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A.N.M.A.T. 

DISPOSICiÓN N< 046 1 

BUENOS AIRES, Z Z ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-4967/12-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOS/CION N 046 1 

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 de imagen digital móvil con estación 

de trabajo y nombre técnico Sistemas de imagenología digitales, de acuerdo a lo 

solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 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 4 y 30 a 51 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-192, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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, II Y nI. Gírese al Departamento de 
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OISPOSICION N. 

046 1 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-4967/12-3 

DISPOSICIÓN NO 

046 1 

J ¡" ..... t., 
Dr. ono -A)ORSINGElER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... 0 .. ' .. 6 ... r ...... 
Nombre descriptivo: Sistema de imagen digital móvil con estación de trabajo 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de 

imagenología digitales 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Imágenes por rayos X en aplicaciones diagnósticas y 

quirúrgicas. Incluye aplicaciones en fluoroscopía. 

Modelo: OEC 9800 Plus 

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

Nombre del fabricante: GE OEC Medical Systems, Inc 

Lugar/es de elaboración: 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, Utah 84116, 

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-4967/12-3 

DISPOSICIÓN N° O , 6 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO # .. .,. .......... . 



PROVECTO DE ROTULO 

FABRICANTE: GE OEC Medical Systems, Inc 

DIRECCiÓN: 384 Wright Brothers Orive Salt lake City, Uthah 84116 

IMPORTADOR: GE HEAl THCARE ARGENTINA S.A. 

DIRECCiÓN: Alfredo Palacios 1339 

EQUIPO: Sistema de imágenes digital Móvil Con Estación de Trabajo 

MARCA: GENERAL ElECTRIC 

MODELO: OEC 9800 PLUS 

SERIE: SIN XX XX XX 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-192 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

Ing. Eduardo Domingo Fernández 
C,K::'CíOR T::c,~.r:» 
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ANEXO 111 B 0461 
INSTRUCCIONES DE USO 

Sistema de imagen digital Móvil con Estación de Trabajo OEC 9800 PLUS 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando 

corresponda: 

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

FABRICANTE: 

DIRECCiÓN: 

IMPORTADOR: 

DIRECCiÓN: 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

GE OEC Medical Systems, Inc 

384 Wright Brothers Orive Salt Lake City, Uthah 84116 

GE HEAL THCARE ARGENTINA S.A. 

Alfredo Palacios 1339 

Sistema de imagenes digital Móvil 

Con Estación de Trabajo 

GENERAL ELECTRIC 

OEC 9800 PLUS 

SIN XX xx xx 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-192 

DIRECTOR TÉCNICO: 

M'\cucci 
Mariana 

APoderada 'S<;ts' 
a'¡\ ~a '"--------\... 
'~ 

ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

, .... 
'r~ "\ ~"\ 



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del AnexoOe4. ,Qsolución GMC ~o:; -:--". 

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de J?S¿} 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ';', \ >, 

Avisos de seguridad 
Existen tres tipos de avisos que alertan sobre situaciones peligrosos y que se indican con los 
siguientes palabras: 

Alerta 

PELIGRO 

AVISO 

ADVERTENCIA 

Explosión 

Situaciones en los que se utiliza 

La palabra "peligro" indico que se encuentra ante una situación inminente de peligro y que. SI 

no se evito. puede provocar la muerte o lesiones graves. 

la palabra "aviso" Indica que se encuentra ante uno situación potencial de peligro que, si no 
se evito. podría provocar la muerte o lesiones graves. 

La palabra "advertencia' indico que se encuentro en uno situaCión potencial de peligro que. 
sin o se evita, podría ocasionar lesiones de tipo moderado o leve, daños en el equipo o lo 
pérdida de doto:. 

SI el sistema cumple con los requisitos de lEC 60601-1 con respecto a eqUIpos AP (pruebo anestésica!. 
dispondrá de la etiqueta AP correspondiellte Una etiqueta AP significa que en condiciones normales 
algunas componentes pueden ser utilízaclos de modo seguro aunque haya cerca gases Inflamables. 

Sin embargo, si se produce alguna anomolla como. por ejemplo, que la habitación se llene de repente 
de gas inflamable. se deben tomar medidos poro impedir que el gas entre en contacta con 
componentes del equipo que no estén dentro de la categoría AP, Siga estas directrices: 

• No apague el sistema ni lo desenchufe del receptáculo de corriente alterna. 

• No utilice ningún otro equipo alimentado por electricidad. 

• Evacue al personal de la zona y deje que ésta se airee, No abra ni cierre ninguna 
compuerta o ventana (accionada eléctricamente). 

• Póngase en contacto con el Cuerpo de Bomberos local tan pronto COmo sea posible, 

Implosión 
Si su equipo dispone de un CRT (tubo de royos catódicos) no coloque ningún objeto de formo que 
puedo caer y golpear el tubo yo que se produciró una implosión. Tenga cuidado cuando trabaje en 
las inmediaciones del tubo. La capa protectora del cristal también puede producir polvo y humo 
tóxicos. Si un CRT implosiona: 

• Desconéctelo inmediatamente de la toma de alimentación. 

• Evacúe la zona. 

• Póngase en contacto con un m'lembro de lo plantilla que esté familiarizado con la 
eliminación de materiales peligrosos. 

• Solicite 01 servicio técnico que reemplace el monitor, 

Ing. Eduardo Domingo Fern¿ncez 
C¡R¿CTOil. T:U.:SJ 

'~,;. ",. 



Estabilidad y posición del equipo D 'L 6 1 
Si el sistema estó montado sobre ruedos o ruedecillas giratorios y se trasla o s~ace funcionar de 
modo incorrecto existe el riesgo de que se desplace de formo incontrolado. Sigo estos directrices: 

• Al desplazar el equipo por uno rampo, deberían sostenerlo dos personas. 
• Coloque todos los piezas de montaje mecónicas en lo posición de transporte mós 

compacto y bloquee los palancas del freno antes de mover el equipo. 
• Utilice los osos diseñados poro mover el equipo y los piezas de montaje mecónicas. 

• No Intente trasladar nunca el sistema subiendo o bajando escaleras. 

• No hago funcionar el equipo en superficies que no sean totalmente planos. 

• No bloquee los frenos de los ruedos ni deje el equipo Sin vigilanCia en superficies que no 
sean totalmente planos. 

• Aplique siempre los bloqueos de 105 ruedecillas cuando el sistema se encuentre en su 
posición finaL 

• No muevo el equipo si los ruedecdlas giratorios o ruedas no funcionan correctamente. 
• SI el equipo recibe un golpe de tipO mecánico mientras 105 unidades de disco estón 

accediendo o lo información, se pueden producir daños en los mismos 

Movimiento mecánico motorizado 
Si el equipo dispone de piezas de montaje mecónicas motorizados, sigo estos directrices: 

• Vigile siempre las piezas de montaje mecánicas cuando haga funcionar el motor para 
evitar pillarse los dedos o chocar Con un objeto o persono. 

