
BUENOSAIRES, 1 7 ENE 2014

•

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N~ o 5 5~61

",

VISTO el Expediente N° 1-47-7778/12-1 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATN° 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 Nacional

de Productos Médicos, 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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•

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Sistemas de Rayos X y nombre técnico

Sistemas Radiográficos 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 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo' y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 27 respectivamente, figurando

como Anexo n 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 III

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-183, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 60 - 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, n y nI. Gírese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Registro a los fines

archívese.

(Jig;@~
DISPOSICiÓN N0' ~ W ti

de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Expediente N° 1-47-7778/12-1

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio deSalud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.MAT.

ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOSdel PRi1~TS tfDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIONANMAT N° .

Expediente N° 1-47-7778/12-1

DISPOSICIÓN N°

Nombre descriptivo: Sistemas de Rayos X.

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

Radiográficos Digitales.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Unidad radiográfica portátil para obtener imágenes

radiográficas en una amplia gama de aplicaciones clínicas.

Modelos: TMX, TMX+, TMX R+.

Ciclo de vida útil: 10 años.

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

Nombre del fabricante: Company Technix S.p.A.

Lugar de elaboración: 24050' Grassobbio (BG), Via E. Fermi 45, VAT N.

01317690160, Italia. -
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

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

I\,h ~ PRODUCTO MÉDICO inscripto

LW'" 0..5.5 6 .
67-

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

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~NJ' (,

Dr. OllO A.JINGH£R
Sub AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111B

PROYECTODE ROTULO

Fabricante: Company Teehnix S.p.A

Dirección: 24050 Grassobbio (BG)- Via E. Fermi 45- VAT N.
01317690160

Importador: GE Healtheare Argentina S.A

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Unidad de radiología Portátil

Marca: General Eleetrie

Modelo: TMXfTMX+fTMX R+

Serie: S/N x x x x x x x x

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM -1407-183

Director técnico: Ing. Eduardo D. Fernández

ariana Mieucci _
ApOderada. .

'"'C I al.,,~ r~'Ar~ctty~



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

..

rO'155 ~~~
WSistemas Radiográficos Digitales TMX/TMX+/TMX R+

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 (Rótulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: Company Technix S.p.A

Dirección: 24050 Grassobbio (BG)- Via E. Fermi 45- VAT N.
01317690160

Importador: GE Healthcare Argentina S.A

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Unidad de radiologia Portátil

Marca: General Electric

Modelo: TMX/TMX+/TMX R+

Serie: S/N x x x x x x x x

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-1407-183

Director técnico: Ing. Eduardo D. Fernández

Ing.Edua~~~Domi~goF€mtnd~z
D,,,_CTO? IJI'lc', ~v. vJ



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMe N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles

efectos secundarios no deseados; m#$ j
~ i ." .,

El objetivo del presente manual es que el uso del equipo sea simple y seguro. Toda la informa" i g: :
contenida representa la situación del conocimiento actual, Technix S.pA se reserva el derech~ if .~.
implementar o mejorar esta información cuando la disponga y de actualizar el equipo en función
las continuas evoluciones tecnológicas.

• ES.lé .CT!XHotO d", Ro'{(\,; X deb~ ut.,.lirorss- e>:c!1)51\'lJm~nt'.? siguiendo los Illslr-UccionE-s de-i
s~:IJ,~d~d conlenldo~ en E'sl'O-n'onuol y 1'0 debe uldl:z:orsf, paro obletlvo5 diferentes (I~" r5)'~6~.
D,~VI~IO". U
El '"'quIpo rOc!lcoló9lCO d",biO- se.r vilhz.f]do '2xclusl',:omE-nt~ por ,pe_rsonol (01": el n&cesono í
conOCimiento ~n e! compc' de lo !)rol:::((I.:.n (Oill1(! !OS rodlOClones y con la preparcJC1ón
necesario poro usar OpOrOi(ls de Royos X. I

El usuario es siempre el responsoble de que lo móquina funcione en conformidad con los estándares
aplicables o lo instalación y uso del aparafo.

l

~--,E1~;¡;;;'~;"~'I-~o <:1 ~ !)o? 1)t1Irro r;~.' '( ~c:nelc~-.I~I';';;.'';~;¡¿l~;.-;!f-¿'i~~~~-~;-~.;~-¿;~i~'~-~;-;(~'d¡~;16',~¡~';;-;'~l
IOrnpO((l, d~bE: utillwr::.€- 8r' coso de mclfl.mclonorni8nlo de alguncl$ dispositivos de 1
$8~1(:lI¡OClón e' d8 olwll1o, I

• Si se des"?a utilizar el aparolO juntcl (onotros equrpo'i-, c:ompon~nt+?s (1 módulos de los cuol~s
no se tl!:n~ kl c~nE-ZO de, 10 (l)rnpotlbllided de uso, es necescno aseguro~.e qUE' nQ exrste
nlngvn p'?Ir~¡ro nr poro los operodores r.i poro los pacrentes. Paro ello consulte o GE
Medica! SV$tI':ms .
Technix S.p ..4" '?s re::,ponsabie de lo s<?gunc!od de sus propros pr'oductos solamente cuando
su mWl1,?nin1rerlto s'?c: recrkwoo por GE fl,ec!lc,'J' Syst,="lm (el distribuidor) (1 por sus ¡
clistnbL'ldores outonz.xlos I
Como (Vcdqlller 'JiX'lroto lsenlcc), e".te equIpo de XoI'os X debe ullhwrse de monero 1
o;:'lroprcdo ';' debe!' r,=,(I1i-¡:or~", klS (C>lllro!es y ~I lll(lntE-'nirr,i€'I'10 peno(!lco ~'8gún se espe_driCQ f

en e! copillJlo "k\,::ntel ...rn"lI~:;I(1 Pl'elg:'(lnwdo", 1

Los crrcuilos 'f los dIS¡:,::'sltrvo~-d'.:- s'.:-9urraod de nlngul1'] rronero deben COIrblcr::8 de lugar. !
. __ ,_.......1!~?.~~~r.:::.~:1~.c:_~~~__~I!~rln?;:!,?~ ,_., .._.",., '"__~,._.__ .. ',_.~"' _" , ~ ~", l

El fabricante Technix S.p.A y el distribuidor GE Medical Systems no asumen ninguna responsabilidad por el
mal funcionamiento, daños o peligros derivados de un uso impropio del aparato y del no respeto de las
normas de mantenimiento.

