paciente a daños al equipo. 

ADVERTENCIA Peligro de descargo eléctrica. El soporte de la OTS na contiene portes que pueda 
arreglar el usuario. No Intente desactivar estos componentes ni retirar ninguno 
cubierta. Avise a personal de servicio cualificado. 

Servicio cualificado 
El funcionllmienta seguro del eqlJlpo tOrT'bién requiere el empleo de per-.;onal de servicio con uno 
formación especial en aparatos c!e raLjos ,,\ poro uso médiCo) (;f::. lJ Sll~, a'zrciados disponen de una 
organización mundial de t'stac¡"1 :F."S 01'1 1, 1' ... ~ unle", r>y'dt~ r)ht'~IF·r ~,('(\j,'~I') es[wcl(jlizodo en ralJ'Y. >: 
Si lo prefiere, p()dern()~, p\tablE"( .-'i ,111 ( '\f Itr IJ\') dt-" lliJ\e pCll r 1 pr, "',,del (] jr, sel viuu perir'¡di( o y!( J de 
emergencia. Un I'epresentonte ci", l-,E plkdt' inl'ArTI'Jlle <~ub:,~ E.''".¡e plan. 

Servicio y mantenimiento a cargo del usuario 
El equipa de rayo,,> X de (jf:: Incluy~ dispOSitivos de pr')tección disel~odos poro ofrecer lo móximo 
scgul"idod. Ante': de s(,licitor S{'l"v'cro téu'l~o. uscgúrcse de e,~tar empleandu b~ procodim;entos 
de funcionomiento oJe~'lj(Jd(),) 

Este equipo debe hrnplorsE.' frecuentemCl"lti?", parllcul'Jl"men:e en presencio de productos químicos 
corr·osivos. Use un pañ~) Iigel"Omente hUIYl0deCldo el~ oguo telnpladajabonosa luse un jabón suavel 
paro limpiar la molduro. el tablero y los mandos del operador limpie lo unidad con un paño ligerornente 
humedecido en agua limpio. No use lilnriodares ni ',olvente<: de ninguno dase. yo que éstos pueden 
donar el brillo de! acabado o borrar las rotulaciones 

CUIDADO 

I 
,--.j 

El acceso a los piezas internas de este equipo debe estar restr' gid 
de servicio cualificad capacitado. Asegúrese de que la olí nta I 
está DESCONECTAD a tesde r laspuertasdeoccesao 
protección. 

I Q, Eduanlo iomingO f.,.1III!r 
n OI~¡;CTOI'I Ti!t;t<lW 

O, 1 3 



Una vez 01 mes. Inspeccione lo,:, dispositlV\'<; de seguridad y soportp del pacientp por si se hubiera 
producido un desgaste excesivo. no estllVip:.en bipn C1justnd()~, o prpsentorml otras seiia\es de que 
se necesitan ajustes, reparación o Su"tllU'-10n.!::n ((J~~() dp dldn sobre el estado de este equipo. 
póngase en contacta con un repr,;sentontP dp serVirlO de tjE 

Uno vez al mes debe pa~arse un paflO [Xli las portes externos y las guías de deslizamiento expuestas, 
por las Que se mueven lus dlindrus. puru ;:IlIninal rnuterius extrwlus que pudieron haberse acumulado. 
Si se limpian las guias COn un paño ligeramente humedecido en aceite, se obtendrá una lubricaci0n 
suficiente paro gorantizar un funciunarnientu fluido. 

CUIDADO Tengo Cuidado cuando elimine materias extraños acumulados 

Programa de mantenimiento periódico 
Consulte los documentos 

5308117 -1 ES Discovery XR650 PM ( ht'cklist Por! A 
{listo de verificacrón de MP de Clis(\wery Xkb'-¡I.l. Porte Al 

5308131-1[$ Discoverq XR650 PM (11eckli5t PCII t e 
(Listo de verificación de MP de DiscOVCI'lj XP,650, Parte Gi 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 

implantación del producto médico; 

mun d .. d 

ADVERTENCIA Los anomalías de 105 cables de alimentación eléctrica o 105 descargos 
electrostáticos 01 sistema provocan un error de follo de grabación del C%VO 
En dichos casos, debe~'ér ~'ol\/e'- (1 ~J'"(lb(1'"se lo imagen en un nuevo CO/OVO. 

3.6. La información 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 indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

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

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

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

debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible 

de reutilizaciones. 

