DISPOSICION & () L6\

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, 77 ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-4967/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NC 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), Yy normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla [a norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de imagen digital mdvil con estacion
de trabajo y nombre técnico Sistemas de imagenologia digitales, de acuerdo a lo
solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 30 a 51 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-192, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Regulacion e Institutos
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... iipieeiiinnnne.

Nombre descriptivo: Sistema de imagen digital mévil con estacidn de trabajo
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
imagenologia digitales

Marca: General Electric.

Ciase de Riesgo: Ciase III

Indicacion/es autorizada/s: Imagenes por rayos X en aplicaciones diagnosticas y
quirargicas. Inciuye aplicaciones en fluoroscopia.

Modelo: OEC 800 Pius

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: GE OEC Medical Systems, Inc

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

Estados Unidos.

th Mwlqt‘-;
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ANEXC II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©




PROYECTO DE ROTULO
FABRICANTE: GE OEC Medical Systems, Inc
DIRECCION: 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, Uthah 84116
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: Alfredo Palacios 1339
EQUIPO: Sistema de imagenes digital Movil Con Estaciéon de Trabajo
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELO: OEC 9800 PLUS
SERIE: S/N XX XX XX
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-192
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

(’/,,_/

Ing. Eduardo Dominga feméndez
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anexomB Q461 5 =
INSTRUCCIONES DE USO '_'. o LO
Sistema de imagen digital Mévil con Estacion 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 item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE OEC Medical Systems, Inc

DIRECCION: 384 Wright Brothers Drive Salt Lake City, Uthah 84116
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: | Alfredo Palacios 1339

EQUIPO: Sistema de imagenes digital Movil

Con Estacién de Trabajo

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: OEC 9800 PLUS

SERIE: S/N XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-192 y "
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

(_/"/

irg Eduardo Daznhp_gra \:gméndez
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexone‘b Iﬁso]ucic‘m GMC N* ~
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los_- /
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; o 2 "

Avisos de seguridad

Existen tres tipos de avisos que alertan sobre situaciones peligrosas y que se indican con las
siguientes palabras:

Alertg ituaciones en las que se utilize
PELIGRC La palabra “peligre” indica que se encuentra ante una situacion inminente de peligra y que, si

ne se evita, puede provocar la muerte o lesiones graves.

AVISO La palabra "aviso” indica que se encuentra ante una situacidn potenciol de peligro que. si ne
se evito, podria provocor la muerte olesiones graves.

ADVERTENC  Lapalabro "odvertencio” indica gue se encuentra en una situacaién potencial de peligro que,
$in 0 se evita, podna ocasionar lesiones de tpo moderade o leve, danos en el equipe ola
perdido de datos

Explosion

Sielsisterna cumnple con 105 requisitos de [EC 60601-1 con respecto @ equipos 4P [prueba anestésica),
dispondra de la etiqueta AP carrespondiente Uno etiqueta AP significa que en condiciones normales
algunos componentes pueden ser utilizados de modo seguro aunque haya cerca gases inflamables.

Sin embargo. s1 se preduce alguna anamalia coma, por efemplo, que la habitacidn se llene de repente
de gos nflamable, se deben tomar medidas pera impedir que el gas entre en contocta con
componentes del equipo que no estén dentro de la categorio AP. Siga estas directrices:

» No opague el sistema ni lo desenchufe del receptaculo de corriente alterna.
» Noutilice ningun otro equipo almentado por electricidad.

s Evocue al personal de lo zono y deje que ésta se airee. No abra ni clerre ninguna
compuerta ¢ ventana laccionada eléctricamentg}.

* Péngase en contocto con ¢l Cuerpo de Bomberos tocal tan pronto como sea posible.

Implosion

Si su equipo dispone de un CRT (tubo de rayos catédicos) no eoloque ningan objeto de formo que
pueda caer y golpeor &l tubo ya que 2 producird ung implosién. Tenga cuidado cuando trabaje en
los inmediaciones dei tubo. La capa protectora del cristal también puede producir polvo y hume
toxicos. 51 un CRT implosiona:

» Desconéctelo inmediatarnente de le toma de alimentocién.

s Evacie la zona.

+ Pangose en contacta con un miembro de lo plantifie que esté familiarizada con ta
eliminacién de materiales peligroses.

» Solicite al servicie técnico que reemplace el monitor,

feuced _  —_ D /
Apodefada . C//
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CRZLTOR T2LCT



Estabilidad y posicion del equipo Dﬂé 6 1 L
Si el sisterna esta rnantado sobre ruedos a ruedecillos giratonas y se traslg se hace funcianar de : 22_

moda incarrecta existe el iesga de gue se desplace de farma incantralada. Siga estas directrices:

« Aldesplazar el equipa par una rampa, deberian sostenerlo das persenas. I

+ Calogue tados las piezos de mantaje mecanicas en la posician de transporte més
compacta y bloquee los palancos del frena antes de maver el equipo.

» Utilice los asas disefiadas para mover el equipo y las piezas de mantaje mecdnicas.
+ Nointente trasladar nunco el sistema sublenda ¢ bajenda escoleras.
» Na haga funcienar el equipa en superficies que na sean totalmente planas.

+ Nablaguee los frenas de Jas ruedos ni deje el equipo sinvigilancio en superficies que na
sean tatalmente planas.

« Aphque siempre los blagueas de los ruedecillas cuanda €} sistemna se encuentre en su
pasicidn final.

» Nomuevo &l equipassi los ruedecilos giratarias a ruedas no funcionan correctaraente.

» Sielequiporecibe un galpe de tipa mecdnico mientras los umnidades de disco estan
accedienda o la infarmacian, se pueden producir dofes en las mismas

Movimiento mecanico motorizado

Si el equipo dispone de piezas de montaje mecnicas motorizadas, sigo estas directnces:
* Vigile siempre los piezas de montaje mecanicas cuanda haga funcianar el motor para
evitar pillarse los dedas o chocar con un objetc o persong.

+ Tengamucho cuidodo cuands trabaje en las inmediociones del equipo para evitar que el
mator se pango en funcionamiento accidentalmente. No cologue ninglin objeto sobre el
equipe NI se apaye o tropiece con él.

» Vigile que ningune prenda de vestir quede atrapado entre las piezas movites.