Dispositivos de seguridad eléctricos

• Solamente &1¡:'YSOncl! el:,:asistencia cualificado y autorizado por GE fv\edical Systems puede
qLlltor los cc:r«(Jsm el'? C()bertlJf<J de la unidad S891:111 los mdicc:ciones contenidas en el
manuctl dE' Se-:ViCICo,

&.Este aporar;) fodrológlCct pLI",de se,r .Jtilrzado solamer.te en ol1,bier.t';'$ o s.olos médicas que seI encuentl"en en (cw.toi'n"llclod con los ~stóndar~5 lEC aplico bies.
• • El opa;"o!,) d~ RCl'iOS X no debe utilrwrse en zonos ct;:>np8lrgro de explosión.

l':J~ :xodlJcto". d-s- Iin-,pi",zo y el::. desrnfección. incIUldc,$ los uti!lzodos parCl los paCientes,
. Plh2d.'?n fe,rllic:r nl,:,ZCI.CIS ~IOS'?O.SCl5 explo$lvc:s, En cons>=!.. c.v'?nclo utilizor e.xclusivomente IL .........2-~!J9¿...2!::?ij~~~~'~.9.1.:!.~~?!~~_~r.~_no:::!::-:2..~~g.ent.~o~f?.:?.!!9.~~.t.?..~__.__ . _

Dispositivos de seguridad mecánicos

1~.g.Edu~r30.~.O~i~¥OFemtncez
~,::=.. I •• r: ''': ••1.1•• ,)



Compatibilidad electromagnética (EMC) ..•~;rj.
SeglJn el uso previsto, Te(h~l:':::;,p....;. I~(lprobüdü '?sto?cparato electrónico conforn:oS' c: lo directiva que ~I.ne ..•./
los r:iveles rn6ximos :¡~emisión pE'nrlflck.s (l k-s apiJrl]to~-,?iectronicos y lo i.nml..lt'lidOd requerido co il I~?r.f
carnpos electr(ln~oqnE-tlcos. ~ ....
De cualquier modo, no es pOSible excluir cor: absoluto ce.rtezo lo posdJiliclad que setlole.s de ra :'0
provenientes ele 1mnsmlsores, como ¡os teléfonos celulares G los slsternos de melio móviles similClres, p sí
nlismos conforn:es a los ,?~,tón(kll',?S Et/IC I puedol~ influencim el funclonomlento correcto de los aparatos
electromédicos SI dicho$. slstE'mCI'; son utiliZCIdos cerca y con una potencia de transmisión relativamente
elevado. Por lo tanto, se debe evitar el I...ISO de dicl-..os aporcltos de radiO cerca de sistemas médicos
controlo.c~os electró.nicomentE:, Cl fi" de "2vilmel nesgo de inlederencio. O' rS1rS'J '
ExpllcoClon: kt 6
El aparato electrÓniCo que saTisfcce 105 eSTándares EA1C ha sido proyectado de rncnera que, bajo condiciones
normales, !lO hayo riesgo de rnol funcíorlomienro (oLlsado por intf;lrTerencios ereclrornogn4>tjeo-s.

Por ,lo tonto en er ca-:.o el.:? se,'iClfes de rod;o que pro •...e."gan de transmisores de alto frecuencia con uno
potencio de tra.'lsmisl6n n,-k,jIl'Grne(¡je efe\'odo, el ries90 de itKOrnpotlbilidod elecr,"omognético, si son
utilizados cerca de (1 orar:)'; ~I:':i.iró.~:!:::~:-!~_pf)ede _~~.•.tenida loto/mente bOlO control.~:-c---------------,

Todos los tipos de transmisión con aparatos de radio móviles deben evitarse.
Los teléfonos móviles deben apagarse en ambientes cercanos a los aparatos.
Eslas reglas se deben apllcor cuando lo unidad está acliva (es decir coneclada o lo red
eléctrica y lista para el funcionamiento.

Protección contra las radiaciones ionizantes

ll\.. Antes de realizar cualquier exposición. asegúrese que hayan sido activadas todas las
~ precauciones necesarias contra las radiaCIones.

---' .. ---_._--- ... _--_.- ..__ ...._---------- ._-_._--_. ---- --------------_._------'
Durante el uso el,=,¡'X R%s X, e! p,?r;.O~lCil preSE'I'Te sn lo slJia de royos deb8 respetor los disposiciones
\'lgem'?s refendos G 1') ¡:.rorec(I(>I', C('I-tl"l) lo;, r:J(II':;(lone;, (':11' ",1 (d:'l~li'.'c) d"" teroer prE'_sente lo,; sigUienTes
normas:

• Donde seo necesoriü, l)tik:C1~'oc:e,;:)nos de pfotecciol~ contr:l 1m ¡'cld¡oclol-,e,; odemos de let:;;clispositlYOS
yo pre'.'istos en el cl)xnc:to.

• Ullh¡:c:r los Ir.ar.diles rodlo-protector=:-;. lk nlotericI1 rodic'-pr-otecICH equivolente (1 O,35mm de plomo
atenúo el 09,95~ó UI",O r:ldIOCIÓ¡" de SOkV y el 94,5% 1)1'(1 rodiClclóP el; lOOkV,

• LCImejor ¡:,rCllecdón ::or!t!"(~ los f<'Jdioc.or"e; ~:> la dlstarCI(I: r;'lon:¿-ner lo méJ)~im(l dlstonclo posible tanto
de la fuentE- de Royos X como d'?i OblE-I"'/(> de la eiposlClón¡ poro ello utdiwr toda lo longitud del cable
del mcndo de rayos.

• EVltor moverse c: pennOf'E'cer debolo del ha;: de radiación directo.
• Utilizor siempre el ¡renor corrpo de e):poslCión pOSible cerrando adecuadamente los dlofrogmos del

colimador. lo fCIdiaclór. dispersa cepel'c!e en gran medido del volumer elel objeto irradlodo,

[

1A En-~:i~:ún::'o los :,r:~~os-:~-::u~:::- previst:~:ontr~~: expoSldón accidental deben I
modificarse o desactivarse.

• I
- - ---- --~-~~-~~_.. ._._-- ..- -"'-----,---- --------_._--------'

~-I--J-

M rlana MiCUCC;
A derada -
I¡' ,,~ ~ Arc~~t;,na~

Ing. Eduardo Domingo Fo;G!nco!
C,2::S í'jr: '¡'=~I:¡'::;J



GE tv\edlcol 5ys1ern:; les puede proporcionof moyor informociól> al re.specto.

Etiquetas y simbología
Etiguetcs unidad

1.[
•••""""" ••.•••.'o ro' >~•.• " [ '~A"~':;"><" ••" ••.••t ••,.,'"." 'H

:,••,,,•••••, •..,"~ .m"••.,,,:"..l ."' .••." •••" ••k.l •. '.>Ilh«" •••.•~'••~f
'''o ,., CTI"'Hq~.,>o~.'" ••••.••~," ~<,,(.~.,~"""•• ,'!,(

v~~. ''"'1 R. C'''~.';tOlll)l, . 'il.EC~"'
c.t:v.s M'ldd 6,,3::<54 bnIzn:¡ r$deton ""1!I. 1%"-'"
~ .•I'b",""" 5(l.>O: )\;<.:<:>< ¡:»lf!U:t"YJ<:lIt..,. •••:;¡~ .&.
fWIl •• mf'll >.X.X.)(

&1.l!'d'-flnoCtllelllMli
S~"ly 1~e/23l)V

r,.o;)~ ~lOlltt, O:'<"r<'n"'".'ll,f'l(;lJi'_.' CoY'I •••.• (oUt Ooerno<'''''v-
•••._.,'~,'<1'¡. :0••• LÍ.'. "'1h.-rn,eo~~lo>~<l""S