• Tenga mucho cuidado cuando trabaje en los inmediaciones del equipo poro evitar que el 
motor se ponga en funcionomlento occidentalmente. No coloque ningún objeto sobre el 
equipo ni se apo~e o tropiece con él. 

• Vigile que ninguno prenda de vestir quede atropado entre los piezas móviles. 

Equipo conectado inadecuadamente 
Si su equipo olaja un portocasetes de lo película o algún otro accesorio que puedo conectarse y 
desconectarse, sigo estos directrices: 

• Utilice sólo equipo que le hayo proporcionado GE OEC Medical Systems, Inc. 

• Conecte el equipo correctamente. Un equipo que no se hoyo conectado correctamente 
puede caerse y producir leSiones tonto 01 operador como 01 paciente. 

Noto: Consulte el capítulo de Consultas técnicos poro saber cual es el tamaño correcto de los 
artículos que pueden utilizarse con este producto como, por ejemplo, casetes de peffcula 
radiográfico. 

Electrocución 
Tengo en cuento los procedimientos de s<2guridad Siguientes poro evitar que se produzcan 
electrocuciones o daños graves o los aperCldores y pacientes y poro evitar que el sistema funcione 
incorrectamente. 

AVISO 

• Efectúe todos los conexiones eléctriCOS del equipo fuero del entorno del paciente. No 
toque nunca 01 paciente mientrCls toco un conector 

• No desvíe. efectúe un puente o desactive los interruptores de segundad. 

• No quite ninguno de los cubiertos del equipo Sálo personal del servicio técnico 
debidamente cualificado debe efectuar reparaciones en el equipo. 

• No coloque paquetes ni vasos de comido o bebido en ninguno porte del equipo. Si se 
derramo líquido se puede produCIr un cortocircuito. 

• Desconecte el equipo de lo tomo de alimentación antes de efectuar lo limpieza. Utilice un 
paño o uno esponjo ligeramente húmedos poro limpiarlo. 

• Sólo debe permitirse o los miembros cualificados del servicio técnico mantener o reparar 
un sistema. 

Los circUitos eléctricos imemas del equ:po utIlizan voltajes que pueden provocar hendas graves o 
lo muerte por electrocución. Para evito.' este pellgra,jamás quite ninguno de los cubiertos de los 
C;:Jf~~nes. . r---I 

( Ma iana MicuCC
\ ~ 

rl
l 

I pod,ra~al"~_~"~'L--=:' 
-s~ea\ ca'~ 

----' -.',::> 



0461 
Incendio por causas eléctricas 
En caso de producirse un incendia por causas eléctricas, lleve a cabo el procedimiento de 
emergencia siguiente: 

Nata: Todos los procedimientos de emergencia desarrollados por el propierorio. respecto al área 
donde se utiliza el sistema, deben incluir estas medidas de segundad: 

AVISO 

• Quitar la alimentación del sistema colocando el Interruptor de encendido y apagado en la 
posición OFF (desactivado). 

• Desenchufar el cable de alimentación del receptáculo de CA. 

• Evacuación del personal que se halle en la zona. 
• Utilizar únicamente un extintor aprobado para su uso en incendios produddos por causas 

eléctricos 
• Llamar 01 Cuerpa de Bomberos local para obtener ayuda SI se considera necesario. 

Lo utilizaCión de un tipa de extintor inadecuado puede implicar nesgas de electrocución y de 
quemaduras, Poro evitar estos peligros. debe encontrarse dispOnible. en la salo donde se utilice el 
eqUipa, un extintor que cumplo los estóndares y normas aplicobles. Recuerde que un equipa que 
dispongo de baterías es uno fuente de corriente eléctrica. inclusa cuando la corriente alterna estó 
desconectada, 

Fallo de la conexión a tierra 
Si la sala de operaciones tiene una alarma de fallo de la conexión a tierra y se acciona la alarma: 

• No hago funcionar el sistema 

• Llame a un técnico del servicIo de asistencia técnica cualificado. 

Protección general 

AVISO 
Este equipa o bien produce o bien se UtiliZO en los mmed/OC/anes de radiaCión ionizan te. Durante el 
funcionamiento del equipo siga las normas de seguridad adecuadas. 

• El propietario debe designar zonas adecuadas para la utilización y el mantenimiento 
seguros del equipo y debe asegurarse de que sólo se utilice en estas óreas, 

• El propietario debe asegurarse de que todo el personal lleve trajes protectores y 
dispositivos de comprobación de la radioción apropiadas mientras utilice este equipo. 

• Permanezca alerta ante los indicadores visuoles y las alarmos oudibles que se activan 
cuanda el equipo genera radioClón ionizante en el órea de trabaJO. 

Entrada de fluidos 

AVISO 
El sistema de rayas X no está preparado paro funcionar herméticamente. Si cae líquido en el 
equipa. desconecte el cable y no hago funCionar el sistema hosta que la hayo limpiada y revisada 
un empleado cualificado del servicio técnica. 

Una cantidad excesivo de fluidos como. por ejemplo. antiséptiCOS. solUCiones de limpieza o líqUidos 
corporales pueden dañar los componentes Internos si entran en el equipo, Utilice cortinas. si es 
necesario. para proteger el equipo cuando lo esté utilizando y no aplique una cantidad excesIVa de 
fluido cuando lo limpie. 

}} 



Declaración de compatibilidad 
electromagnética 
Este equipo puede generar y utilizar energía de radiofrecuencia. Por este motivo se debe Instalar y 
utilizar según indican los instrucciones del fabricante con el fin de evitar lo recepción de 
interferencias de radiofrecuencia. Si este equipo genero o recibe interferencias. hago lo siguiente 
poro corregir el problema: 

• Compruebe si el equipo es lo causo encendiéndolo y apagóndolo. 
• En el coso de que se produzca un funcionamiento accidental del motor. desconecte 

inmediatamente el equipo. 
• En el coso de que se activen OCCIdentalmente los royos X. desconecte inmediatamente el 

equipo 
• Cambie lo orientación del equipo hosta que cese lo Interferencia. 
• Vuelvo o situar el equipo con respecto 01 resto de equipos que hoyo en lo habitaCión 
• Conecte el equipo o uno toma de corriente distinto de modo que el equipo y el receptor se 

encuentren en circuitos derivados dlStll1tOS. 
• Utilice únicamente los cables de E/S (Entrado/Solido) que le SUmll1lstra GE OEC Medical 

Systems. Inc. 