Equipo conectado inadecuadomente

$1su equipo oloja un portacasetes de la pelicula o algon atro accesoria que pueda canectarse y
desconectarse, sigt estas directrices:
» Utilice saio equipo gue le haya propercionedo GE OEC Medical Sustemns, Inc.

» Conecte el equipo correctainente. Un equipo que na se haya conectado correctamente
puede coerse Yy producir lesienes tante ol aperadar como al pociente.

Nota:  Consufte ef copitufo de Consuftas técnicos pora saber cudl es ol tamafio correcto de los
artictdos que pueden utilizarse con este producto como, par etemplo, casetes de pelicula
radiogrdfica,

Electrocucion

Tenga en cuento los procedimigntas de seguridad siguientes pora evitar que se praduzean
electracuciones a dafios graves o los operadores y pacientes y pora evitor que el sistemao funcione
ncoerrectamente.

+ Efectiie todas las canexiones efectncos del equipo fuero del entarna del paciente. No
toque nunca al paciente mientras taca un conectar
+ Nodesvie efectie un puente o desactive los interruptores de sequrrdad.

» Noquite ningung de los cubiertos del equipa Salo persanal del servicio técnico N
debid lificado debe «f | | equi —
ebidamente cualificado debe <fectuor reparaciones en el equipa.
+ No caloque poguetes ni vasos de comida o bebida en ninguna porte del equipo. Sise

derroma liquido se puede products un cartecircuito.

+ Desconecte ef equipa de la toma de alimentzcion entes de efectuer Ju limpieza. Utilice un
pofna o una esponja igéramente himedos para limpiorlo.

+ Solodebe permitirse @ los miembros cuaificcdos del servicia técnico mantener a reparar
un sistemo.

AVISO
LOs circuttos eleciricos internas del eqirpo utiizan valtges que pueden provocar hendas graves o
lo muerte por electrocudon. Para evitar este peligro, jomds quite ninguna de las cubiertas de tos

cajetines _ o

omingo Eernin
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Incendio por causas electricas 3

En caso de producirse un incendia por causas eléctricas, lleve o cabo el procedimiento de
ernergencio siguiente:

Nota:  Todos fos procedimientes de emergencia desorroffodos por ef propietorio, respecto of oreg
dande se utihzo ¢ sistema, deben incluir estos medidos de segundad:
= Quitar la alimentacién del sistema colocando ef interruptor de encendide y opogado enla
posicion OFF {desoctivado).

v Desenchufar el cable de alimentacion del receptéculo de CA.
+ Evacuacidn del personal que se halle enfo zona.

»  Utilizor Grucomente un extintor aprobade para su uso en incendios producidos par causas
eléctricos

+ LUamar ol Cuerpa de Bomberos 'ocal para oblener ayuda si se considera necesario.
AVISC
Lo utifizacton de un tiog de extintar inadecuado puede implicar fiesgas de efectracucion y de
quemaduras. Para evitar estos peligros. debe encantrarse dispontble, en lo solo donde se wtifice ef
equipa, un extintor que cumpla los estundores y normas gplicables. Recuerde que un equipg que
dispanga de baterios es uno fuente de cornente elécirica, indusa cugndo fo corrients olterng estd
desconectado.

Fallo de la conexion a tierra

Sila sala de operaciones tiene una alarma de fallo de la conexion a tierra y se acciona la alarma:

= Nohaego funcionar el sistema
* Llorme g un técnico del servicio de asistencia técnica cuahficado.

Proteccion general

AVISO
Este equipa o bien produce o bien se Ltiza en las inmediacianes de radiacidn icnizante. Duronte ef
funcionomiento del equipo siga las normas de segundad odecuodas.
+ Elpropietario debe designor zonos adecuadas para la utifizacitn y f mantenimiento
sequros del equipo y debe asegurarse de que sélo se utilice en estas dreas.
« Elpropretario debe asegurarse de que tado ef persondt eve trajes protectores y
dispositivos de comprobacién de la radiecion apropiados mientras utilice este equipo.

+ Permanezca olerta ante los indicadores visuoles y los olarmes oudibles que se activon
cuanda el equipe genera radiocidn ionizante en el drea de trabajo.

Entrada de fluidos

AVISC
£l sistena de royos X no estd preporadds para funcianor herméticarnente. 5i coe liguido en ef
equipg, descanecte ef cable y no hago funcionor e sisterna hosto que lo hoya limpigda y revisada
un empleado cualificode del servicio técmca.

Una cantidad excesiva de fluidos come. por ejempla, antisepticos. soluctones de Iimoreza o liquidos
corporoles pueden defcr los componentes internos si entron en el equipo. Utilice cortinas, sl es
recesario, porg proteger &l equipo cuondo ' esté utilizando y no aphgue una contidad excesiva de
flutdo cuonde o fimpre.




Declaracion de compatibilidad | T
electromagnética M’N

Este equipo puede generar y utilizar energio de rodiofrecuencia. Par este motivo se debe instelor y
utlizor segin indican las nstruccianes del faliconte con el fin de evitar la recepcidn de
interferencios de radiofrecuencio. Si este equipo generc o recibe interferencias, haga la siguiente
pora corregir el problema:
» Compruebe si el equipo es io causa encendiéndelo y apagéndolo.
» Enelcosa de que se produzco un funcionamiento accidentgl del motor, desconecte
inmedictamente ¢l equipa.
» En el caso de que se activen acadentalmente las rayas X, descanecte inmediotamente el
equipe.
» Combie la onentacion del equipe [asta que cese la interferencia.
+ Yuelvaa situar el equipo con respacto al reste de equipos que haya en lo habitacidn.
» Caonecte el equipo o una toma de corriente distinta de mode gue el equipoy el receptar se
encuentren en circwitas derivade:s destintos.
+ Utilice Gnicamente los cobles de &% [Entroda/Salidol que le surministra GE OEC Medical
Systems, Inc.

Funcionamiento defectuoso del equipo

Siles interruptares del hospital o del circuito del equipo se disparar, esta situacidn puede indicar que
se ha praducido un funcionamiento defectucso del equipo. No trate de utilizor el equipo hosta que no
lo hayo verificado un miembro cualificada del servicio técnica

Si alguno de los controles del equipe no funciona taly comeo se indica en este manual, debe:

1. Quitor la cornente del equipo colacanda el interruptor de alimentacidn en la posicion OFF
y desenchufendo el cable de olimsntacian del receptdculo de CA.