TO"lk Uut ~_.- M1-I ;;:20 ao- -, kVp m;n ".
SelJa! Numbor

, XXxx. .,."",milI >00,

:':"óI}' Tul .••• X110e..1 ;. I

n)fn,ll,nOOkV iR 2,7
SOll-31Numbar XXXXX -lo

F"", ,.' "(Ir:C6!)j~)
~ "

ariana Micucci
Apoderada

'-o' ','" A'j2':l', t_"" __

'-

,--------
OJ!' rI."~,.I):n,,,,
!!,:P1e¥$fJt IG1l

Yi<l ck!l Tlgl11JTG
20046 BIOllC;ór1(l (MILANI

llALY

. Ih~ i"hilI'OI1l r,l\mtotllJ (lq"",
2 mm A1'75 U:C 1l«I22J19S~

X.~ •••~ '.>'1'>;.-"" ". 151l.V
;;'JFftf U VAO'OC O" f.O"<iH2

[na Edua:do D~r:!:n~oF~,T,;n~cZ
':;..:;.:.~í~:.1.":~'.J•••J



.,
6.9.2. Etiquetas variadas

,o

.~.f~nción, (ONvltor lo
d'XUlr.",nrociór. odllJntoJ

ElICU"':O bucky

':"¡--'\

1;;1 W
[ l.- 'T!

~ -JI i

Se leCCión modo
F'ULS,;OOR . REMOTO

Conexión impr8ó.oro poro
dC1símetro

Nodo equipotencial

•'.y ''> •

,.f" -J
,~' /',

_1. .•••....'(,A,U

EflqU'?IO slJperoci6n

obsté::ldo$
Radlociones lonízon1es

EiI~\u~ja ~b:C¡(-lIJ~;'
lonZOIliIE-r,lo).

f>,\ovimienl(l del brozo.

Eilquelc (bloquo;o I
lonzomier~to).
Vl)ell.) d~1 brozo.

Eilqueto de lo posición del
Transporte

6.9.3. Simbología voriado

.':,poro:o de Tlpe 8

Rodiocione.s 1C>I~iz.anies

• Fo(o gruesc.

Foco tino

,~,tenclón,consultor la
documentación adjunta

~ f .

InD.Eduardo Domingo Femtnr.~:
~,,::=:¡::~:"":;:"I.I';'J



'--:ia~~

luT~'í~~@ (f'6JJ'~ ...:~~Protección contra los rayos X v ,j 4- g 1cfl~
Si el equipo de myos X no se utiliziJ COl"rect<1l11entepuede causar lesiones. Por consigUIente, l<Js < :L'¥~~:..4
instrUCCiones contenidas en el presente documento se deben leer ntent<Jmente y ser
comprendid.as por tod<Jperson;:¡ qUE'use el equipo antes de que intente ponerlo en
fUl1cionzuniento. GE He<llthcare puede ayud:Jrle a poner este equIpo en funcion<Jrniento.

Aunque este aparato prclporciolla UIl alto gr8(lo de protección frente <l 1<:1radiación de rayos X,
<Jdemt!s del rClyo LH11,nin9ún diseno prjcttco del equipo puede proporcionar un;) protección
completOJ Ningún cliseílQ practico puede oblig;)[;)J oper<:ldor a tOtll<:lr 1;)5prec;)ucíones <:ldecuoda5
pare) evitar la posibilidad de que una personíJ se expongo íJ sí mislllo o a otros <) la radiación por
descuIdo.

Es importante que todD persona relacionado con ID fiJdi.:lción de rayos X recíb.a un<:lformación
adecu<:lda y que conozca perfectGlllente l<:lsrecomenclZlciones del Consejo NacionZlI sobre
Medidas y Protección contra Radiación (NCRP), publicadas en 105 Informes del NCRP,
disponibles en 1<:1NCRP Publlcatlons, 7910 Woodrnont AvenuE', Room '10"16. Bethesd;J. M<:lryland
20814, y de la Comisión internacional sobre protección contra radiación, y que tome lns
precauciones necesarias para protegerse contra lesiones

Este equipo se vende con la condición explícit<1 ele que GE Healtheare, sus agentes o sus
representantes decllll<:ln todu responsabilidad por leSiones o da{ios cau5<3dos por un;] utiliz<lción
incorrecta del equipo.

Hoy dIsponibles diversos m<3teri;]les y dispositivos de protección. Se recomienda
encarecidamente el uso de dictlOS OlíJteri;Jles y diSPOSitiVOS.

Ing. Eduardo Domingo Fun:nc:oc
c,2::~r'~f:".='..J.,.J,)



6.6.2. Conjunto Tubo-Carcoso

Tubo RX

Descriod6n Datos
Tipo I.'",EX22 O.Sij ,3
,,l.,nodo RolOlOriO (2850rpm @5CIHz, 3400rpm (960H¡:)
Olm, ,'10:11IilO.rfocos (lEC 336, :;N 60:33ó} O.8m'li (~e.(o FJl10! - 1.3 l"flm (,cO(O C-iIlJE'SO)

POI-?r'icia 01100'(C(; '10rnmc:/ (JEC 6i3, EN60ó13j 16kV/ / .32kV¡
COOOciC!(ld térnlf(C del ánade, 80kJ (107kHUI
Diámetro onócfJcc 64rnrn {2.52111,}, I ungsl€nO
At191Jlo cnódlCO 15'
Má."imc dJ5ipcc¡ón continuo de! ónodo 300',/';'
Móx¡rno \'eloC!'30d de enrr¡ornter.;o onado 22kJmín, (29,5kHU/rnín.)
i=ifrroción ¡nhere'lte •.~"n!l'l(J (lEC 522.\ (l,/mm,':',I,:-q.

A/:o lenS¡ó0 IlQnw,o.i 130kV
A1ó:vimo u.,r¡¡E>nTe de il!(:.'71'?',tO 5,4,"',

Calentamiento tubo

[l€SPIJ~S do:- U:lO lor;¡c> pErrodo d€ inoctividcd (3 o mós' m€s€s) es muy imponente reohror el
c:.~,LEf."JT.,".!\t'dEHTO DEL TUBO F~X,El ;:'rocedl'Il'ler.to '( €I modo dE- reGli¡:or el CC1lenlamlenj~") c1~llubo han Sido

d'?sel'lplQ$ ~11 ",1 m';lnl_'ol de c,sNicl(l,

Dimensiones Curvas de calentamiento y enfnamiento del 6nodo
Energía acumulada (kJ) I Tiempo (mín.)
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Figura 17 Figura 18

Curvas de carga simple
0.8 - 3- - 3000mín,1

Corriente anódko (m..':")""Tlo:'IT,PO de ec,pE-r(; (,}

Curvas de cargo simple
1.3 . 3- .3000mínn.1

Corríel~¡,", on6c1lc'J 1m,;) I Tlsm¡;.o de esp,",r'O (s)
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Figura 19 Figuro 20
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Datos medio-ambientales

Descripción Uso normal Transporte y almacenamiento
TemperatvfO de + 10'( (-'-50l) c: +40'( (+ 10N) de Be ¡.In) (1.,.70'( (+ 158'F)
Humedad relativo d ~'% .-', j dé 10%(190% no condél1s(Ile '.Al, CI / J~tno (on( en'jO

Presión de 700 a ¡060hPJ ddOO (11060hPa

MANTENIMIENTO

GE M~d¡col Systems o pedido se :;umllllstr"CI un plon de mor:tenimlenlo pt"ogrammlo por-o el aparato,

Recomendaciones generales
(Qmo cualqulH ap(Jrato este c!1sposrtiv(l fE-quiere:

• Un uso COrrE-C10;

• Controles r¡;gulores por ¡XJlil?- del u$uono;
• Mantenimient,) y r-eporo(jon~s a reoliwr por personol outon;:oc!o.
Tomando todas estos precouciones se mCJnliene lel operotividad y lo confiabilidad operativa de la unidad.