LIC. 

Olreceló 

Ina. erluario lominQD Ftrn""" 
O,,,",CTOI'! T';(;/"c.o 

:,.,RIEL 
Subroga e 

NO APLICA 

de T ec la MldlCI 
. .N.&t.A.·,l'. 



En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de S!J.!-~íL 
•. Il. 

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formulada .~~_ 

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los r4q~?~¡to~y 
, •••••• q' 

previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resol 're::~:~~ 
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic: PE \.~ 
los productos médicos; a .4 t 31 

NO APLICA 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

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

montaje final, entre otros); 

NO APLICA 

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

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

radiación debe ser descripta; 

Especificaciones 

Tubo 

Copocidod de almoc enOI1-,lent'J de L:U! :,1 

• Ánodo: 260,000 julios (350.000 ul,idades de calor) 

• Unidad del tubo: 1.110000 Julios 11. 500,000 unidades de colorl 

índice de disipación de cak;r rnóximc, 

• Ánodo: 75.000 unidades de color por mino 1925 wottsl 

• Unidad del tubo: 60.000 unidades de calor por mino can el ventilador en funcionamiento 
(740 watts) 

Tamaños de puntos focales 0,6 mm/lJ mm 

Ángulo del ánodo 12.5'" 

Voltaje máxima: 

• Ánodo o ctltodo 150 kVp rectificados 

• Ánodo o cátodo a tierro 82 kVp 

Condiciones de funcionamiento ambientales 

Temperaturo ambiente: +15 ~C a +35 oC (cambio máximD 10 OC por horo) 

- Humedad relativa' 30% a 80% humedod relotivCl sin conclens(lción ícombio máximo 30% 

por hora) 

Pres'lón atmosférko: 106 kPo o 70,1 kPo 

Condiciones del slll11ini~tro de olimentocl0:1 

Voltajes de entrada l1ominale" permltld(ls: 380. 400, 420. 440, 460 Y 480. Trifósicos con o sin punto 
neutro 

La variación diaria móximo del voltaje debe ser de un +/- 10% de la entrada nominal 

Los generadores Jedl HF 65/80 se adclptoll o los sumini,tros de 50 Hz lJ 60 Hz. 

Generador de alto voltOJt- - potencicll',oi"l,il-li)1 

Potencia IkWI65 Ó 80 

kVp 40 0150 

mA 10 a 800 nODO mA paro sistemas d", 80 kVV) 

mAs 0.25 o 630 

Desviación admisible del intervalo de ten5iÓIl del tubo: < ±3% ± 2 kVp 

Colimador 

Colimación de hoz do:? royo~ X outolllóticuld manual 

LIC. ARIELA 
Subroga 

Dlroccl do Tocnolog/a 1116dlca 

L 
~J 

:A.N.M ..... T. ~'>lr(..:Jo ~ ... r',~·-,fc...IO 
A¡Juu:_'I<-<jÜ 

Ing. EdlJlrdo iomin¡o hrn_ .. 
D.I!!:CTOI'I T2(;t.1tA) 



Si~tema de soporte mural con inclinación 

- Dimen~iones de la cOl·ca~a del cletec tor del soporte mural: :con el detectar en posicián vertical 
y las cubiertos instalada~) 

• Altu ro <52 cm 

• Anchura <65 cm 

• Altura mínimo desde el suelo 01 centro del panel 28.5 cm (+/-0.5 un) 

• Altura máxima desde 121 suelo 01 cc:'ntro del ponel178.S CIll (+1-1.5 cm: 
• Desplazamiento VJ"I·ticol del é,op.Ji"te murall ":0 ,:1Il (-/-1 ,:m) 

El soporte mural se inclina de -20 a 90 grodos 

Mesa flotante en 4 dlreccianes 

Gama de elevación = 57 - 82 cm [20 - 32 pulg.J 1+/-1 cm) 

- Tamai1a del tablero: 88 cm anchura x 225 cm langitud 134.6 pulg. x 88.58 pulgJ 

- Peso máximo del paciente = 220 kg 1L:8S lbs.) 