Funcionamiento defectuoso del equipo 
Si los interruptores del hospital o del circuito del equipo se disparan. esto situación puede indICar que 
se ha producido un funcionamiento. defectuoso del equipo. No trote de utilizar el equipo hasta que no 
lo hoyo verificado un miembro cualificado del servicio técnico 

Si alguno de los controles del equipo no furKlona tal y como se indico en este manual. debe: 

1. Quitar lo corriente del equipo colocando el interruptor de alimentación en lo pOSiCión OFF 
y desenchufando el cable de allrnentación del receptóculo de CA. 

2. Notificar el suceso o un miembro cualificado del servicIo técnico. 

3. Dejar de utillzor el eqUipo hasta que el miembro del servicio técnico II1dique que yo 
funciono correctamente. 

Dispositivos externos 
Para garantizar la segundad del paciente. conecte sólo aquellos equipos externos que hayan sido 
aprobados por OEC Jvledical Systems. Inc. Todo equipo conectado a las conexiones de interfaz 
externa debe cumplir los requisitos del estándar lEC 60601-1 cuando se utilice dentro del entorno del 
paciente. Si se utiliza fuera del entorno del paciente. cada dispositivo conectado externamente debe 
cumplir los requisitos lEC/ISO que le correspondan. En cualquier caso. la combinación de todos los 
equipos conectados externamente no provocará que la corriente de fugas de ninguno de los 
dispositivos utilizados dentro del entorno del paciente exceda los fímites indicados en el estándar lEC 
60601-1. 

Asa de dirección del arco móvil 

ADVERTENCIA 
Poro evitar lo pérdida del control del OfCO móvil, reduzco siempre lo velocidad de transporte antes 
de mover el oso de direCCión a una pOSICión distinto de O o 

ADVERTENCIA 
$1 el freno del desplazamiento lateral se coloca en el extremo derecho, tenga sumo cuidado de no 
dañarse los nudillos cuando gire el oso de direcCIón 90° hacia lo izqUIerda. 

MieuccJ::: _ '\ 
ra- .~ .. ----. 

I r------.I 
entina ~"A' 



Traslado del arco móvil 
Fomilia~ícese con la ubicación y el funcionamiento mecónico de todos los contr~s afes lid el 

orco movil. J " U "'. 
ADVERTENCIA 

Utilice las asas dI? los que dispone el arco móvil paro colocor las piezos de monto)e mecánicos. Los 
asas se han inclUIdo por motivos de seguridad. 

1. Vuelva a eolocartodos los elementos móviles en sus posiciones mós compactas. Baje la 
columna vertical y retraiga la traviesa. En los sistemas de 22,a ó 30,S cm (9 ó 12 pulgadas) 
oriente el brazo en forma de L verticalmente y hacia abajo. 

2. Bloquee todos los frenos de los elementos mecónicos móviles: el freno de la rotación 
orbital del a reo, el freno de la rotación bascular. el freno del desplazamiento lateral. el 
freno del brazo en forma de L y el freno de la traviesa horizontaL 

3. Desconecte lo estación de trobajo. 

4. Desconecte el cable de interconexión del orco móvil y del carrete y sUjete el cable 
alrededor del osa/ganchos de la estación de trabaJO. 

5. Guarde el Interruptor de pie en la estantería que hay entre las dos asas de dirección del 
arco móvil, y guarde el interruptor manual en lo funda ubicado en la cubierta frontal 
izquierdo del arco móvil. 

6. Coloque el oso de dirección derecho del arco en lo poSición Indicada de O· y desbloquee 
los frenos de los ruedos. 

7. Onente el orco móvil empujóndolo con los osas de dirección o bien tirando de él con los 
osos de posIcionamiento del intenslf¡cador de imagen. 

ADVERTENCIA 
No desploee el orco móvil sobre superficies que tengon uno inclinación superior a 10°. No subo ni 
boje escoleras ni escalones con el arco. No bloquee el arco móvil sobre una superficie que tengo 
una indinodón superior 05°. 

AVISO 

a. Cuando llegue al lugar de destino. coloque los frenos de las ruedas del arco móvil en la 
posición de bloqueo. 

Verifique que el portocasetes esté firmemente sujeto 01 intensificodor de lo Imogen Los 
portocasetes qUI? no estén sujetos ftrmeml?nte pueden coer, doñondo a los pacientes o al persono/. 

AVISO 
No ignore los mensajes de aviso o de error, ya que con ello podría provocar daños en el equipo y 
hendas personales. 

AVISO 
Cuando aparezca el mensoje ANDDO ESTA CALIENTE - XX%, el personal hospitalario deberó evitor 
todo contacto corporal con el tubo de raIJos X No permita que el equipo del tubo de raIJos X entre 
en contacto con el pociente. 

AVISO 
SI continúa con el procedimiento cuando aparece el mensoje FALLO REGULADOR FILAMENTO. el 
paciente puede rec Il/Ir uno dosis superior o la indico do. Pulse cualquier teclo del panel de control 
del arco móvil poro continuor con el procedimiento SI es necesorio y. a continuación. ovise al 
serviCiO técniCO. 

'\ ' 



ADVERTENCIA 
El uso continuado Sin aplicar lo refrigeración necesario puede dañar el tubo de r¡os~u'lue no 
se impld? efectuar uno fluoroscopia, debe esperar o que el tubo se enfríe fts tova, 
exposlClon. U 

AVISO 
Cuando oporezco el mensaje EQUIPO ESTA CALIENTE - XX%, el personal hospitalario deberá evitar 
todo contacto corporal con el equipo del tubo dI? royos X. No pl?fmito que el eqUipo del tubo de 
royos >< entre en conlocto con el paciente. 

Mensaje Descripción 

EQUIPO RECALENTADO La temperatura del alOjamiento ha alcanzado el 100% de su 
capacidad térmico móxima y el interruptor de corte térmico se ha 
activado (abierto). Se detiene el sistema. Deje que el equipo se enfríe. 

ADVERTENCIA 
Cuando aparece el mensaje EQUIPO RECALENTADO, el alojamiento del tubo de royos X estó 
extremadamente caliente y se debe dejar enfnor antes de llevar o coba más exposiciones. 

EVite todo contacto corporal con el equipo del tubo de royos X. No permito que el eqUipo del tubo 
de royos >< entre en contacto con el paciente. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

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

provista de información suficiente sobre sus características para identificar los 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

Identificación de componentes 

Los artículos que figuran en la siguiente lista identificon la ubicaCión de componentes utilizados 
duronte la instalación y ubicación y corresponden a los artículos rodeados con un círculo en la 
ilustración que se muestra a continuoción. 