En calidad de usuario de la unidad
prevención impuestas por las leyes
precauciones.

radiográfica se est6 obligado, según las normas d: I
que regulan las aparatas médicos, _a tomar tal:]

El aparato necE'sira (ontr'oles ~' motlteninw:.nto que deb~n rE-olr:clI'se con regulorldad Los recomendaciones
qUE! sIguen tiNH?n peor objetivo el nwnten,?r los condrClones de buen fun(to:lomienlo y de seg'Jndad de
581""1(:0.

El (lp!:Jroto contíen"? ;:<;117:' rn'7cénl-:::os slll'S;as el desgo:!!e en fUr1óón d¡;.l U:3.0dedo. Despvés de IJI"'! p€:ríodo
prolongodo dE-U:!.(Je,::ste !a pO:!.ibdldad de qve lo -~-:-91,.lrid(ld disIY¡ín\JYo por ~fe(1(J del desgaste de las piezClS.
Inspecciones, y monienl1r':ientos regulor'es permiten proteger e los paciel',tes y operadores de. daños
pn)vocodos por rotums rn¿.c6nicos de los pie<uJs,
Lo regul'xión correet.:) de los n~ód:.:I(:s electrorn'?crJnicos y 81ectrónicos inóde dirE'ctornent8 en el
fvncíonomienfO, la calidad ele lo im<:¡g>?n,la sE-gllndad eléctnc() y el nivel d'? exposición rJ 1m radiaciones a

los. <vales estón sVletQs. tanto el p.;-rsortol m.fdl<o v de -=nr¡;.rmericl CQmo los pac.lentes..
El plano de mantenimiento comprende. control% y trabajos de pre.ve.nción a cargo del propietorio elel
ap(lfc:to, qUi? d.;,-bE-n r'?c:lizrJr:;,B por p-:-r:,ol-;ol expresamente Gutonzado.

I

~ A! .--E-n-c-a-s-o-d-e.-s-u~~~t~:~~-"-:-I~s"-Pi-ez-o:-:~~-~:-ed-a~-¡nC-id-ir-en'la seguridad de lo máquina,

Iill. utilizarexclusivamenterepuestos onginales.
~__ ',___ , ,_ • . ._.~ ..J

Ino. Eduardo Domingo F€,T,tn~o~
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Controles e inspecciones por parle del usuario

I 1:\, Ufilizarelapar~::~:::~:'~-::~::;e: oano~~lías:ede S¡gn¡fiC~ unaumentoI~ de los riesgos pora el paciente y pora el operador.

Epnogo de las verificaciones periódicas
Cada día: V'='l"ificclr -:,1 fun(lonIJrnt~nl(l de las señ(lIIWClone~., d'9 1m pantallas v d~ los

indlcodores luminosos.
Vo:-nfit:ar nue EestÉn (:-1tOC!05 los etínuetm de C1dv911encia ~,de peliar;:;,

Semor.olmer:te Venficar lo p-érdl..:kl cJ8 (I(o;.ile d~t mOI'obloque
V~rificw r-ulck"':s no ll$uoles ,=n 8! ll1onobloque durante la 8tl'.islón de RX
V~nficor €o1 centrado del tubo y del cotlmodor.

C:Jdo él meses: Venfll:,]r 1:: ~flcler~cICl de los rr<::-r,o:;y 801f'Jnclonomienfo de la mOI'ilo de
direCCIón.

Codo J 2 m€'$8S; L1on1G1' el ser.~'iClo i4-cnlcr:, parel re(ll¡;¡:or los pru'?bo: de conston(I':1 y de
r",pn>:iuclbllici<::d según se indico en 1m normGS lEC 1223-2 y lEC 1223-11 Y
1m olres \'enhc(J(I(ln~,;_ funCtonoles del aparato, s.;.gúl- ::.edescribe ""n el plan
d~Il~onl,=,r.jmisn:(' programad,) (v;;r i~/¡onuai de ServIcIo).

Umpjeza

Alltes de elegir un det€'r9~nte SE'ruega lener en consideroción lo siguiente:
• Poro limpiar los superficie:s de plós:ico utilizar solomenfe aguo y ¡obón. Si son utilizados otros

detergentes (por ej. con un alto cOl,ter\ldo de. alcohol, (1 disolventes corrosivos o detergentes abrasivos)
el materialtenderó el romperse o (l volvHse opoco.

• Poro la limpie:w dE' los portes E'srnoltadl]s y de superficies de oluminio posor solomente un paño
húmedo o con detergente delicoeJo '¡' 01final POSOf un paño de lona seco.

• Poro las superficle.s crornodcs posor sólo \)n pOI\O de lano seco, no utilizar' detergente.
•. Paro la limpieza el,=,(,Iros superiiclE's del aparato nunca utlllzor productos con alto contenido de alcohol

ni detergentes corrcsi'lO~ .. ni abraSIVOS ni tampoco dis(Jlv~nfe~..

Para realizar las operaciones de limpieza tomor las siguientes precauciones:
• Apagar el aparata y sacar el cable de alimenlación de la red.
•. Asegurarse que ningún líquido entre en el aparato, paro evitar cortocircuitos O la corrosión de los

componentes eléctricos y electromecánicos.

Desjnfección

Para la desinf€'cción del oparalc se recomiendo utiliwf una 501IJción líquidcl a base de aldehídos o
des-infectantes a bos-e de tensio(l(tiv(Js atif,)lítico~, (por E¡. Tego 10.3, Korsolin),
t..Jose aconsejan de5¡nfectante~, SiJstltufos que ¡¡bef~n clQro o a bese de fenc:les que puedan debilitar los
materiales. Los- ml~-mos restricciones son vóliclas poro los- soluciones no dtluldos con alto contenIdo
alcohóliCO.
No utilizar spray des:mfectonte, este-puede penetrof fÓ'n el sis'temo )' en ese eClSc no se pue,de ya garantizar la
segunc!od del sistema (posibles C!C:i'105 o lo!. ccmpor~enles e.léclll(OS y electromecánicos, formoción de
rnezck:s Inflonl(Jbles dt Olre y SOIUCI(JnE'5 de \'<Jpor").

I ---------- -_o_o. _0_---0--.---0.-------0.-----
IA.Sí se utilizan productos paro la desinfección que forman mezclos gaseosas explosivas, anles de

e reutilizar el aparato para emisiones de royos asegurarse que los gases se hayan dispersado.