2. Natificar el suceso o un miembro cuchficodo del servicio técnico

3. Dejor de utihzar el equipo hasta que el miembro del servicia técnica indique que yo
funciong carrectomente.

Dispositivos externos

Paro gorantizar lo segunidad del paciente. conecte sélo aguellos equipos externos que hayan sido
aprebados por OEC Medical Systems, Inc. Todo equipe conectado a las conexiones de interfaz
externg debe cumplir los requisites del estondar IEC 60601~ 1 cuando se utilce dentro del entorno del
paciente. Si se utilizo fuerc del entorno del pociente, cada dispositivo conectado externomente debe
cumplir ios requisitos IEC/ISO que le correspondon. En cuolquier caso, [0 combinacion de todos los
equipos conectados externamente no provocard que la corriente de fugas de ninguno de los
dispositives utilizados dentro del entorno del paciente exceda los limites indicados en el estandar 1EC
60601-1

- y
Asa de direccion del arco movil C/’

ADVERTENCIA
Poro evitor fo pérdido del control del orce movil, reduzea stempre o velodded de tronsporte ontes
de mover el oso de direccitn a una posicidn distinta de 6 ©

ADVERTENCIA
5t ef frenc del desptazamiento loterof se coloca en el extremo derecho, tenga sumo curdado de no
dadiarse ios nudiltes cuondo gire el as¢ de direcardn 30° hacia fa izquierda.

ng. Eduardo Darmingo Efmanda:
CRZLTOR Tothe




Traslado del arco movil

Fomiliaricese con la ubicocion y ef funcionamiento mecanica detodos las contrajjs cl'es Ne} IR
orco maévit.

ADVERTENCIA

Utitice fas asos de lus que dispone ef arco movit paro cofocor 1as prezos de montaje mecamcos. Los
osos se han incluido por motives de seguridad

1. Vuelva acolocar todos fos elementos mbviles en sus posicrones més compactas. Bojela o
cotumnavertical y retraigo ki traviesa. En los sistemas de 22,8 6 30,5 amn 19 & 12 pulgodas!
ofiente ¢f brazo en forme de Lverticaimente y hocia abaje.

2. Blogueetodos los frenos de los elementos mecdnicos moviles: el freno de la rotacion
orbital del orco, el frene de la rotacion bascutar, el freno del desplozamiento laterol. el
frenc del brazo en forma de Ly ¢ frenc de lo troviesa horizontal

3. Desconecte lo estacion de trabajo.

4. Desconecte 2t cable de interconexicn dat arco movd y det currete y supete el cable
olrededar <lel aso/ganchos de la estacién de trabgjo.

5. Guorde el interrupter de pie en la estonterio que hay entre los dos asas de direccion del
arco mbwvil, y guorde etimterruptor manuat en ko funda ubicodo en lo qubterta frontol
izquierde del arca movil,

6. Coloque el eso dedireccidn derecha del arce en lo posicien wndicada de 0° y desbloquee
los frenos de las ruedos,

7. Cnente el areco movil erpujondolo con fas osas de direccion o bien tirondo de ef zon fos
asos de pozconomiento delintensificador deimagen.

ADVERTENCIA
Na desploce ef arco mévil sobre superficies que tengon una inclinocion superior ¢ 10° No suba ni

baje escolergs v escalones con el erco. No bioguee & orco movil sobre ung superficte que tengo
ung indinodon superior ¢ 5°

8  Cuando llegue cl lugor de destino, coleque los frenos de tas ruedas del arce mavit en g
posicién de bloquee.

AVISO
Verifique que ¢l portacasetes esté firmemente syjeto af intensificodor de lo imogern. Los
portacasetes que 0 estén sujetos firmemente pueden coer, dofando ¢ t0s pacientes o al personal.

AVISQ

No ignare fos mensages de aviso o de errer, ya que con elle podria provacar dafos en el equipo y
heridas persanales.

AVISO
Cuando aparezcy e mensaje ANODO ESTA CALIENTE - XX%, el personal huspitalario deber 6 evitor
todo contacto corporol con & tubo de rayos X No permita que e equipo def tubo de rayos X entre
en contacte com ef poclente.

AVISO
St continla con e procedirmfento cuando aparece el mensaje FALLO REGULADOR FILAMENTO, ef
paciente puede rec i uno dusis superior o o indicoda. Pulse cuoigdier tecfa del panet de control
del greo mowt pars: continuor con ef procedimiento si es necesorto y, o continuacion, ovise ol
servicio tecnico.

\oa, Eduarda Caminge Fgmande:
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ADVERTENCIA .
£l usa continuado sin aplicor ta refrigerocidn necesario puede dafiar el tubo de rayos geyd Ugue no
se impido efectuar una Ruorgscopio, debe esperor o que el tubo se enfrie S %OG a(%
exposicion.

AVISO
Cuando gporezco e mensaje EQUIPO ESTA CALIENTE - XX%, ol persanal hospitalonio deberd evitor
tado contacto corporol con el equipa del tube de royos X. No permita que ef equipo del tubo de
rayos X entre en contocta can e pociente.

Mensaje Descripcion

EQUIPD RECALENTADO Lo temperatura del algjamiento ha alcanzado el 106% de s
capacidad térmico masima y elinterruptor de corte térmi o se ha

octivada [abierto) Se detiene el sitema. Deje que el equipo se enfrie.

ADVERTENCIA
Cuendo aparece ef mensaje EQUIPG RECALENTADO, o olojamiento def tuba de royos X estd
extremadamente coltente y se debe dejor enfrior antes de flevar o caba mas expasiciones.

Evite toda contacto corporal con ol equipo dei tubo de royos X No permita que ef equipo del tubo
de rayos X entre en contacto con ¢f pociente

3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos medicos o

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

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Identificacion de componentes

Los articulos que figuran en la siguiente lista identificon la ubicacidén de componentes utifizados
duronte la instalacion y ubicacién y corresponelen a los articulos rodeados con un circule en la
ilustracion gue se muestra a continuocion.