1. Manivela de lo traviesa horizontal 

2 Manlvelo de t'.;ono de lo traviesa hOrlzontol 

3. Interruptores de elevaCión de lo columna vertical 

4. Pantalla del p,Jnel de control 

5. ManIVela de tl'ena del desplazamiento loteral 

6. Monivela del brazo en forma de L (superior) 

7 Freno de rotación del brazo en formo de L 

8. Panel de interfClz (cubierta del lado IzqUierdo! 

9 MonivelCl delll'ltensificCldor de la imagen 

10. Freno de la rotación orbital del arco 

11. Freno de la rotación bascular 

12. Manivela del brazo en forma de L !inferiorl 

13. Pedal de freno de las ruedas posteriores 

14. Cable de alto voltaje (HV) 

15 Conector del (oble de Interconexión 

16 Mar1lVela dE: dirección (sólo en el lado derecho) 

, 

--" 
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Ilustración 4-2. Identificación de componentes poro arcos móviles 

Equipo opcional 
los accesorios siguientes se han probado con el ore o móvil y se ha demostrado que funcionan. 
Póngase en contacto con el Centro de Comunico.:'lones para solicitar equipo opcional Consulte el 
capítulo 1 'Introducción y seguridad" poro averiguar cuóles son los números de teléfono del Centro 
de comunicaciones. 

Apuntador lóser' 

Portacasetes de lo película 

Consumibles 
Poro solicitar consumlbl,~':. de GE OEC como cortlnos esterilizadas y papel de impresora. consulte la 
'Información de pedidos' que aparece en el Capítulo 1. 'Introducción y segundad" de este manual 

Certificación del equipo de rayos X 
GE OEC Medlcal Systems, Ine. certifico que los componentes Incluidos en el equipo de la fuente de 
rayos X. cuando se montCln según los instrucciones del fabricante, son compatibles con el estándar 
21 CFR de rendimiento federal de los EE,UU., subcopitulo J y los estándares internacionales 
aplicables. 

Dispositivos externos 
Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sólo aquellos equipos externos que hayan sido 
aprobados por OEC Medical Systems, Inc. Todo equipo conectado a las conexiones de interfaz 
externa debe cumplir los n"quisitos del estóndar lEC 60601- 1 cuando se utilice dentro del entorno del 
paciente. 51 se utiliza fuero del entorno del paciente, coclo dispOSitIVo conectado externamente debe 
cumplir los requisitos IEClI')r) que le correspondan. En cualquier caso, la combll1aclán de todos las 
equipos conectados exterr¡éllnente no provocaró que lo corriente de fugas de ninguno de las 
dispositivos utilizados dent.r" del entorno del pociente exceda los límites Indicados en el estóndar lEC 
60601-1 

9 



3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar-9-etr~'u!o médico está bi!Ín~.~;,.·.~.;7'" 
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos\¡$ ... // 
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado' .« 
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 

seguridad de los productos médicos; 

AVISO 
Los Circuitos internos del equipo u1lllzon voltajes que pueden provocar hendas graves o lo muerte 
por elect;"ocución. No quite los cubiertas nt lleve o cabo ningtm tIpO de toreo de mantenimiento. 
excepto los Indicados aquí específicamente. 

Verificación del rendimiento mecánico 
1. Compruebe el funcionamiento del freno del desplazamiento lateral. Compruebe que el 

desplazamiento lateral se realIZo con un movimienta suave (oscilación de un lado al otro) 
sin que existo un huelgo excesivo. 

2. Verifique el funcionamiento del freno de lo troviesa horizontal. Extiendo y hago retroceder 
la troviesa horizontal. Verifique que el mOVimiento seo suove y que no existo un huelgo 
excesivo. 

3 Conlpruebe el funcionamiento del freno de la rotación bascular. Compruebe que el 
d.hplazamiento bascular se realice con un movimiento suave sin que existo un huelgo 
e./cesivo. 

4. C<:lf'npruebe el funcionamiento del freno de lo rotación orbital del orco móvil. Verifique que 
1:'III',·)Vimiento de lo rotación orbital del orco seo suave sin que existo un huelgo excesivo. 

5. Compruebe lo rotación del brozo en formo de L en sistemas estóndar con intensificadores 
de imagen de 22.8 cm o 30,S cm (9 Ó 12 pulgadas) y lo rotación radial en Supercarcos. 

o) En los sistemas íntensificadores de imagen de 22.8 ó 30.5 cm (9 Ó 12 pulgadas). 
verifique el funcionamiento del freno del brozo en formo de lo Mueva el brazo en 
forrna de L y verifique que no se produce un desplazamiento mecónico excesivo. 

bl En los Superarcos. verifique el freno de lo rotación radial. Gire el orco radialmente 
verificando que no hoyo ningún desplazamiento mecánico excesivo. 

6. Verifique el funcionomiento de lo~; frenos de pedal de los ruedos posteriores 

7. Veriflqu<? que el aso de direCCión y el control de los ruedos posteriores funcionen 
correctomente. Verifique que el movimiento seo suave y que no existo un huelgo 
eXCEhlv) 

Verificación del rendimiento eléctrico 
1. InspeCCionE:! los cables de alto voltuJ€ por si éstos muestran signos de desgaste o 

abraslóll 

2. InspeCCione el interruptor de pie ~ los cables de control manual por si éstos muestran 
signos d<? desgaste o abrasión. 

3. Realice los verificaciones del rendirniento de lo estación de trabajo. Consulte el Manual de 
funcionarrüento de lo estación de trabajo de OEe. 

4. Enciendo el sistema y verifique éste completo satisfactoriamente lo secuencio de puesto 
en marcho. 

5. Levante lo columna vertical pulsando el interruptor ubicado en lo porte superior del 
alojamiento del panel de control del orco móvil. 

Ing. Eduardo Domingo Fe¡ntnce:: 
C,rECTOK T:::U.lC) 



Verificación del rendimiento de parada rápida .. 
Esta verificación se lleva a cabo como una tarea rutinaria de mantenimiento del of¡la,.J.,p$ .1i· 
garantizar que la función de seguridad de parada rápida funcione correctamente. ConJfe Idt~ ~ .. t...1 
verificaciones del rendimiento del operador que aparecen en el capítula 'Mantenimiento" de esta 
guía. Además. lleve a cabo esta verificación ton a menuda coma las condiciones tales como la 
interrupción del almacenamiento durante un largo período de tiempo y la exposición a las fluidas lo 
justifiquen. 

1 Pulse y muntenga pulsada una de los interruptores de control de la columna vertical y. 
mientras se produzca el movimiento. pulse cualquiera de los Interruptores de parada 
rápida. 