--_._--- ..--_.
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T¡po eléctrico

Tablo 2-3 Tipo eléctrico

._-
Símbolo Descripción

• EquIpo ~jPOB.se refi",ri? o un equipo COIIIJ(~grodo particular de

1t prot~cció:'1 (Ol~t,~i desCCln;¡os eléc\rlca::; con respecto o la
corriente de fugo y los cone><lones de protEccIón (1 t¡erro de
c.onrOf'lllldcd con lo :iOfrno I£C606Ci1-1.

Corriente eléctrica

Lo Tobla 2-6 de~,CI"Ibe los sí);,/)oio:; de los djfereI~,es tí~iOSde comente eléctrico que pueden
usorse con el sistema.

Tabla 2-4 Tipos de corriente eléctrico

Símbolo Descripción

Indi,~o que el-?q~JipOsók, E''?,GIXopioclc: poro el U'~Ode (orriente
ol(err:o.

~

Indie,] que el eCjI..Jlp(l sólo e-; cpropiado p:Jra el uso de corriente
continuo.-- -
Indico eue el E'quipo es apropiado poro el uso de corriente

~
continuo I~ alterna,

Conexión a tierra

La Tobla 2-5 describe los diferente~; tipos de (one~:ión a tierra que uti!izo su slsterno.

Tabla 2.5 Tipos de conexión o t1err::;

Símbolo Descripción

1r:::ilCo un ten';"] ,;");)1 fUI'.clonel de ccri€,y.i6n o t:¡:.rro conectado

.1 directarnente a un pur:w de abC1S\!?Clrn:ento eJemedición, un
::ircUl'to de control:) o uno pieza de super~lisi6n. ClI!:]O PUES'\O o
.iJerr:J responde a ,'"'Iotivos func,orloiec ..

El sírnbo,Q de (o ....,e:-::ón (J tierro sin rUIdo {Iimpiell ide:ltlficCl

~
(:I)olqule¡ termine! de un slstelllCi de puesto a tlerro
especiolmentE' dí::.er'lodo. en el cual el ruido de tierra de los
cobJes 11:)CL1USClprol:+emos de funcioncH"T)lento en el sistemo.

@
Lo c.ori€; ..dón con protección (J tierra identifico cualqUier
i.ei"t~lin(J1 concebido poro la conexión de un cC)j~ductor de
protecCJól~ e:-:te,no ctHJO ob.ieti'.'o es prote;¡er 01 sistema
ce:n:¡ro descorl;.lr]~, eléctrtc:;';, el~ coso ele blla,

!clen~ific(] el terr:,incl del orrnoz'::)I~ c. ci-;:;sis,

J,

arlana Micucci
Apoderad.a

lI,,'.' ""_ "'",c'.;', S~ ing, Eduardo DomingoFe,.ntn~~:
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Símbolo Descripción

~

El sír~-Ibcilo de p.~~.1.J¡~:iotenci(Jhd(lclident,fico terr¡inoles que
hocen Que los di'v'ers85 portes del eqUlpo o de los srster:1C1S
o!concen el rni~,rno potenciol 01conectorsE' conjuntamente.
E';tüs lerrnino1es no se er:cuentíOfl neCE'30r10 rnen te en el
pOiEJXIOI de :'€,rro icone~ión o 'l19írc). El valor e1el potenc'C1I
pue(~evenir ir";dicGdo rww (1) símbolo.

0"5'r

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 caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener

una combinación segura;

Ésta es una unidad de radiología portátil que se adapta para satisfacer una amplia gama de aplicaciones
clínicas; su empleo queda reservado absolutamente al personal capacitado, competente, entrenado e
informado sobre los riesgos vinculados con el uso de radiaciones ionizantes.
Su forma compacta y su maniobrabilidad permiten el desplazamiento agil y preciso de la unidad a través de
pequeñas habitaciones, puertas, pasillos y ascensores, permitiendo el movimiento con precisión entre
obstaculos, en curvas cerradas y entre las camas de los pacientes. El diseño ergonómico de la unídad permite
al operador la excelente visibilidad durante el transporte y las operaciones a realizar.
El brazo del monobloque, perfectamente balanceado, permite el libre movimiento y el posicionamiento incluso
en las posiciones incómodas. La forma de la base permite posicionarlo y maniobrarlo debajo de las camas de
los pacientes. La posición y la forma de las 4 ruedas anti-estaticas lo vuelven ideal para un faciltransporte
incluso en superficies muy irregulares.
El sistema no entra dentro de la categoria de dispositivos en los cuales se requiere la continuidad de servicio.
El sistema no se utiliza en contacto con el paciente, es posible solamente el contacto accidental de algunas de
las partes del dispositivo con el paciente y esta previsto el contacto con el operador.
El contacto con el paciente no es de tipo invasor.
El contacto con el operador se prevé por motivos estrictamente relacionados con las condiciones de uso
(maniobras operativas). .
La unidad esta destinada a ser empleada para la realización de exámenes radiológicos y estudios diagnósticos
dirigidos a;

Unidad de Cuidados Intensivos
Urgencias
Ortopedia
Pediatría
Neonatos
Medicina deportiva

1. Monobloque
2. Goniómetro
3. Manija mono bloque
4. Colimador
5. Bloque seguridad rotación monobloque
6. Brazo soporte monobloque
7. Pulsador mando exposición
8. Enrollador del cable de alimentación
9. Cable de alimentación

Ing. Eduardo Domingo F€ín:nc::
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10, Bloque seguridad brazo para transporte
11. Consola de mando
12. Empuñadura de movilización unidad
13. Selector modo PULSADOR - REMOTO
14. Receptor IR (opcional)
15. Mando remoto rayos (opcional)
16 Porta chasis
17. Freno a pedal
18. Manija para rotación columna
19. Espacio reservado para Medidor de Dosis (opcional)
20. Pedal para tilting

"

"

21, Conector para impresora
22, llave de seguridad alimentación unidad
23. Conector para Bucky
24. Interruptor magneto-térmico
25. Nodo equipotencial

Colimador
1, Colimación longitudinal
2, Cinta métrica
3. Colimación transversal
4. Luz de centrado
5. Guías accesorios (filtros o dosímetro DAP)

"a EOuardo Domingo F6mtnC~~
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Panel de control

@ TM)( R~"

@'@l O lt- @
0

. ~' 0@@ .0@@ 0A
~@> •• •••00 00

A continuación una breve descripción de las funciones de los pulsadores durante su uso normal y del
significado de las señales.

@ .~.P,:..G.;,.(lO Apogode. d~ lo un,dod

- - .- ..
o
@ HJCEND1DO Er'l("!r-dl(!o d~ 1,) ••'melad, lo 11.1•••.~rd'!' ,r:d;co qv"! la unIdad e,:ó

cc>n<:-::odc(1 lo ,~.d v ••~16$Iél'\dc' oLm£!l":od')

O

@ BUeKY
F",rml:';' $;¡,I"'C(IOl'lOi' el bucl'¡ ';'J1BffiO. $010 SI ••1 b'Jel;v es:ó
cc.nO:O:1odoa H¡ fi';p<X:llYO'C.n~(lor.