1.  Manivelo de lo traviesa harizontal

2. Maonwelo de t-=no de la traviesa honzontol
3. Interruptore= ile elevacion de lo columna vertical
4. Pantolia def pangl de control
5 Manwela de trena del desplazamiento loteral
6.  Monivela del hrazo en forma de L {superion
7 Freno de rotatién del braze en forma de L
8  Ponel de inteifuz [cublerta del lodo izquierdo!
9 Monwela del intensificodor de la imogen

10.  Freno de lo rotacidon orbital det arco

11.  Freno de lo rotacién basculor

12, Manivela del brozo en forrma de L linferion)

13 Peddl de freno de las ruedos posteriores

14 Cable de alto voltaje tHY]

15, Conector det <uble de interconexion

16, Manwvela de lireccidn is0lo en el lade derechol

-
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Hustracign 4-2. Identificacién de camponentes para greos moviles

Equipo opciona!

Los accesonios siguientes se han probodo con e: ¢rso mévil y se ha dernastrado que funcionan.
Péngase en contacte con el Centro de Comunicaiones para solicitar equips opcional Consutle ef
capitulo 1 *Intreduccion y seguridad” para averiguar cudles son los niimeros de teléfono del Centro

de comunicaciones.
Apuntador |aser
Portacasetes = - pelicua

Consumibles

Pare selicitar consurnil:: de GE GEC como cortni:s esterdizadas y papel de irnpresora. consuite la
‘Informacion de pedidos’ cue aparece en el Capitule 1, *Introducadn y sequridad” de este martuol.

Certificacidn del equipo de rayos X

GE OEC Medical Systerz. inc. certifica gue los cormponentes incluidos en el equipo de la fuente de
raycs ¥, cuando se monian segldn ias instrucciones det fobricante, son compaotibles con el esténdar
21 CFR de rendimiento federal de les EE VL., subcopitulo 1y los estandares internacionales

aphcables.

Dispositivos externos

Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sdlo aquellos equipos externos que hayan sido
aprobodos por OEC Medical Sustems, Inc. Todo equipo conectado a las conexiones de interfaz
externa debe cumpir los requisitos del estdndar IEC 600 1- 1 cuando se utiice dentro del entorno del
paciente $i se utiliza fuery def entorno del paciente, catls dispositive conectado externamente debe
cumplir tos requisitas 1€C/151 que le correspondan. €n c.alquier ceso, o combinacion de todes las
equUipos conectados externoimente no provocdrd que to corriente de fugas de mingung de tas
dispositivos utiizados de- tr. del entamne del paciente ex:eda los limites mdicados en el estandar 1£C

63601-1
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bie":n_} I
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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;

AVI50
Los cicntos internos del equipo uniizan valtares que pueden provocor hendus groves ¢ lo muerte
por gipcrocucion. No quite fos cutertas nrlleve o cobo ningun tpo de tareo de mantenimiento,
except s ndicodas oquf especificomente.

Verificacion del rendimiento mecanico

1. Compruebe el funcionamienta det freno del desptozomiento lateral. Compruebe gue el
dezplazamienitc laterot se reolizo con un movimienta suave {oscilacion de un fado at otrol
1 -jue exista un huelgo excaswo.

2 Venigue el furconamiento del frena de lo travieso hornizantal. Extiendo y hago retroceder
lo traviesa honizontal. Verifique que el movimiente sea suave ¢ que ne existo un hueigo
e resivo.

3 Coerapruebe el funcionamiznts del freno de la ratocion basculor Compruebe que el
-:olazamiento bascular se reolice con un movimiento sugve sin gue exista un huelgo
5w 0.

Coeanriebe el funcionamier o del frene de fo retacién orbitol del arco mévil. Verifique que
e rvirmento ¢e o ratactar: orbitol del orco sea suave sin que exista un huelgo excesiva,

5. Comprushbe g rozacidn del brazo en forma de L en sistemas esténdar con intensificadores
de imugen de 22.8 cm o 30,5 cmi {9 & 12 pulgadost y lo rotocion radiot en Supercarcos.

¢l Enlos sistemos intensificadores de imogen de 22,8 6 30,5 cm {9 & 12 pulgadasi,
verffique ef funcionamienta def freno del brazo en forma de L Mueva el braze en
forra de Ly verifique que no se produce un desplozamiento mecanico excesivo,

bl En los Superarcos, verifigue sl freno de lo rotacién radiol Gire el arco rodigimente
verificando que no haya ninadn desplazomiento mecanico excesivo.

& Verifizuz el funcionamiento ce lus frenes de pedol de igs ruedas posteriores

7. Veritgus que el osa de direcciin y el control de tas ruedas postenores funcionen
correctamente. Verfique que 2l movimiento seo suave y que no exista un huelgo
BXCE i

Verificacion d=1 rendimiente eléctrico <

1. Inspeccors ios cobies de alto voltye por si éstos muestran signos de desgoste o
cbrosién

2. Inspeccizne el :nterruptor de pie 1; 135 cables de control manual por si éstos muestron
signos de desgaste o cbrasidn.

3. Redlice ‘as verificaciones del rendirniento dele estocion de trabajo. Consulte el Manuai de
funcionamiento de |2 estocidn de trabajo de OEC.

4 Enciendo el sistemo y verifique &ste completa satisfoctoricmente lo secuencio de puesto
en marcha.

5. Levonte o columno verticol pulsando ef interruptor ubicado en I parte superiar del
clojamento del panel de control del orco mowvil

— /’4
C—
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Verificacion del rendimiento de parada rapida

Esta verificacion se {levy o cabo como una torea rutinaria de mantenimiento del o&ﬂa%p:@ ‘S. .

garantizar

verificaciones del rendimiento del operador que oparecen en el copitula "Manterimiernite” de esta
gulfa. Ademds, lleve o cob o esta verificadion ten o menudo coma las condiciones tales como lo
interrupcién def dmacenamienta durante un largo periodo de tiempe y lu expasicion a los fiudes fo N

justifiquen.
1

rigtg Cuando el sigl
hoya guarda-

que o funcicn de seguridad de parada sapida funcione correctamente. Consuhe 1G8 7 .. 3

Putse y mantenga pulsado una de los mterruplores de contral de lo columna verticat y,
mientros <= produzea et movimienta, pusse cualguiera de los interruptores de poroda
rapida.