2. Verifique qu,:. el movimiento mecónico $':' detenga y que el mensaje que Indica que la 
parada rOlildo se ha activada aparezco ":J, la pantalla del Panel de control del arco móvIL 

3. Pulse CUOI'lulf?r interruptor de rayas X II verifique que las rayos X estén desactivados. 

4. Cambie lo ¡{',ición del interruptor de alimentaCión de la estación de trabaja a OFF 
(desactlvodo' U, a continuación, colóquela en ON (activadal paro reinicializar el sistema. 

Nota· Cuando el Sls¡en,,) se reinicialice, se perderán loslmágelles y los anotaciones, o no ser que los 
hayo guordo,10 E n el caso de que hoyo guardado las Imágenes, puede tener acceso a ellos a 
través de lo f;",,:ón Directorio de imágenes ele lo estaCión de trabaJO. 

Verificación del rendimiento del modo fluoro 

AVISO 
Este procedimien;(¡ ~7enero royos X. Tome las pr€'couoones pertinentes. 

1 Coloque el (Ir.:!) méNil de moda que la fuente de rayas X esté Justa encima del 
Intensifico,j,); de imagen. 

2 Coloque 1111 ',hJeta de prueba adecuada sobre la cara del tuba del intensificadar de 
Imagen. 

3. Verifique que el modo autamótica está seleccionado. El LED situado Junta a la tecla AUTO 
tAgrupaclo11 elel generador! del Panel de control del arca móvil se encenderá 

4. Pulse elui1erruptar de activación de royos X situada en la parte superior del alOjamiento 
del panel de control. Venfique que aporezca una imagen de fluaro digitalizada en el 
monitor IZ':juíerdo y que permanezca ahí después que la exposición haya finalizada. 

5. Conecte el Interruptor de pie y el control manual y mientras pulsa un Interruptor de rayos 
X dellnterl·lJptor manuol o del interruptor de pie 

al Verifiqué el funcionamiento de la teclas de orientación de la Imagen del arco móvil 
ratocion e inversión de la imagen. 

b) Veriflq~l\Ó' el funcionClmienta de las teclas de selección de tamaña del campa NORMAL. 
AMPLlIJ AMPL2. 

el Verifique el funcionamiento de los controles de colimación motorizada: dejar la 
ratoclOl1. (olimación del iris. y dejor oblerta/cerrada. 

d) En las sistemas vasculares verifique el funcionamiento del interruptor MODO, ubicada 
en elli'lterruptor de pie y en el interruptor manual 

Verificoción del rendimiento del modo película 
AVISO 

Este Ifocedimiento genera rayos >< Tome las precauciones pertinentes. 

Seleccione el modo película e Introduzca la técnica 60 kVp @ 2,5 mAs 

:: In~;tale el portocasetes de lo película en el intensiflCadar de Imagen y cargue un casete de 
1" película. 

3 F'ulse el interruptor de pie. Trote de oír si se produce un zumbido a medida que el ánodo 
';e acelera unos 2 segundos antes de que se enCienda el Indicador de activaCión de 
royos X. 

4 SlJelte el interruptor de pie después de que se emitan tres pitidos. 

5 Revele la película e inspeccione la exposición. 
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~:e~ ~:~?el ,,"mo es,e opogado y des""hufodo o",es de Ii mpio rlo. Ump" loQu~rto~ I 
paneles periódicamente con un paño húmedo. Utilice un detergente suave. SI es necesario. para 
quitar los arañazos y los manchas. No utilice ninglin disolvente que pueda dañar o desteñir los 
acabados de la pinturo o los componentes de plástico. 

PRECAUCiÓN 
El orco móvil no e; /lnpermeable. Vaya con cuidado de no derramar ni verter líquidos donde 
puedan entrar er' ,:ontacto con elementos electrónicos. 

Mantenimiento periódico 
Todo el mOI,trmimiento periódico debe llevarlo a cabo un miembro del servicio de campo de GE OEe 
Medical Sy·t'"lflS. Inc. o un miembro de la plantilla que haya recibido la formaCión necesaria por parte 
de GE OEC¿llnantenimiento periódico debe llevarse a cabo semestralmente. El mantenimiento y el 
entretenln1 "'1'1 10 periódicos incluyen lo siguiente: 

• rV¡olJlmiento manual de los frenos y de las piezas de montaje mecánicas. 

• Rendimiento electromagnético 

• Rendimiento de la inmovilización de seguridad (circuito de parada rápida). 
• Rendimiento eléctrico. que Incluye la inspección del cableado externo. la continUidad de 

lo toma de tierra. el reglaje del voltaje de línea. el funcionamiento del suministro de 
corriente. el rendimiento del componente de descarga de electricidad estática y de la 
batería. 

• Ventilación. en la que se incluyen los circuitos y ventiladores. 
• Rendimiento de la cadena de imágenes en la que se incluyen la resolUCión de imágenes. 

1.1 alineación del haz, el rastreo outomático de la técnica y la calibración de la exposición 
lE' la entrado. 

• : Illlcionon1 lento correcto de todas las funciones restantes 

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

del producto médico; 

Uso dentro del entrono del paciente 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

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

60601-1). 

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica . 

..... Ma.,r:ja~. Micucci -
j:.:' er a 
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lrrrea\\fíc3 ' . .' 
l .. Ir,g. Eduardo Domingo Fem¿nóez 

G,R;CTOR T:U.IGJ 



3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarsR III,.ttcts sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la ~Teza, desinfección, el 

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

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

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

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

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

médicos; 

No Aplica. 

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); 

Visión general 
En este capítulo se dE":((il'en lo" ,;ontroles de funcionamiento del orco móvil. Antes de empezar o 
tomar Irnágenes, fOrnllH:IIICeSe con los controles que se indican o contlnuoclón 

• Controle" il~' oloJarnlento del panel de control 

• Interruptor el', pie 

• Interrll plor " 111 uol 

Alojamiento del panel de control 
El ponel de control del orco móvil. los Interruptores de parado róplda y el Interruptor de actlVoClón de 
rayos X se encuentran en el olojom lento del panel de control del orco móvil 

Noto: En el capítulo 'PoSl(Íonamlento mecónico' encontrará las instruCCIones sobre cómo ut¡l¡zar los 
inletruptorEs del morar de la columna verncal. 

Componente Descripción 

1 Pontallo del panel de control 

2 Ponel d. control 

3 Interruptores de porodo róplda (uno a (000 lado) 

4 Int~rrllptor de a(tMxlón .1e HJ~IO') '>< 

5 Int€'rruptor~ de lo columna vertICal motonzada 

5 

2 

lIustradón 3-1. Ubicaciones de los controlos en el alojamiento del panel de control. 

~tdUCirdo Comingo Fern¿ndez Ing. CO 
DiRí:.CTOR TECN'I 



Traslado del arco móvil o , 6 1 
Familiarícese con lo ubicación y el funcionamiento mecánico de todos los controles antes de mover el 
arco móvil. 