... . - .. - - -

@ (OllIA:',OOP. El'!c;¡.••d,do el•• 'o 16mpo~o de! col,mooC"
t,",n-,~.o~¡.)do(;:'vs

c::>

@ FOCO FIHO
P.;.rm':;¡. So;.IKClor.{H el ~oco Fif'c. El J)lIO=Ci'nc~nd,do IndiCO que ~i'
~o r~oh:Cldo lo .;;,1",«.6".

L.:>

@ ¡:OCOGP.UE:;'O f'o:rmll;¡.H.l;¡'C(lono')r €O! FO(o GrV;:;50 El piloto ,encendido ,ndico Ql,,'B

se ha fi'':I',:odC' lo' sBIo:c(lón.

'---"0 -- ----- _. ... . -- - .. - ._.- .._~--,- ._------ --

~
DOSIS

P.•.rml:e .;¡;I"~Clono~ AliA (1B..:.J;' dOSIS. El pilotO ~n(9ndldo Indl(o
lo $o:-l~«16n d,," f.Li.t.. dO$ls.

@ •••.\El'ltJ P~ml!j~ ~nl'or ~n ~~-Pr':>9romador "J";a:6mIO;;c. t;PP.), P':!fQ la
~~ .,c(,or. d •• pro:c><ok.~ do¡. odqv,~¡c.ór.

.. _ . ... ... - . -

e



lV I8 8 kV-'- v..... I.\(dih«(]r ",1v,~klldo;. k,) kV

-
'lIAs

8 8 m.:'.>- m-:",:;' Modill«(II ,,1 '/010" de los 1''1.':'."

@ F;ESET Re"'dcio d" 10 'Jlorrra.
E" jos rn"nl)S dt- noci> o6g,nas. "uó'lve q lo pagino or.¡"n':>r

0 pvlz,d(,r% funCión e, , F2, F3, "0) E:1 :,11:"';':-10( d",1 pl-(,,~r'Jmo ,:'.PP., ((Ido pl,l;odor !loc.; r"fHenciCi Q la
r",icll\"O 1"'';'0 de " :)orolollc, ,,!l9Iendo le k'nciÓI~ d'O-scnlo.

F£ C;:.r. dos,melr(. plE's,,"nl~,'.,n f ••.'n(t:>non~l,?r.l0 (dc';I$ vlsvolt:ada ,e

0 1(1pCll!clla\, le: t'?(iQ FJ pe:J~\I1,," tmpr;¡T'.1! ;')5 dotO$ !'-:Iotl',os o le
ehSI; surnmiSlr,]d'J (,1 paCten1,?, "n uno Impr"':'OfO clisporib1e como

(0 0(",50:-10

f;'J
=

:J lI::'TO "'dice C;U.;. lo ,-'nlood este IiS1(1 COI él kl rod,ogrofí(l

-------
(oj{ , >:.¡;~.;:..';' l"dlCO lo E-n'I,IÓI, d-:- 'oyos ::.
'O' , )

---------j

1.

2,

Señalizaciones acústicas

2 BEE? M'SmonW(lón cumpllco

3 BEEP Lo :;.rnis,ón ".;. ho <'?okod,:> «)11 ,ª,iito

1 BEEP .::'I,~rn1[J,m el' / lJne 1(>no m,,, i~;:~
PROlOI>JG.~DO

--

FUNCIONAMIENTO
Transporte

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

No DESPlACE NUNCA lA. UNIDAD SOBRE PLANOS CON INCLINACIÓN /\-\AYOR Al 0°,
lA UNIDAD DEBE DESPlAZARSE SOLO EN LA CONDlCI6N NDE TRANSPORTE" (Figura 4),

El MOVIMIENTO INCONTROLADO DEl BRAZO GIRATORIO PODRÍA CAUSAR PO$18tES omos Al OPERADOR,

PACIENTE Y PERSONAL QUE SE ENCUENTREN CERCA DE LA UNIDAD.

ANTES DE MOVER lA UNIDAD, ASEGÚRESE QUE ESTÁ. EN POS1ClÓN DE SEGURIDAD COMO SE MUESTRA EN LA

FIGURA 4,

El SIGUIENTE PROCEDIMIENTO EXPUCA CÓMO PONER LA UNIDAD EN POSKIÓN DE SEGURIDAD:

GRUPO MONOBLOQUE-COUt •.o\I\DoR: EN POSICIÓN CENTRAD.A y CON TODOS lOS SlSTEMAS DE

SEGURIDAD Y lOS FRENOS ACTTV'ADOS

COLUMNA GIRATORIA: EN POSICiÓN CENTRADA Y CON TODOS LOS SISTEMAS DE SEGURIDAD Y lOS

FRENOS ACTIVADOS

3, BRA20: EN POSICiÓN 8-A.JJ\DAY CON TODOS LOS SISTEMAS DE SEGURID;'.o y LOS FRENOS ACTIVADOS,

_______ M_0-tJ~.~9...<?~~E..~t}P_C2?I.S:.I~._V1'_RT.I.9:~~_, .._ ._~ .~ .__. --'

c__~
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-r(~

Ap09ar lo unld(lc!. E'xtroer el ~nchl)fe de alimentación de la lomo y enrollo!" el cable. (véase Por. 4.6 Al
terminar el uso}.

Colocar el 91'\)j)0 nlonobloqu'? -
colimador v€11icolrnente '{ aCilvor el
bloqueo de seguridad de roloclón del
mismo (Figura 5 pos. it:,).

Tirar del pomo de seguridad (Figuro ó
pos. A) y girarlo hasta extraerlo¡ llevo!'
lo (olun01o a la posÍ(ión centroJa,
giror la manijo y otvstor el bloqueo dE-
seguridad.
Bloquear E'I freno de ~egurid(ld d81
brazo gifCIfono (Fig'Jro 6 pos. 8).

f

c:' _

L ---.../
Ing. Eduardo Domingo F€mtr,c~c
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Tlror c!,:.!I - pomo el<=> SO

D

'~SIOexrro",r1o [F,~u,~9U7ndOd'{ gll'::'1I"lo

~$plazClf h j,d' oon abayu andose d£'- '" 01(1 el brozo
monleni.:.ndo le". 8iTlDUik.d_ en p~' , . .' L'res
grupo O."I(IOn '.1"-01 mono-blo,- ,rtlCol.1

can,zoclo 1 ~t1e-collm(,c'a - _,or'

esloClonomien',,' 1"001(','," d;
oluSlor Al b (Flguro.4 \ '. -,_ 1 ~ Ie'llu"c' d ! glror V
••..OO( 1 -' ••• '" 'or e mCllioblo - :.'29

Undo
d.

vertical (Figuro 4). qV8 en lo po~.I(ión

Desbloquear
ost . el f_ O(lonamipnt (F" reno el>?
Desplazar - ;1° - Igura 8).
exclusivamente squlpo u:iliz:ando
corn:'''p d las o:on -.;, Oí) lent'?s d _. -' ipunodlJrw
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I

Posicionamiento lUso

JI'. No UTILICE LA UNIDAO SOBRE PLANOS CON INCLINACiÓN SUPERIOR A 5'.