Verfique ue el mavimiasito mecdnico s+ detenga y que el mensaje que indicu gue lo
purada rép-l: se ho activada aparezca =i fa pantolto del Panel de control del arco mowil
Pulse cuctilmr interraplar de rayos X L verifique que las rayos X estén desoctivados
2icion del interruptor de ulimentacion de lo estacion de trabaja o OFF

aco . @ continuacién, coldquelo en ON toctivada) por retnicializer el sistema.
T 5€ refniciolice, se perdercn las imagenes y los anotociones, a no ser gue fas
2 el case de que hoye gusrdoge fas imagenes, puede lener acreso a ellas ¢

traves de bg Fo-an Director:o de imagenes Jde b estocion de traboro.

Verificacion del rendimiento del modo fluoro

AVISO
Este procedimient venera rayos X Tome fas precouciones pertinentes.
1

Colugue & areo movil de moda gue ta tuente de rayas X esté justa encimo det
intensificc i de imagen.

Caloque 11-«~eta de pruebo adecuado sabre fo cora del tebo del mtensificod or de
irmnagen.

verifigue que @ mado autamdtico estd seleccionads. EILED situado junta ala tecla AUTO
agrupackar del generadar) del Panel de contral del orce movil se encenderd.

Putse el ir *erruptar de octvocidn de rayos X situada en fo parte superior del alosomienta
cel panel <1z conirat Verfigue que oparezca una imagen de fluaro digitalizada en et
mon.tor 2qerdo y gue permanezea ab. después gue la expasicidn hoya finalizoda

Canecte &l ~terruptar de pie y el contiol manual y mientras pulsa un Interruptar de rayos
A del atecuptor manual o del interruptor de pe.

al Ventuy-.e & funcioramiento de fa terlos de orientacion de la imagen del arco méwit
ratacicn € inversian de la imagen.

bl Verifigu= e funcionamienta de los te'as de seleccién detamana del campa NORMAL,
AMPLI 1} AMPL2.

¢h Verifigie el funcionamiento de los contrales de cdlimadion matonzada: dejar g
ratack:, < ohmacias del iris, y dejur abrertafcerrade.

db  En ltas setemnas vosculares verifique ef funcionamiento detinterruptor MODO. ubicada
en el aterrupor de pie y en elinterrustar man.af

Verificacion del rendimiento del modo pelicula

AVISO
Este rrocedimiento genera royos # Tome 1as precouciones perinentes.
1 Seweccione ¢t roda pelicula e mtroduzen la técrica 66 kvp @ 2,5 mAs
2 walole el postocasetes de bn peficula en elintensificador de imagen y cargue un cosete de
v pelicula,

I 1mese elinter-uptar de pie. T-ote de ofr s) se produce un zUmbido o medido que el dnodo
o gcefera unes 2 segundos antes de que se encrenda et indicadar de activacitn de
Cos K.

4 Zuelte el intermiptor de pie decpués de que se emitan tres pitidos.

5 Rovele lo peficula e inspecciore la exposician.

-~
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Limpieza 0 A 6 m

Asequrese de que el 3::tema esté apagado y desenchufado antes de impraric. Umpie la®cublertas g’
paneles penddicamente con un pehe himedo. Utkice un detergente suave, s1 es necesario, pora
quitor fos arafnzos y Jus manchos. No utilice ningur disolvente que pueda dohar o destedir fos
acabados de la pintura o los componentes de plastico

PRECAUCION
El arco mévil ne e impermecble. Vaya con cudada de no derramar ni verter liquidos donde
puedan enirar e+ Jeatocto con elementos electrénicos.

Mantenimiento periodico

~reniniento perigdico debe Hdeverto o cabo un miembro del servicio de campo de GE OEC
ns, Inc. o un miembro de fa piontifio que hoya recibide la formacién necesaria por parte
ranteniniento peribdico debe llevarse o cabo semestralmente. El mantenimiento y el
entreteni = o perddizos inclugen lo siguiente:

s Mowirmiento manuol de los frenos y de los pezas de montaje mecémicas.

+  endmiento eleCtromaognético

+ FRendimiento de o inmovilizacion de sequridad (circuita de perada répidal.

+  Rendimients eiéctrico, que incluye lo inspeccion del cableado externo, la cortinudad de
la torma de tierrg, €l reglaje del voltaje de finga, ef funcionamiento del surministro de
corriente, ef rendintiento del componente de descerga de electicidad esidticay de la
katera.

+ entitacion en la que se increyen los circuitos y ventiladores.,

+ Rendimerio de la codena de imagenes en la que se incluyen la resolucion de imdgenes,
relineccicn dal hez, el rastrec cutomadtico de fa téenica y la calbracién de ta exposicion
g entroda.

s acorariento correcto de todas las funciones restantes

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con ia implantacion
del producto medico;

Uso dentro dei entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiade dentro del
entorne del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

3.6. La informacidn 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 indicaciéon de los meétodos adecuados de

reesterilizacion;

No Aplica.

¢
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarsgy I¢: Gatc‘[s sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la Wfpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posib{é_'__.-dq'ﬁ".

’

reutilizaciones. \'{J Lo

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos;

No Aplica.

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

Vision general

En este copitule se de- riventpe ontrales de funcionamiento del arco movil Antes de empezar o
tormar inagenes, fain #se con loz contrgles que se indican o Conbinuogion

v Cantrodes e sggarmwnto del panel da conbrel
v Interruptor o pie

v lnterruptonn. aoual

Alojamiento del panet de control

El ponel de control del oreo mowv, bos interruptores de pargdo rapida y ) iterruptar de actaotn de
rayos ¥ se encuentron en el aloemento del panel de cantrol dal arco méwil.

Nota:  En el copituie "Posicionamientd mecdnica” encemtrard as instrucaanes sobre coma utilizar los
interruptores del mator de Ja columna verncal

Componants | Descripcion
1 Pontatka del paned de conural T
Panel de contral

Internuptores de paraca rigda funo a zoda ladat

| Interrugtor de activaion de rars ¥
Intesruptores de ko codumng verhical matonzada ]

wif =) | e
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Traslado del arco movil 0 L6 1

Familioricese con f. ..b.cacion y el funcionamients mecanice de todes los controles antes de maver ef Co
Gree movil o

ADVERTENCIA

Utitice (s asos di as que dispane el arco movif pora colacar los plezas de montgje meconicas. Los
osas se hon inclni par mativos de segurided.