ADVERTENCIA 
Utilice los osos de ¡OS que dispone el orco móvil poro colocar los piezas de montaje mecónlcos. Los 
osos se han inc!l)!.:!o por motívosde seguridad. 

L Vuelva (] i~I::'¡CiCQr todos los elementos móviles en sus posiciones más compactas. Baje la 
columna vertical y retraigo lo travieso. En los sistemas de 22,8 Ó 30,5 cm (9 Ó 12 pulgadas) 
oriente el brazo en forma de L verticalmente y hacia abajo. 

2 Bloquee todos los frenos de los elementos mecónicos móviles: el freno de la rotación 
orbital del arco, el freno de lo rotación bascular. el freno del desplazamiento lateral, el 
freno del brazo en forma de L y el freno de lo travieso horizontal. 

3 Desconecte lo estación de trabajo. 

4 Desconecte el cable de interconexión del orco mÓVil y del carrete y sUjete el cable 
alrededor del oso/ganchos de la estación de trabajo, 

5, Guarde el interruptor de pie en la estantería que hoy entre los dos osos de dirección del 
orca movll, y guarde el interruptor manual en la funda ubicada en la cubierta frontal 
IZquierdo del arco móviL 

6 Coloque el aso de dirección derecha del arco en la posiCión indicado de 0° y desbloquee 
los freno~, de las ruedas, 

7, Oriente el orco móvil empujándolo con las osas de direCCIón o bien tlrondo de él con las 
osas de posicionamiento del intensificador de Imagen, 

ADVERTENCIA 
No desplace el orco móvil sobre superficies que tengan uno inclinación superior o 10°. No subo ni 
boje escaleras ni escalones con el arco. No bloquee el orco móvil sobre uno superficie que tengo 
uno lile/moción superior a S", 

8. Cuando llegue al lugar de destina, coloque los frenos de las ruedos del arco móvil en la 
posición de bloqueo, 

Ilustración 4-22. Traslado del arco móvillsistema de 9 pulgadas estóndar!. 
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información 

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

descripta; 

Equipo de lo fuente de ra~os X 
Tipo: 

Punto focal: 

Ángulo de destino: 

Diómetro de destino: 

Filtración inherente 

Filtración añadida 

Capocidad de alrnncenanllellto 
calorífico del ánodo 

Valar nominal móxilTlo de 
refrigeración del ónodo 

Capocidad de almocen(lfTllento 
calorífico del eqlJJpo 

Valor nominal de refriger ncrón 
del equipo 

Velocidad de reh igerac,ón del 
equipo 
Icon kit de refriger (reión opcionall 

Factores técniro~ de fugos 

Valor nominal del rubo de rayos X 

Campa de radicación simétrica 
móx. medida en el eje X 

Varian RAO-99lónodo rolotono) 

Dual. 0.3 mm y 0.6 mm 

3.1 pulgadas (80 mm) 

0.6 mm Al ± 0.05 mm 

Se ha añadido otro filtraci6n 01 royo poro 
alcanzar un total de 5.5 mm Al nominal 

300.000 HU 

70 kH U/minuto. Consulte los curvos de 105 
corocterísticas térmicos en este capítulo. 

16CO.OOO HU 

15 kH U/minuto. Consulte los curvas de los 
(O r(J(terísticos térmicos en este capitulo 

22.5 ~HU/rninuto. 

125 kVp y 1,5 mA 

125 kVp máximo 

100 cm de distancia de punto focal equivale 
(J 220 mm 30 cm de átstando del punta 
¡otol equivale o 75 mm 

(olillloción 
FllIoroswpía 

Radiografío 

Círculo del diómetro nomu101 para un sistema con 11 de 9/614 
pulgadas: 
23 cm (9 pulgadas) 
15 cm (6 pulgadas) 
11 cm (4.5 pulgadas) 

Círculo de diámetro nominal pora un SIS ten10 con II de 12/9/6 
pulgadas: 
31 cm 112 pulgadas} 
23 cm (9 pulgadas) 
15 cm (6 pulgodasl 

Constantemente ojustable a un área inferior a 5 cm x 5 cm, medida 
en el plano del receptor de imágenes (superficie de entrada de 111. 

Sistema de 9 pulgadas de círculo de diómetro nominal con 11: 
23 cm 19 pulgados) 

Sisten10 de 12 pulgadas de círculo de diámetro nominol con 11: 
31 cm 112 pulgodas) 

Continuamente ClJustable a un área 
inferior a 5 cm;-: 5 cm, medido en el plano 
e1d receptor dE' Imágenes (superficie de entrada de 11) 

-
ing Eduardo Domingo ¡:em~ndez. 
1, CiR2CTOR TECl\iCO 



Especificaciones del generador 
La información facilitada o continuación cumple con lo normativa lEC 60601-2-7 ((Y84 
mA a kVp nominal rnóximo 

Modo pelíctilo 

Modo normal 

Fluoro FAN 

Fluorografía por impulc,os 

Cine digital 

mA a kVp nominol rnól<lfno 

Modo películo 

Modo normol 

Fluoro FAN 

Fluorografía por Impulsos 

Cme digital 

Potencia de salido má;~lma 

Modo películo 

Fluorografia por II"llplll~.os 

C111E' digital 

Modo película de potencia de 
salida nominol 

Modo películo de lo 
configuración de mAS mós bajo 

Modo películo de expo';lción 
nominal mós corto 

57 kVpo 75 mA 
120 kVp Q 10 mA 

120 kVp Q 20 mA 

99 kVp a40 mA 

100 kVp a 150 rnA 

35 mA a 120 kVp 

10 mA a 120 kVp 

20 lnA a 120 kVp 

33 mA a 120 kVp 

120 rnA o 125 kVp 

4,4 kW o 97 kVp. 45 mA 
4.0 kWa 120 kVp. 33 mA 

15,0 kWo 100 kVp, 150 mA, 
10 rnS por impulsos a )0 Ó 25 ips 

4,2 kW a 100 kVp, 42 mA poro una 
exposición de 0.2 segundos 

1.0 mAs (independiente de kVp) 

0,2 segundos 

Parómetros de funcionamiento del generador 
Tipo: 

Precisión de kVp: 

Precisión de rnA: 

PrecISión de mAs: 

LmE'o! Idad: 

ReprodlJctlbilidad: 

Plinto focol: 

C,,:lo de trabojo de la fluoroscapio: 

Ciclo ele trabajo del mado película: 

P,,,,,,',."'" de la amplitud de pulsaciones 
(cine dlgltnl y porimpulsosl 

Diseño con Interruptor (frecuenCia de 
funcionamiento nomlnol de 60 kHz) 

± (5% o 3 kVplla mayor de ambos 

± (10% + 0.1 mAl 

± 1109<. + 0,2 mAs} 

Linearldorl del modo película < 0,08 

co v ,,0,04 

filoment", d~ 0,3 Y de 0,6 mm 

70 kVr; (1 2,1) mA continua 

97 I-:I/r' 045 mA, 6,7 segundos (300 mAS) 

Uno VeZ cado 5 minutos 12,2%) continuos 

Uno ',,oz codo minuto í11.1%} poro 30 exposiCiones 

± 110 ,,;, + 1 rnSI 

Bases de rnedición para los factores técn icos 
kVp - El valor móxlmo de lo solida del generador de alto voltaje del intervalo posterior a un período de 
retardo de 20 rrrS ho~to el final de lo exposición. 

mA - El promediO de tiempo del flujo de corriente en el equipo de cable de alto voltaje/tubo de rayos X. 
comenzando pOI el punto en el que el valor de kVp sobrepasa el nivel de los 35 kVp. 