~ No MUEVA LA UNIDAD CON LOS FRENOS ACTIVADOS.
PARA lOS DESPLAZAMIENTOS AYÚDESE DE LAS MANIJAS CORRESPONDIENTES.

Para posicionar el equipo se debe considerar lo siguiente:
:: Tirar del pomo de seguridad y girarlo hasta extraerlo (Figura 7).
_ Regular la altura del brazo utilizando la empuñadura del monobloque para el posicionamiento
(Figura 10 pos. A)
Girar la columna hasta cubrir el área de interés del paciente (véase Figura 11). La columna puede girar :1:90'

respecto al eje central, permitiendo traajar también en espacios estrechos. El uso de las manijas laterales del
brazo facilita la rotación de la columna (Figura 11 pos. A) .
. Colocar el conjunto monobloque - colimador en la región de interés del paciente (Figura 12).
Encender la unidad (véase apartado 4.4 "Puesta en servicio y verificaciones en el encendido")
Encender la luz del colimador (la luz permanece encendida durante unos 30 seg.).

, ,Ajustar el haz de la radiación a la medida del chasis (véase apartado siguiente)
Con el posicionamiento alcanzado bloquear todos los movimientos y los frenos de estacionamiento .

.\
1, IT
;'

a:l.
l.

Regulación colimador
1. En el panel frontal del colimador se hallan dos pomos para regular la amplitud del haz (ancho y
largo) y el pulsador para encender la luz del colimador (ver Figura 13). Tener presente que es posible
encender la lámpara presionando el pulsador LUZ COLIMADOR que se encuentra en la consola de
mando.

lng. Eduardo Domingo Ferntnc~c
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalad<>"y

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natur~ a ~
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para gtf tiZf["1 g il:

permanentementeel buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; \~ \ ! LJ:5 .~
'~

Encender la unidad

Coloque el mterruptor <.1utomjtll:O de ;)limenti.1C1ón pflncipal en 1<1posición de ilcliV<:lClón

Figura 4.1 Interruptor outOIllQ(ICO de ohmenl<:lclóll prirlClpal

•

Tabla 4.1 Interruptor 8\.1tOflljtico lie 8liln8nt()ción principal

NÍlmero DescripcIón, ,.'09C1{lr,d¿- Jttl;'~Clon

2 ~v~ICI¿n el" cI<Jston€-'.Ior

.' P.11;lI1CJ

• La unid~d re<:llizJ el diagnóstICo (i:'lutocomprobación para JSegur;Jf que todo funciona
correct3rnente) Este proceso t<ud;) unos segundos.

2. Cuando la técnica y el estado de la batería se ilun1l1l<1 significa que la unid<Jd estálist.J pC:Ha su
fUI1Clonamiento, ElmensJje TESTING COI\.lPlETE (Prueba completad<J) también aparecerá
brevemente en la pant<JIICl de 'Ilsualiz;)CIOn del mensaJE'

• L<Junidad puede tardar 3 minutos hasta que el softv/are del detE'ctor diglt<J1se reil1!Ci€
Puede activar la unidad antes de que el softw<Jre finalice el reinicio; sin emb<Jrgo, no es
posible re<Jliz<Jfadquisiciones hasta que el softw;)re se hí.1yn reinic.indo totí.1lmente

I~g. Eduardo Domingo Fern:nés:
C,,;;;.:~f:.-, .":::~'",,,,J



MANTENIMIENTO

Recomendaciones generales
Como (lJolq\Jier oporOTO e;,t~ disposItivo r~qui€re:

Un I)SO(Ol'r",oo;

(onfroi<:'5 1"<:'91)lor0:-5pC'!" ¡)(II1€, d",1 U$.l'c)r'lO;

~v'aI1IBnjmlE-ntC>..•.reporocioll€-s o r-eoilwr por P'='fSOJlCll C1ulonzodo.
Tomando todos ""St05pr';(OlJ(I(ln8S S€ monliene lo operollvidad '\, la conflobilidod op",rolivo d~ ICll)rlldod.

1

1

6 En calidad de usuano de lo unidad radiográfico se est6 obligado, según los normos deI prevenCIón Impuestos por las leyes que regulan los aparatos médicos, a lomar tales
• precoVClones

El opor'(Ito neC'2Siio control~: monr<;-nimiento qU8 d""ben I'B8li;::orse (or. re-;JuIOlidod. les r~c(,mendoclones

Ql'8 s¡que!'. 71'=-nen por ('01<;-11'10 .,.1 :11C1ni¿.rer" lOS concllciCln,,",s de buen \ funCIOnCIITlI,=:n:o y de s,=:gundacl d..,
ser'.'I(I().

El aporoto (onti",ne palies mHónícas >1-'leCS 01 desgos!", e:l función del uso dacio. De$pv€s de un período
pr<:>iongoclcode uso en,t", lO pO;.lblhdod de ev<;-lo seg\.Hkk:d clisminvY(1 por eteo(o del de"goste de los pi'.?zos.
Insp'2ccic':l':!S v m(Jnt,?nln'.lel~I('s 1''29\.,'cres p¿.r<lliten prot~ger o los ~;o(iel,tes '{ operadores de daños
proVQcodos por rotufCIS n'€córilcos de los pi",ZClS.
Lo fE-gulooón (OIT<:,cto elE: los l'r,f.,elulos elE:c1rOlneCÓnlcos V electrÓI>lCO!> InCide directamente en el
fUI)donomrenro, lo calidad el", lo rnwgen, la segundad eI4(tl1(0 '{ el nivel de expoSición a los radiaCiones o

I(JScuoles estón ,1.'leIO$ tonto el pelsoncil médico y dE' enfenn'Ó'rio como los pocientes.
El piona de Inonlenln;i,?nTo (c,mprende controles y trabajos de pre.'el,ción o cargo d&1 propi,;tario dEoI
aparato, qu,,= deben r'eollzcrsE' por p<:-l"Sonol e~pr&soment& autorizado.

Umpieza

Si son ulil izodos otros
o detergenles Obr(ISIYQS)

•

•
•

P,ntes ele ~Iegif Lln detergente se rlJ'?90 ¡ener en (onsid'?l'oción lo si']uiente;
• Poro limpien 1m supl:?rítCies de plÓS11CO u¡ilizar solomoenie ogua y jabón.

deterge.nt8s 1¡:'(lr el. con un olto ccor,ter.ido de okohol, (l dlso!voentes corrosivos
el maten,]1 tendE'!"á (1 rornperse (1 Q V(,IVE-fSE' O¡>:lCO.

PCII"Olo l¡mpleZO de lo,:, po,,!',:; '?silloltadm y de superficies ele ciluminlo pasar solamente un paño
húmedo o con detergeme delic(ldo y 01 hnol posor un po['¡o de IOllo seco,

F'mo los superficies uOn1odcs posar sólo VI, poi"';c1 de lonc seco, no utilizar detergente .
Poro la límpiew de otros superficies del apara!;) nunca utilrwr produClos con alto conrenldo de alcohol
ni deterg'?ntes. c-oITosiv(os, ni obl"Clsivos ni tampoco disoL'entes.