Detector füo 

Tamailo del detector 41 cm x 41 cm 

Matriz activa 2022 x 2022 píxeles 

Profundidad de imagen 14 bits 

Tamaño de pixel 200 micrones 

Rango dinómico habitual 0.6 uR - 9 mR a ROAS 

Eficacia de detección cuántica habitual 77% a O Ip a ROAS 

Detectar digital portátil 

Tamaño del detector 41 cm x 41 cm 

Matriz activa 2022 x 2022 pil\eles 

Profundidad de imagen 14 bits 

Tamaño de píxel 200 microne,:, 

Rango dinámica habitual 1.5 uF: - 7 mR o ROAS 

Eficacia de detección cuántica habitual 65% a O Ip a ROAS 

Estación de trabajo digital de adqlli~;ición. procesamiento y revisión 

Monitc,res LCD cok·l· de 2-19" (48 cn-,:I (~280x1024 pixelE's) 

Copocidod del disco dur.) 73 \.,8 >3.2C~: illlóqe!x'C, 

RAM 2 GB 

- Tiempos de procesamiento de imágene~, poro exórnene" de expo:.icior) sencillos - incluyen 
adquisición y procesamiento de imagE'n 

• Imagen final procesado con obturaCión automático incluido < 7 segundos 

• Tiempo de exposición a exposición < 5 segundos a 70% HU 

Tiempos de pracesamiento de imágenes pal"O exámenes de exposición múltiples - incluyen 
adquisición y procesamiento de imagfrl 

• Todas los imágenes de d'Jble er,¿r'Jíu < 16 segL.nclos 

• Pegado automático de imágene::..13 illlógene c,¡ < 22 segundos 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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

funcionamiento del producto médico; 

Ino. eduario 10000Ingo fjrn .... 
DilltGTOII n(;/lifA) 



Parada de emergencia 
la ¡Jurado de ernergenci(J permite np,Kjor i'~1 '-;:,[rorno \le il1me¡jiolo, Inc luidas lo !(lblo, la OTS, el soporte 

mural!:J el tubo de royos X; asimismo interrumpe lo exposición de Imógenes, lo meso digitol y el f{(IM 
eslón equipados can botones de por'Jda de i?PlPrqenci(ll" .. ~¡U .:,> ¿C,l 
POlO activarlo. Pulse el botón. 

Para desactivarla: Gire el botón hacia lo derecho (según indican as flechos del botón) :'C1sta que 
se deteng(]; después, su<"~ltelC1. 

Figuro 3·8 Botanes de poroda dE' "'11 ,erg€'nci'J 

Ila [.:1 

U:;e este plOC(~dimíellto paro P:(JIIlOi U!lU ¡hJf,'Jd:'! de erq¿'rgo.:nlIU Ij rell1l(11Jr ellJol,lll ((jlrc:,poodiente. 

1. En una situaCiÓn de emergencia, puLse el b: tón de parodo de emergencia con fuerzo. 

2 Resuelvo lel ,,itu(J{ ión de emeruew io 

ñ 
ADVERTENCIA Cuando el botón de parado de emergencia está activado, lo meso sólo 

se mueve longitudinalmente_ lo meso no esto bloqueado en su posición. 

Extreme los precauciones con el pociente cuando esto ocurro. 

3 Uno vez confirrnadus loS c(·ndi(l(lnes IK ~rTlult't.>, ;]I(e <:?II.JNLln hocio lo dt'r¡,ocho 

4. En la estación de trabclJo de adqlllsiClr)n de daL)s, hOQo (lie en el b·')tón [O K] de la pantalla de porodu 
de emergerKin ¡FICI' .' -':Ji, 

• El sistema se pone en marcha outull1óli(amellte 

Figura 3-9 Pantalla de ~larado de cmergew:la 

Reinicio del sistema 

-
Si resultara necesario reiniCiar el Sistema, estu ll(Clón puede Plolongarse durante,) mlnlltas. 

Noto: Mientras se ¡¡evo (J coba el el' 1" d,-, 1,'i'll(i(. I\-.') ',e podl/¡ .ltili¿UI d sbtt:'lllo P(]ro adqUirir imógenes 

1. Si es posible, cierre, \u"p<:::'non (' (llllJIc l,le ',1, ", exÓIlI('ne·.:1I ,,- r!;\'" :Cl)n',IIII, ,.: :1-1íll.:, 

AJq, ,é,:( ,:\1) <Jt' "'{¡',;"'I'" ~, pa'o i;btenei mus InI0riTIocióI1). 