Tiempo - La contabilización del tiempo de exposición empieza cuando el kVp pasa del nivel de 35 kVp 
(80% del kVp:eleCClol1adoi 

mAs - La inte'Jrol de tiempo de mA tol como se ha defl 1'1 Ido anteriormente, 



Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaCione(}¡ 4 'Iciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: ", 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionam~,' '. 
-' 

del producto médico; 

Interruptores de parada rápida 
Los interruptol-?':. dE' t-"llOdo rápido se elKuentran o codo lodo del panel de control del orco móvil. 
Pulse cualquier IntelTuptor de parada rápido para detener el movimiento mecánico motorizado 
(columna vertlcoli ~ poro desoctivar lo emlsi6n de rayos X 

AVISO 
En el coso efe que 01 pulsar el interruptor de parado rápida no se detenga el motor o lo emisión de 
royos X. (cJ.',x/ue el Interruptor de encendido y apagado de la estación de trabajo en la posición 
desactlV(lcJo (1 ,,-',,:".:onecte el enchuh' del receptáculo de CA. 

Ilustración 3-3, Los interruptores de parada rápida se encuentran en codo ponel de control del 
ardo móvil. 

Si pulsa el Interruptor d,~ parado rápidn. Intencionador-nente o sin darse cuento, mientras un operador 
está pulsandc. ",llntem IptOI' de la columna vertical, ésto dejará de funCionar y se desactivarán los 
rayos X. Despu<?s de que ::.e hoyol1 sol todo los interruptolE's. es posible hacer funcionar lo columna 
vertical. Sin et'liborgc .. 1')$ ¡,(JIJO:; X pen'nnnecerón desoctk:odos hasta que se reinicie el sistema, 

SI se pulso elltíterruptor de paroda rápida cuando se produce uno situación incontrolado, lo columna 
vertical deJaró ele moverse y se desoctivorón los royos X. En estos condiciones no es posible hacer 
funcionor lo (olurnl1C1 vertical o reolízol' tomos de rayos)-( Llame 01 representante del servicio técnico, 

SI se pulso elllHt'rruptor el", porada rÓl'lda poro deshabilitar lo emiSión involuntario de royos X. no 
reiniCie el SISh'IIiCl. L10me (JI representonte del servicio técniCO. 

J 
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interruptor puede utilizarse poro tomor uno exposición de lo película, generar imógenes de fluoro o 
bien iniciar lo ueoción de un mapeo en sistemas vasculares. De hecho, funciono igual que el 
interruptor monuol o el interruptor de píe izquierdo y su funcionamiento depende del modo de 
capturo de Imóqenes seleccionado fluoroscopía estándC1r o capturo de imágenes vasculares. 

Cuando gener e Idl:JOS / en modo Fluoro, lo imagen se I'nuestro en el monitor izquierdo de lo estación 
de trabaJo. CU'Jl1do suelte el interruptor de royos X. delarán de emitirse royos X y lo último imagen o 
tomo de la exposición qudaró retenldu en el monitor IZquierdo, Esto imagen se denomino en este 
manual como "Reterrclón de la (jIMia Iri'logen". 

Consulte el MOl/uol del ooerncior de lo es!oción de trabojo de OEC poro obtener mós Información sobre 
modos de torno de IrTiógeneS, 

Ilustración 3-4. Ubicación del interruptor de activación de royos X 

Interruptor de pie e interruptor manual 
El Interruptor de p¡,.:. el"" rCl~Jos !. IJ ellntern.Jptor manual oirpcen lo móximo flexibilidad y control poro 
prodUCir Imógerres Le,': Interruptores se pueden utilizar POlO generar royos X o cambiar entre los 
modos de toma de Ilnógenes disponible:; Las funciones y modos de tomo de imógenes que se 
encuentran dlspoi'llbles dependen d¿-Io ""sloción de troboJo que hoyo comprado. 

Lo mayoría de sistemas vienen con un interruptor de pie con dos pedales y un interruptor manual 
con cuatro botonE'::. Algunos de los primeros modelos tienen un interruptor de mono con tres botones 
sin lo tecla GUARDAR Determinados sistemas ofrecen un interruptor de pie con tres pedales. 
Consulte el Monuol del op,,~rodor de lo estación de trabajo de OEC poro obtener información sobre qué 
elementos se encuentreJl'1 disponibles para lo configuraCión de su sistema. 

/ 

C~·_ / 

ADVERTENCIA 
SI durante un per:'(I,-!o lorgo de tiempo se efectl.'O:1 exposiciones rápidas y cortas. se pueden 
prodU(íi' err,~re'; E'/:,e pul sor de formo continuo e: mterruptor de rayos X durante largos períodos 
de tlern,Oo 

Ilustración 3-5. Interruptores de pie de dos y de tres pedales. 

Ing. Eduardo Domingo F ernánc'e: 
C,Ri:CTOR T~Ct\I:O 



• 

• 

• 

• 

Pulse el Interruptor izquierdo <@ poro generar imágenes fluoroscópicas estándar o un 
mapeo. 

Pulse el Interruptor que lleva la etiqueta ~ + paro generar imágenes de fluoro de alto 
nivel (FANl. imágenes ciigitales instantóneas (DIGITAL INSTANTÁNEA), imógenes de cine 
digital o uno sustracción. 

Utilice ellf"lt,:.rruptor de IVlodo~: para pasar de modo fluoroscópico estóndar a toma de 
ImágerH:<.'I':,c tJlar V viceversa. Ellliterruptor de [-'Iodo no está inactivo en los sistemas no 
vasculores 

@: En Interruptores (le pie de tres pedales: El CInE' digital invoca automáticamente la 
operaclon FAN de Cine digital o lo velocidad predefinida. 

Ilustración 3-6. Interruptor manual de tres y cuatro botones. 