Poro realizar las operaciones de limpieza tomar las siguientes precauciones;
• Apagar el aparato y sacor el cable de alimentaci6n de la red.
• AsegurarsQ que ningún líquido entre en el aparato, para evitar cortocircuitos

componentes eléctricos y elec1romecónicos,

Desinfección

o la corrosión de los

Paro lo d¡;.sinf~(ción del C1¡XlrO;O $~ r'~cc'mil?ndo t.ltilizor lino solución líqUida o bes'? de elld€'hídos o
dE'sinfectonlE's el base de ten~,I('(lctl'i(JS at"lfolí~íco~,(p')r El. Tego 10.3, Korsolin).
f'Jo 59 OCClnSE'lon desinfsctl]nt8~, sustitutO:; qUE' lib¡;ren cloro o (l base ele fenolE'5 qu~ puedo!": dE-billtar los
mOlenol!?s. Los mismos restriccion<?~,son '/Ólld':ls I)(lfa h:. soluciones no diluidos (on alto contenido
olcohólico,
f'Jc,utiliwf SPI'O'( d%lnf¿'CIClI'lE', E'sle puede p"?n<:'trar en el slsterno '{ 8n ese coso no SE- puede ya garantizar la
segundod del sisterno (pOSIbles c!Ol10S (1 los cornpon~n~es eléctlicos y '?leclromecánicos, formc1Ción de
mezclas inflarnobles de aire y .solUCiones de VOpOI-).

[A Si se-utilizon Prod:;'~:-:~a la desinfección que forman mezclas gaseosas eX~losivas, antes de
• reutilizar el aparato para emisiones de royos asegurarse que los gases se hayan dispersado.

---- . ----------_ ..

Ing. Eduardo Domingo Ferntné~2
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la imPlant~~~~~,,-

del producto médico; 'it .......¡;
Uso dentro del entrono del paciente ' . .... o~

'J.
Todos los componentesdel sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del

entornodel paciente, y adicionalmentecumplencon las relevantesnormas (UL 2601. lEC

60601-1).

Condiciones ambientales

Sistema

T",nwer;ltlJrJ
n runcion~mlenlo -10'C a "3~ e

81stem;) s.in funcionar (e)'c£oo:o el 1-1IJ" - ",F 'C" d .' •

detE'ct')f)
HurnedaCl

EnlunClonomlenlo 30% ~17:.% '-lR, Sil'. conden~:lCIón (Gl!n!)lú mjYlml) del 30% por hora)

Sin fUf'ltlonar 125% J 85',,, '-1R, Sil' conó"nS3ción (:.lnl!)IO m,;,'¡mo del 30% por hOr.1)

.~1111Ud

En funcionamlen;o TJO rn a -3,000 m respecto JI 01','('1 elel mar
Sin funcionar 1-30 m J') OGOni resp€'cto al nivel del mar
PrE'<;lon;lImos/enea

t:n funcional1i1ento 11G6l<?a ,1 70,1 ~.Pa

Sm lunCIOl10f 1106 f='J J. 70 ~.PJ

Ruido <ludiol€,

En ftlncionamienlü ¡RUido O3IJI]II)l",mjlm.o CE'60 (lEA desde cualquier puntO SI1UJdOa 1 metro d,?-Isis¡€,m,;¡
Inactivo ¡RUIdo :lUdll)l€, mj~:In,ode ~,OdB.A. desde CUJlqUIH PUntO situado J 1 metro ael slstem.:l

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

• NoAplica.

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NoAplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, íncluida la limpieza, desinfección, el

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

reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

rlana Micucci
~ da"rera. .'1i" o"'"

- U'a\~''1C'' 1 ;;:nl.\~','" ',,'-Ji,.-. -- -
. [1" ,\11 ",," ~

Ing. Eduardo Domingo Fern:né,:
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iiQ~~
En casa de que las praductas médicas deban ser esterilizadas antes de su usa r¡ .. " :.. \
instruccianes de limpieza y esterilización deberán estar farmuladas de mada que i .'é'~
siguen carrectamente, el praducta siga cumplienda las requisitas previstas e \, ', . .0 ,a~

- ~.:J..,,-V'''
Sección I (Requisitas Generales) del Anexa de la Resalución GMC N° 72/98 que' .

dispane sabre las Requisitas Esenciales de Seguridad y Eficacia de las praductas

médicas;

Na Aplica.

3.9. Infarmación sabre cualquier tratamienta a pracedimienta adicianal que deba

realizarse antes de utilizar el praducta médica (par ejempla, esterilización, mantaje

final, entre .otras);

~
CUIDADO Durante lo exposición o los royos X. no debe haber ninguno otro persono en

lo solo de exómenes con lo excepción del paciente. Si por alguno circunstancia
alguna otro persona necesitase entrar en la sala de exómenes cuando haya
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa persono deberá estor
protegido. tal y como establecen los prácticos de seguridad aceptados.

3.10.Cuanda un praducta médica emita radiacianes can fines médicas, la infarmación

relativa a la naturaleza, tipa, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

NaAplica

Las instruccianes de utilización deberán incluir además infarmación que permita al

persanal médica infarmar al paciente sabre las cantraindicaci.ones y las precaucianes

que deban tamarse. Esta infarmación hará referencia particularmente a:

3.11.Las precaucianes que deban adaptarse en casa de cambias del funcianamienta

del praducta médica;

NaAplica

Ing. Eduardo Domingo F€rntnc~:
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,en }>3.~

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ~~. '$
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o ' .

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; .,". ,~~,
. -l '\ili.","d

Energia de radio frecuencia

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia 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 diferente 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, Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación de la

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.

Ino, Edualdo Domingo F€rntnc~z
C,,::~~i:l:'I':~,,,,",J1ic~

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 personalmédico a cargo del equipo es responsablede ordenar a los técnicos, pacientes u ...

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente c~'-.. ".:~~:"
requenmlentoantenor. O 5. ; ....~. 546. ~\~

. .~'"3.13. Información suficiente sobre el medicamento o 105 medicamentos que ~vV'

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NoAplica

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

riesgo no habitual especifico 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 procesamientode 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: baterias

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

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

estos productos.

Materiales de empaque:

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

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

maquinaso accesorios son desempacados.

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

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

sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 105 productos médicos;

NoAplica

3.16. El grado de precisión atribuido a 105 productos médicos de medición.

NoAplica

Ing. Eduardo Domingo Ferntnr.,:
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7778/12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

.0..5..5...6, y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se

autorizó ia 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: Sistemas de Rayos X.

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

Radiográficos Digitales.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Unidad radiográfica portátil para obtener imágenes

radiográficas en una amplia gama de aplicaciones clínicas.

Modelos: TMX, TMX+, TMX R+.

Ciclo de vida útil: 10 años.

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

Nombre del fabricante: Company Technix S.p.A.

Lugar de elaboración: 24050 Grassobbio (BG), Via E. Fermi 45, VAT N.

01317690160, Italia.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-183, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...J..7. ..~N~..~.P.1.4.. , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

.f\\l ~ DISPOSICIÓN N°

L¡U~ qss 6

6

J ~ ~..:. Q l...,
Dr. 6t!o A. 'OilsINGHER
Sub Adrnlnlsuadol NacIonal

A.N.M.A.T.
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