1 Vuele o miocar rodos los elementos méviies en sus posiciones més compoctas. Baje la
colurmna verticat y retroiga le traviesa. En los sistemas de 22,8 6 38,5 cmi9 6 12 pulgodos!
oriente ¢ brazo en forma de L verticalmente y hocio abajo.

2. Bloguee todos los frenos de los elementos meconicos mévites: ef frene de la rotacion
orbital def arco, el freno 4@ lo rotacién bascular, el freno det desplozomiento loteral, el
frenc det brezo en farma de L y el freno de lo traviesa horizontel

3 Descone:te ko estauidn de trodgjo.

4 Desconecte el coble de interconexian del arco mévil y del carrete y sujete el coble
olreded.ar Jel ase/aanchos de lo estacian de rebajeo.

5 Guorde gl interruptor de pie en la estanterio que hay entre los dos csas de direccion del
arca movil  guerde el interruptor menual en ta funda ubicada en la cubierta frontal
izquierca de: arco movik

6.  Cologue ¢ uso de direccion derecha def arco en la posicion indicode de 0° y desbloguee
tos frenc. de las uecus.

7. Criente & arco mavil empujdndolo con las asas de direccion © bien urando de él con las
usts de poscionomento del intensificador de imagen.

ADVERTENCIA
No despioce ef arzo mavil sobre superficies que tengan una inclingeign superior 6 10°. No suba ni

bge escalerss ni escolones can el areo. No bloquee ef arco mavil sabre una superficie gue tenga
ung inchnacion superior a §°.

8  Cuondo ftegue allugar de desting, cologue los frenos de los ruedas del arco méwvilen lo
nusicion de ploguen

ﬁnr‘.EduaTdo DG‘Tﬂl‘T‘L’.;ru. e
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

refativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha ndizi(a che.'-ser- :

descripta;

Equipo de la fuente de rayos X

Tipo:

Punto focal:
Angulo de destina:
Diametro de destino:

Filtracion inherente

Filtracian ohodida
Copotidod de olmacenon:ento
colorifico del dnudo

Valar nominal maximo de
refrigeracion del dnode
Copocidad de almacenam enlo
calorifice del equip:

Valor nemingl de relrigeranian
del equipo

Velocidad de refiigecgaién de|
equipa

tcon kit de refriyeracian opcionalt

Focteres téonicoy de fugus

Yalor nominal ded tiho e royos ¥

Compe de radicacién simétrica
méx. medido en &l gje ¥

Yarian RAD-99 {anodo rotatonic

Cuol, 0.3 mmy 06 mm
Pt
3.1 puigodas i80 mm}

0.0 o Al 2 3,05 mm

Se ha afiadide otra filtracién al rayo para
alcanzar un totol de 5,5 mm Al nominat

300000 HU

70 kHU minuto. Consulte kas curvas de las
caractefisticas térmicas en este capituk.
1ACGO00 M

15 kMU minuto, Consulte las corvas de kas
Cuha LETIS0T s TEMmIcas en #cte capitula

&85 RHU munuto.

122 kvpy 15 ma
125 kvp mé<imo

100 em de distancia de punto focol equivale
€ 2260 mm 3G cm de distancia del punto
toccl equivale a 75 mm

Colimacion

Flugrosgwnio

Radiogrofia

Circulo det didmetro nominal para un sistema con il de 9/6/4

pulgadas:

23 cm {9 pulgadas)
15 em {6 pulgadost
11 cm a5 pulgadas)

irculo de didmetro nominal para un sistema con [ de 12/9/6

ruigodos:

31 cm [12 pulgadast
2% em 9 pulgadas)
153 cm {6 pulgados;

Constantemente ojustable o un drea inferior a 5emx 5 ¢m, medida

en el plono del receptor de imdgenes tsuperficie de entrada de 1I].
Sisterna de 9 pulgadas de circulo de didmetro nominal con |i:

23 cm {9 pulgaclos)

Sisterna de 12 pulgadas de circule de didmetro nominat con il

31emil2 pulgadasi

Continuoments opustable o un drea
infenor a S cm i & em. medido en el plano

del receptor Je umidgenes isuperficie de entrada de I}

C
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Especificaciones del generador

La informacion faciitada o continuacidn cumple con la normativa IEC 60601-2-7 iOQSL 6 "

mA a kVp nominal maximo
Modo pelicuk

Modoe normal

Flucro FAN

Fluorografia por impaglos
Cine digital

ma & kVp noninal mé=imo
Modo pelicula

Mado normal

Fiuoro FAN

Fluorografia por impulsos
Cine digital

Potencia de salida maxima
Mado pelicula

Fluorografia por impul:os
Cine digital

Modeo peliculu de potencia de
salida neminal

Modo pelicula de la
configuracién de mAS mds bajo
Modo pelicula de expocion
nominal mas corta

57 kvppa 75 mA
120 kvp 0 10 ma
120 kvp o 20 mA
99 kvp 0 40 ma
100 kvp 0 150 ma

35ma al20 kvp
104ma o 120 Wp
Z0mA o 120 Wp
33 mb o l0kvp
120mA a 125 kVp

4,4k a 97 KWp, 45 ma

40K4 0120 KWp, 33 mA

150 kW o 100 kVp, 156 ma,

16 mS por impulsos o 20 & 25 ips
4.2 kW a 100 kVp, 42 mA parauna
exposicion de 0.2 sequndos

1.0 mas (independients de kvp)

0.2 wegundos

Parametros de funcionamiento del generador

Tipe:

Precisidn de kWp:
Precision de A
Preciaodn de mAs
L wlad:

Repn odue libilfidad:

Punts focal:

el le trabojo de la fluoroscopio:

Ciclo e traboja det modo peliculs

Presci oo e la omplitod de pulsaciones

Diseric car nterruptor (frecuencia de
funcionamients nominol de €0 kHzi

* (5% o 3 kvpila mayor de ambas
2 [10% 4+ 0.1 maAl

#[10%, + 0 2 mias)

Lineandad Je meda pelicula « 002
COV ;04

filarrwente. J2 0.3 y de 0.6 mm

TR0 200mA continug

97 FipoagS ma, 6,7 sequrdos (300 mAS]

Uner vez oo 5 mwnutcs i@ 2%) ¢ontinuos

Ureer s ez conds mumta (11, 1%) para 30 exposiciones

24100 4 LimS)

icine dgntal y por impulsos|

Bases de medicion para los factores técnicos

k¥p - Elvalor mésima de lo «alida del generador de alto voltaje del intervalo posteriar a un periodo de
retardo de 20 S hasto el final de la expesicién.

mA - El promedio da tempo del fluje de corriente en ¢l equipo de cable de qlto voltaje/tubo de rayos X,
cornenzando por el punto en el que el valor de KVp sobreposa el nivel de los 35 kvp.