ADVERTENCIA 
No estíre el cable de control manual o más de 10 pies de distando 13.048 mi. Podría ocasionor 
daños en el cable. Si el coble se daño y cae 01 suelo. se considero un problema de seguridad. Llame 
01 Centro de comUlllCClClOnes poro obtener asistencia. 

• Pul':,e ellntemlptor Izquierdo ~ poro generar imágenes fluoroscópicos estándar o un 
mOl"ea 

• 

• 

• 

Pul,>" elll1terruptor con lo etiqueto <$1 + poro producir imágenes de fluoro de alto nivel 
(FAI j' IInCtlJenes di91toles Instontóneos (DIGITAL INSTANTÁNEA!. Imágenes de cine digital o 
unCl3l.J<,trocclón 

¡:;;;', 
Util,.e ellfltt:'rruptor de Ivlodo "-..'3' poro posar de modo fluoroscópico estándar o tomo de 
Imllly'nec, v(Jsculm y vice"lerso. El interruptor de I'lodo no está activo en sistemas no 
vo" ': ulores 

El', le" IntE'nuptores f'Tlonuoles de cuutro botones, pulse lo tecla GUARDAR @ poro 
gU¡ ),jor UI',,') imoOJen que ~·e visuolizo en el monitor de lo izquierdo. 

e 



Conmutoción de pares de modos 
Pulse ellnte,·,·, '1:,1('1" M(JCIiJ pora posar del modo Fluoroscopía estándar 01 modo Vascular y viceversa 
El interruptor ,-" encuentro Inactivo en sistemas que no sean vasculares o cardiacos. 

El interruptor de rnodo también se encuentro situado en el panel de control del orco móvil y el teclado 
de lo estación de trabajo. Poro obtener mós información sobre cómo configurar los modos de tomo 
de imágenes disponibles, consulte el Manual del operador de la estación de trabajo de OEC. 

IIustraci6n 3·7. Interruptor de modos en.l jnt~rruptor momJul y en los interruptores de pIe. 

/~.·("·l'¡ / ~tJ\ 

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

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

Li: (Id e '1tra la radiación 

Uti,;c~ ': "'n'pre lo', :écnicas adecuados en codo procedimiento poro minimizar la exposición 
:J .os ra~oé .\ I,J ootener los mejores resultados de diagnóstico. En particular. debe conocer 
el" ,>'wlle 1:)5 pp,<ouciones de seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda 
..;C,ZCI liJe. lecnicCl::, :::"edeterrn:nados del sistema paro los adquisiciones AEC especialmente 
,J' ''''CiZT c:nólisis:fé energía dual. Los técnicos predeterminados han sido concebidos poro 
:,p: ,',' ¿u' por'" ".·:ros de p<lCesamiento ce ilrógenes 

CUí DADO: Protejo de la radiación a la familia u otros acompañantes del paciente que se 
encuentren cerco del equipo. Protejo 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 rayos X y obtener los mejores resultados de 
diagnóstico. En particular. debe conocer en detalle las precauciones de 
seguridod antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas 
predeterminadas del sistema paro los adquisiciones AEC. especialmente al 
realizar análisis de energía dual. Las técnicos predeterminadas han sido 
concebidas para optimizar los parámetros de procesamiento de imógenes, 

Cl; I ",,'\00: Duronte lo exposición a los rayos X. no debe haber ninguno otro persona en 
lo sale, ele exómenes con lo excepción del paciente. Si por alguna circunstancia 
alguno otro persono necesitose entrar en la sala de exámenes cuando haya 
o puedo haber exposiciones o los rayos X en curso, esa persona deberá estar 
protegido, tol y como establecen las prácticas de seguridad aceptados. 

,:L:''\DJ: El conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han 
comprobado para asegurar una filtración total mínima de 2.8 mm AL Cuando 
cambie alguno de estos elementos, asegúrese de que la filtración total 
mínimo paro este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al. 

Ing. Eduardo Domingo FErn¿nce:: 
C,K:GTOR í:C~,;'~í) 
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CUIDADO: Las dimensiones del campo actual de rayos X (FOV) y la SIO se indican en el 

prodllcto, Asegúrese de que utilizo el campo de royos X correcto para el 
examen en curso, 

~ 
CUIDADO: Asegúrese de que no hay ningún otro accesorio o material en lo trayectoria 

del haz de royos X primClrio, o podría reducirse lo calidad de Imagen. 

& 
CUIDADO: Use la distancio punto focal-piel máxima adecuado para adquirir imágenes 

anatómicas, con objeto de que el paciente absorbo lo dosis más pequeño 
posible, 

~ 
CUIDADO El paCiente, operador ,1 otras personas que intervengan deben utilizar 

dispositiVOS y prendas Ixotectoras, en función de lo carga de trabajo y el tipo 
de examen realizado 

~ 
CUIDADO: Es responsobilldml del hospital propol'cionar los medios de comunicación 

auditiva y Visual entre el operador y el paciente. 

Energía de radio frecuencia 

0461, 

Este equipo genera, usa y puede irradiar energía de radio frecuencia. El equipo puede 

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos 

de radio comunicación, 

Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cumple 

con el límite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y 

como se menciona en EN60601-1-2, Sin embargo, no hay garantía de que no ocurra 

interferencia alguna en una instalación en particular. 

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el 

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema 

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) 

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado 

- alimente al equipo desde un contacto diferante al del aparato afectado 

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias 

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de 

interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas 

al equipo. 
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autorización al usuario para operar el equipo. 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o 

debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una 

violación a las regulaciones de FCC. 

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio 

transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que 

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos 

cuando se encuentren cerca del equipo GE. 

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u 

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el 

requerimiento anterior, 

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 un producto médico presenta un 

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 

removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

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

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar 

estos productos. 

-
Ing. Eduardo Domingo Feín~ncez 
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Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son recicla bies. Deben s~t/" . 
.. >. 

recol~ctados y proc~sados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde fas ) :.:;' 

maqulnas o acceSOriOS son desempacados. 5 ::' 
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

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

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

No Aplica 

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

No Aplica 

C ___ .., 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO !II 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-4967/12-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tec~ol~ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O.J •........ 1.. , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare 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 de imagen digital móvil con estación de trabajo 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de 

imagenología digitales 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase I!I 

Indicación/es autorizada/s: Imágenes por rayos X en aplicaciones diagnósticas y 

quirúrgicas. Incluye aplicaciones en fluoroscopía. 

Modelo: OEC 9800 Plus 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE OEC Medical Systems, Inc 

Lugar/es de elaboración: 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, Utah 84116, 

Estados Unidos 

Se extiende a GE Healthcare Arre~~r~On.A. el Certificado PM-1407-192, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .......... ~ ..................... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO O 4 6 1 J ~..:.".c, .. \ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29