2 Si es posible. desconéctese del sístemCl 

Pul:.\? LJ mantenga pr<",lunado el butón r).t '-,ET IReIflIClor) del HCIM hu sta que e,,(uche lo o:er101 

acústiCo L' hasta que lu pantalla del mL,nllvl se pVflga de colc,r ne':jro con el texto blanco. Suelte 
el botónlj espere hasto que apmezca lo pantalla de acee::,,) l' lo pantalla de In !ista de trabajo 

Figura )·10 Botón de rell1lCIO del F(I~'" 

• J¡ •• 'm; •• :-
.:. .. :,,,;, .. ~~t:"'---

4 Suelte el bütón y espere hasta que aparezco lo pOl1tCilln de 0(C0S< 1(' la pantollcl dela lista de trabajo 

• Mlentra" stO' rel!\lC'Ín ,,1 ',I<;!0r1ICl, qpWI'('I'Ir'lrl \'OfI(P; p:lnto :d'; .'11 d n ,on'to!. r <,to cirnuY;!oncio 
es normal 

• El sistema se iniciará outomóticamente ',j, cuand') es~e ~ '..:r'.Jrmb, upal~'c('rá la pantalla de accew 
a la de listo de trabt!j·<- Idt?p~'ndlend,j de la ( ,rlril"I(~cion ,je! "i'.,("-¡-:O). e 0w,u!te :- 'le "I1(kk ij,' 3- 2.;. 

paro obtener más Inl 

-J 

Ing. E1!uartlo lomlngo F6rn", 
DiIl!G~ T2(;1,.w 



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

variaciones 

otras; 

Disposiciones reglamentarias 
Nota: bte equipu yefllOlu, u!JII¿u \:1 ',)ueue ,01', 11111 ¿n~r')'J Jc' lodi::íli~(ut:'fluu btt:' t'qUlf-"J puede 

provocor interferencia~ de radiofrco.,'11CIO en ,)Ir')':, mc,trumCI1WS mérl;cü" y na médicos 
~ en 10$ cornunicoci,)nes por ¡-odio, Poro p'-oporcionor uno protección razonable contra tales 
interferencias, este equiDo clImple CO,) lo '1rr1I!clüjn de enllsior,e<, para ios oparotas lTIédlC(¡S 

del Grupo 1, (¡me t., d<.: lo Dil ('ctlVO c, -!hr(' :Ji:',posllivos médiCO" c,]rnr) lo estipula la norma 
EN 60601-1-2. edición 1 (1993) Y edición 2 {ZOOl), No obstante, no se gOl'onlizo que no se 
presente uno interferencia en una IIlstolaciün en porticulúl. 

Noto: Si se averiguo qu<: (',.;tc cqui¡.o puede 1)lüVOCOI il\terfer<2llCIUS (,() que puede determillOl se 
conectando y deC;((,Ilect(1nr!~) el equipo), el USl;orV) la el W"fsonol cualikado) debe intentar 
corregir el problclna lIl,pl<:"II>_'I~tailc!} -,,"1(1 ,) VUI C~ de IU'J '.,"J~lie'1k5 medidclS: 

Reoriente o culuque en otlO sitio el, IlbtlUllH::lllu 1) 10'J ilh(r l;1T1t'rltv_, ufettudos 

Aurnente el e:::,¡xlcio elltlt' el equlp' LJ el Ji5F(I'"ltIVO afee tudl' 

Coneel\' el eljClI~"_' u ur,u Ivrno L'!0cllÍ(u Jír('I('III,,' de iu Jt'l opr.rrotc' (Jfedod(~, 

Pida rnás rnformación al f<:spectú ('11 elllIgor de compra o all('pr..:'5(,lltante de s('rvicio 

Nota: FI fahrlcontt' n,J ~;(' ha((' 1\".1" Hlsohl\', k flll1':}lJ: IU Intel f,_'I"1li I(J prnV{h (1' lo Wif Pll)'." dI' cobk"; (j(' 
Intf'rcrlllf'xirín dl~th!w, el", 1",- I'pr"nw' nod"s () v,r In~ Ill(dif¡(,xí,-mec, 'j uHnhi,y, no outorllanos 
el1 este eqllipo. ':,1 . ("ok:G cC:'I:hia':," iT rl'!I::éVI, r""'J 'la ''',l' ;'!;~d~,~ poclr,'(I w'ulw la outarluod del 
u"uurí0 P<'lr(1lJlil"t" l'll f!ll",I' ,1drTh";I( e'l ,~ql,ljJ_' 