Tiempo - Lo contabilizacion del tiempo de exposicién empieza cuando et kVp pasa def nivel de 35 kvp

(80% del kvp «elec cmnadyl

mAs - Lo inteqiol de tremprs b= ma tol como se ha definido anteriormente.

Ing. B
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Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contramdicamone&f # ﬁe!ﬁmones
que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

il

i
'

'
il

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcioném"iarnaj-’

#

de! producto médico,

Interruptores de parada rapida

Los itterruptors de oo ade Gpida se enluentran a coda lodo det panel de contral del arco mbwil
Pulse cuatgue: wiptar e pargda rapida para deterer et movimien(o mecanico motorado
{columng vert.cail |, pare descctivor io erusidn de rayos .

AVISO
En ef cose oe gue of putsar ef interruptar de parade rdpida no se detenga ef mator o la emision de
FAYOS X, oo < interruptor de encendido y apagado de la estacidn de trabgjo en fa posicion
desgctivios o Jdesconecte el enclue’e del receptdculn de CA.

rustracién 3-3. Los interruptores de parada ropide se encuantran en cade panel da control del
urdo movit,

Stpulsa el intesripro de parada rdpidn. intencienedorrente o sin darse cuente, mientras un cperador
estd pulsand: = interrigtos de fa coumne vertical, esta dejaré de funcionar y se desactivaran los
rayos X Despu=s ce e e luygan sol*odo los interruptores, es posible hacer funcionar o columne
verticol Sneminargs los rayas X permianecerdn desactivados hasta que se reinicie ef sistema.

Sise pulse et irtamuptor de parada répida cuondo se oroduce una stuacion incontroleda, la columna
vertical dejar s de moverse y se desuctivoran los reyos X £n estas condiciones no es posible hacer
funcionar lo comrnns vertizal o reolizor tomas de rayos < Llome of representante del servicio técnico.

Sise pulsa ol 1terruptor de parada racida pore deshobildar lo emisién involuntaria de rayos X, no
reinicie el sitemc Lame ol represeniorte del servicie @enico.
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Interruptor de activacion de rayos X
Ikoﬁ \

El interruptor de actracion de royos ¥ se encuentra en &l equipo del ponel de contrcOe
interruptor puede utdizorse pora tormar uno exposicion de lo peliculo, generor imdgenes de fluoro o
bien inicior lo < reacton de un majpes en sisternas vosculares. De hecho, funcione iguol que el
interruptor manual o el nterruptor de pie izquierde y su funcionamiento depende del modo de
copturo de imag =res seleccionado: flucroscopia esténdar o capturo de imdgenes vasculores,

Cuondo gers: & 1uyos £ en modo Fluors, la imagen se imuestro en el monitor zquierdo de lo estocion
de trabojo Crivindo 21202 el nterruptor de rogos X, dewardan de emitirse royos X y fo Gltimo imagen o
tomo de la exposicisn quedard retenicka en el monitor zijuierdo £sto imagen se denomina en este
manuol coma “Reten<1on de la dlima imagen®,

Consulte el Manea! del coerador de to esiacidn de traboe de OEC poro obtener mas informocion sohre
modos de toma de imogenes.

Nustracion 3-4, UbicociGn del interrugtor de activacion de rayos X

Interruptor de pie e interruptor manual

El interruptar de pie deayes <y el ntermuptor monuol ofrec=n lo méximo flexibilided y control pero
producir imagene:s L= nterreplares se eden utilizor paro generor royos X o combior entre los
modos de tormu de irnayenes disponibles Las funciones y imudos de tamo de imdgenes que se
encuentran disponnles dependen de bk ==tacidn de trobaja jue hoyo comproda.

Lo moyoria de sistemas vienen cor un interruptor de pie con dos pedoles y un interruptor monuol
¢on cuotro botones Algunes de los poimeros maodelos tienen un interruptor de mono ¢on tres botones
sin lo teclo GUARDAR Determinodos sistemas ofrecen un inteérruptor de pie con tres pedoles.
Consulte et Monugol del oprerodor de lo estacian de trabajo de OEC poro obtener informocion sobre qué
elementos se encuentran lisponibles para lo configurocion de su sistemo.

ADVERTENCIA
Stdurasts ur penado Jorgo de tempo se efectinn exposiciones rapidas y cortas, se pueden
produch errores. Eate pulser de forma continua 22 interruptor de rayos X durante largos periodos
de ternpo

7
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»  Pulse el mterruptor zquierdo @» para generar imdgenes fluoroscopicas estandar o un
mapeo.

s Pulse el interruptar que lleva la etigueto e + para generar imagenes de fluoro de alto
nivel {FAN], imdgenes digitales instontaneas (DIGITAL INSTANTANEA), imdgenes de cine
digital o una sustraccian.

o Utilice el int=rruptar de Modo @ para pasar de modo fluoroscopico estandor a toma de
imagen-- v adar y viceversa. Ehinterruptor de Mode ne estd inactivo en los sistemas no
vasculores

sV Ennterruptorss de pie de res pedoles: Bl cine digital invoca automaticamente la
operaciuon FAN de cin= digital o ka velocidad predetinida.

llustracion 3-6. Interruptor monual de tres y cuatra botones.

ADVERTENCIA
Ne estire & cable de control manual @ mas de 10 pies de distancia (3.048 ml. Podria ocasionar
daftos en el cable. Si ef cuble se dode y coe of suelo, se considera un problema de seguridad. Liame
al Centro Je comuncaciones pora obtener gsistencia.

¢ Pulie elinterrupto. izquerdo @ pora generor imagenes fluoroscopicas estandar o un

LIS ated

+ Pl shmtarmaptor 2on lo etiqueto @+ para producir imagenes de fluore de alto nivel
IF&ts nagenes digitales mstantaneas [DIGITAL INSTANTANEA), imégenes de cine digital o
VIR EA LI e [+ Y

¢ Utne ehinterruptor de Modo 3 para pasar de mode fluoroscopico estendar a toma de
frnegenes vasculor g vicesersa. Ehinterruptor de Mado no esté activo en sistemas no
va - ulares

)
»  Euloninterruptores manuales de cuitro botones, pulse lo tecla GUARDAR @) para
gicidar ur o imosen gue e visuahza en el monitor de lo gquierda.

, <o
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Conmutacion de pares de modos N

Pulse el interriii-tos ML maro posar del modo Fluoroscopia estandar al modo Vascular y viceversa
Elinterruptor «- ¢ncuentra Inactivo en sistemas que no sean vasculores o cardiacos.

Elinterruptor e modo también se encuentro situode en el panel de control del arco mévily el teclado
de o estacion de trabojo. Fara obtener mds informocion sobre cémeo configurar los modos de toma
de imagenes disponibles, consulte ¢l Manuol def operador de la estocidn de trabojo de OEC.

Hustrogidan 3-7. lnterugtor da modes an o intecruplor manuol g en los inteirugtorss da pa.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

tegusidad contra la radiocion

Uti o= anepre 07 acmcos odecuados en coda procedirnients parg minimizar ka exposicion
2 asraLos 4oy cutengn fos meores resultados de dagndstco. En particular. debe conacer
1:ciones de seguridad antes de gperor este sistema. Se recormienda

wJeterm nados del siziema a0 las adguisiciones AEC, especialmente
- engrgia duol. L os técnicas pradeterminados han sido concebidas porm
oecron e sesomiants ceirngenes

T..0AaDD: Protejo de la radiacisn o la familio u otros acompariantes del paciente que se
encuentren ceica del equipe. Proteja de ko radiacion también o los técnicos
que trabojan cerca del equipo,

N

CUHLADD: Utilice siempre las técnicos odecuados en cado procedimients parc
minimizar la exposicién a Jos rayos X y cbtener los mejores resultados de
diggndsiico. En porticular, debe canocer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomiende utitlzer las técnicas
predeterininadas del sistema paca las adquisiciones AEC, egpecialmente ail
realizar andlisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas hen sido
concebigos para optimizar los perdmetros de procesgmients de imagenes.

T iala. Durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
la sale deexamenes conla excepcidn del pacients. Sipor olguna circunstancia
alguna otro persoho necesitase entrar en la sala de examenes cuando haya
o pusda haber exposiciones @ las rayos X en curso, #sa persena deberd sstar
protegida, tof y como establecen las practicas de segurided aceptadas.

ILioabx El conjunte del tubo y el colimador utllizedos en este sistema se han
comprobado para asegurar una filtracidn total minima de 2,8 mm al. Cuande
camb:z aiguno da estos elementos, gseglrese de que lo filtracion total
miniing ora este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al

—
S -
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CUIBADO: Los dimensiares cel campo actuc] de rayos X (FOVI y {a SI10 se indican en ol _
producto. Aseguirese de que utikzg el compo de reyes X cerrecte para i )
8XQIMEN BN CUISD, E

A

CUIDADG: Asegl-ese de que no hay ningln otro gecesorio ¢ material en te troyectorie
del haz de rayes ¥ primario, o podrie reducirse le calided de Imagen.

CUIDADO: Use lo distorcia punto focal-plel mdxima adecuads para adguirir imdgenes
anotémicas con objeto de que el paciente absorba la dosis mas pequeno
posible

A
CUIDADO  El pociente operagor . otras personas gue intervengan deben utilizer

dispositives 4 prendas protectoras, en funcién delacarga de trabajo y el tipo
de examenrealizado

A

CUIDADD: Es responsabikdad el ~ospial proporcionar los madios de comunicaeidn
oud-vay visual entre el eperador y gt paciente.

Energia de radio frecuencia
Este equipc genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radic frecuencia a otros aparatos medicos y no medices y a aparatos

de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Medicos Clase A, tal y
como se menciona en ENG0801-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.
Si el equipe causa interferencia {lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicic calificado} debe intentar corregir el problema

ponhiendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

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

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado
- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

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

E! fabricante no es responsabie por ninguna interferencia causada por el uso de cables de

interconexion diferentes a ics recomendados ¢ por cambios o modificaciones no autorizadas

al equipo. /_\/
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Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar Q cancelacion dela

autorizacion al usuario para operar el equipo. o ; Q

Para cumpiir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnetica para Aparatos
FCC Clase A, todos ios cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que nc estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radic frecuencia o cual es una
violacion a las reguiaciones de FCC.

No use aparatos gue intencionalmente transmitan sefales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controtados por radic) cerca det equipo ya que puede causar que
su desempefo no sea {o publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

Ef persona!l medico a cargo del equipo es responsable de ordenar a 1os técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior,

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en fa eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje: C/ /

Magquinas ¢ accesorios al término de su vida atil: —

La eliminacion de maguinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regutaciones
nacicnales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al termino de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos. baterias
celulares secas o mojadas. aceite transformador, etc ).

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

estos productos.

7~
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Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser.

Materiales de empaque:

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde fas

maguinas ¢ accesorios son desempacados. }

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme at item 7.3. Del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre tos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica
3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion.

No Aplica

C/_,_/
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4967/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolggia  Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
Zﬁg ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se

autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de imagen digital movil con estacién de trabajo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de

imagenologia digitales

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Imagenes por rayos X en aplicaciones diagndsticas vy

guirtrgicas. Inctuye aplicaciones en fluoroscopia.

Modelo: OEC 9800 Plus

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE OEC Medical Systems, Inc

Lugar/es de elaboracién: 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, Utah 841186,

Estados Unidos

Se extiende a GE Healthcare Ar ea&th? ﬁ A, el Certificado PM-1407-192, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

- o
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