Nata: PllI a LLJllIjJlit CUI; ('1 rl!glollH'l,lu ',UI)1 " ,nI, I f,>I('IY lO',. ,?kt ti -'11'()lJllétlc(l~, ¡'\.JIU Iv, dl"po'..>itivty; 
médicos del GruP') 1. (Iuse A, lü:.. ((lb es de cUl'1e'<lélll a ,)(¡"C"S d;spositivos pel-iféricos deben 
e~tar blrl\dodos y (,)I1ecto(b~ o líel' (J U.JI ri.;LtU'11enle. E: ci~,_, de r. uble~ qUt" r;o e .... tÉ:ll blilldudo~ 
o cOl)cctodo~ a tierra de formo adeCliOdo puede hacer que el equipo provoque interferencias 
de radiofrecuencia, la cual incumpliría la Directiva sobre dlSI)Ositlvos médicos de la Unión 
Europeo y los reglamentos de la F(l (f ederal Curnrnunrcotion-:. (ürnrni'..sian) de lo:, EE.UU. 

Nato: No utilice '11l"trurnento" que l'on"rnitull por <,i mismos '~f'i\aks de rodic,lrl'C uerlClO lIJar ejemplo, 
tel¡'fr)llo~, celulore c , Iron"ml,<,re~. n pr:yJu((,,< '-Ol1lr.-J!nf!, ,e :-"" ;-odiol el' !w, proxin,lelnrJes rle este 
equipo. 'jo que pOdrían provüCOf y l':'l"ldlrnien:c distinto) 01 '.lU~ Indlcol' los especificoc:iolles 
publicados. 

l'<1alltengo desconi!( tode' L'I SUmll"ll',t:O eléctr,~ ':' d(· dld\,) t,po de 1'1strurnentos (UC111do estén cerco 
del eqUipo, 

El personal médico o cargo de este equipo debe Indicar o los técnicos, paciente;; y otros personas 
que puedan estor cerca del equipo cue cumplan COIl t(¡dos 105 requisitas ambo mencionados. 

Este pluduclo cumple lu~ ~"'4Li<,itv, "Igulelll,". 

(¡¡red,va del (ow,cJ,J EUI, 'I_'('() 951:,/ ( U .. 1 ¡ 'o' j,c.;" 1', "" )' rTl·:d, 
marcado de (Olllormirjorl -1\' lo (F 

Figuro 2·8 MarrndCl U 

! 3 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si u 

riesgo no habitual es cifi 

l 
Ing. Eduartlo lIomingo Ftrn ... 

DII!I!CTOII Tl<;/¡IW 



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

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

NO APLICA 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medicr·, 1 3 
NO APLICA 

Oin"cC" ','" ' 
.'~ _' .0'.· 

In¡. Eduarso Domingo f.rRM. 
DIMlCTOII U(¡f¡tCA 

1 r.:¡3J(..::.;IO ~ ",P, -.f(..10 

'd" 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelos: 

Serie: 

PROYECTO DE ROTULO o 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3000 N. GRANDVIEW Blvd. WAUKESHA, WI 53188 -USA 

GE Sistemas Médicos de Argentina SA 

Alfredo Palacios N°1339, CABA, Argentina. 

Sistema de Radiología Digital 

GENERAL ELECTRIC 

DISCOVERY XR 650 

SIN XX xx xx 

1 3 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-115 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

II 
i Sub DPote 

OIr iOn deeQnDlog/allHlca A'r ."'.A.T. 
L~ 

Ing. Erluarso !aomingo F.,n __ 
OIl!l!CTOII recrIo(¡() 



• Ministerio áe Sa{uá 
Secretaría áe !J>o{íticas, CRsguCación el nstitutos 

}!.:N.:M.}!. rr 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20682/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición NO 

lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE 

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

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

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Radiología Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas 

Radiográficos, Digitales 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase !II 

Indicación/es autorizada/s: Sistema de obtención de imágenes radiológicas 

digitales, utilizado en radiografías de lesiones traumáticas, de emergencia y 

generales. 

Modelo/s: Discovery XR 650. 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
. . 1 8 ENE 2011 1407-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su 

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

DISPOSICIÓN NO 041 3 
I 

Pr. OTTO A. OASII!iIGBEa 
SUS·INTERVENTElIi 

A.N.M.A.'l'. 


