Secretaria de Politicas, DISPOSICION N @ 5 5@ 65

Regulacion e Institutos B
ANMA.T.

BUENOS AIRES, {7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-7778/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

. Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
@U‘q 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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ANMAT.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca.
General Electric, nombre descriptivo Sistemas de Rayos X y nombre técnico
Sistemas Radiograficos Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 I11
de la presente Disposicidn 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-1407-183, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

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

archivese.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@D@T& V\EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......e...enn. ¥

Nombre descriptivo: Sistemas de Rayos X.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos Digitales.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase HI.

Indicaciones autorizadas: Unidad radiografica portdtil para obtener imagenes
radiogréficas en una amplia gama de aplicaciones clinicas.

Modelos: TMX, TMX+, TMX R+.

Ciclo de vida util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitartas.
Nombre del fabricante: Company Technix S.p.A. .
Lugar de elaboracién: 24050 Grassobbio (BG), Via E. Fermi 45, VAT N.

01317690160, Italia. -
dml. «

Expediente NO 1-47-7778/12-1
p or, OTO A. ORSNGHER
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
Ol[\,q PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

“osse T ,J,,,,jc,

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANMA T



ANEXO 1ll 8

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: | Company Technix S.p.A

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

importador: GE Healthcare Argentina S.A

Direccion: Alffredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Unidad de radiologia Portatil

Marca: General Electric

Modelo: TMX/TMX+/TMX R+

Serie: S/INXXXXXXXX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-1407-183

Director técnico: Ing. Eduardo D. Fernandez

ariana Micucc
Apcderada
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ANEXO Il B 055 ¢~
INSTRUCCIONES DE USO \s
Sistemas Radiograficos 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 (Rotulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5; . .

Fabricante: Company Technix S.p.A

Direccion: 24050 Grassobbio (BG)- Via E. Fermi 45- VAT N.
01317680160

Importador: GE Healthcare Argentina S.A

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: ‘ Unidad de radiologia Portatil

Marca: General Electric

Modelo: ' TMX/TMX+/TMX R+

Serie: SINXXXXXXXX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PV -1407-183

Director técnico: ing. Eduardo D. Fernandez

Maniana Micucci C

Ing. Eduardo Dominge Femzndes
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon 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;

El objetivo del presente manual es que el uso del equipo sea simple y seguro. Toda la informa
contenida representa la situacion del conocimiento actual, Technix $S.p.A. se reserva el derech
implementar o mejorar esta informacion cuando la disponga y de actualizar el equipo en funcién
las continuas evoluciones tecnolégicas.

! «  Este oporoto de Rayos X debe unlizorse exclusvaments sigienda las instruccionss dc
[ segundod contemdes en ewte pranual v ro debe utibzarse para objefives diferentes o)
Drevision, y
! + B oequipo redobbace debe ser utihznda cxclusrcomerde por persenal corn el neces cnn- 6
: CONQCIMEnto an “ COME0 d‘ I"T OIOY’"CEI"H CoOnne '(., Cr"i]GCiCHQS ¥ [ =T ‘{l pl"- )']I’”CIF)H
| necesano para usal apargics da Rayas X, 5

El usuaric es siempre el responsable de que le méquing funcione en conformided con los esi@ndares
aplicables o la instalacién v uso del aparaio.

« Eln \olc,tu m:- rlc‘\—- uhh Grie Cuc '1c‘c- hl"f..l avarias =l&CinCas, mr-comms o rrrhralmicaa
Tompoco debe wilzarse or coso de malunconamiento de algunos dispositives de
sedchzacdn o de alarme

o 5 gz desea utihzar &l aparato junto con olros equipos, componentes o mawdulos de los cuales
ne se hens o cerdeza de lo companbitided de uso, es necesorio gsequrarse  gue no exsta
ningdn pehigre o paro los operadorss ri para los pocientes, Para ello consulie o GE
Medical Svatems .

«  Technix S.p.&. 22 responsabie de o segundad de sus progios productos salementa cuanda
s mantenimsente sea realizade por GE Medical Svstems (el distribuidor) o por sus
distnbuidares autonzodo:

e Como cualguer aparate tdonicn, eute equipe de Rayos X debe wthzarse de maoner
apropiada v daben revlizorse los controfes v el mantenimierto penddico segin se espediiico
an ef capiulo “Manterirments Progeamada™,

o Los circuios v los dispositvos de segundad de ninguna nranere deben carbicrze de fegar,
modiicarse o sar zhiminados

El fabricante Technix 5.p.A. v el distnbuidor GE Medical Systems no asumen ninguna responsobilidod por el
mal funcionamiento, dafios o peligros derivados de un uso impropio del aparate y del no respeto de las
normas de manlenimiento.

DlspOSIfIVOS de seguridad eléctricos

¢ Sclamente el parsonal de asistencia cualificado y autorizadn po: GE Medical Svsfnms puc—de
quitar las carcasn: de coberura de la unidad segin los indicacionss contenidas en el
manud! de semvicic.

»  Estz apararo rediolagica puede ser utilizado solamernte en ambientes ¢ solas madicas que se
ancuantren 2n confarmidod con los estdndares IEC aphcables.

¢ Elapormio de Royos X no debe utilizarse en zonas con paligro de explosién,

o Loo productos de hmpiszo oy de desinfeccidn, incdudos tos utibzados para los pacientes,
pueden formar mezslos L.|-::==uym' nmloowm Er corsecyencia utitizar  exclysivaments

aguellos sroduc

i
Dispositivos de segun‘dod mecdnicos ‘_—/_\//

o Mover lo umdad séle s esta se encuentr an pasicién \ de ?ransponc y con las protecciones
de seqgundad ochivadas,

o Mo transporte lao unidad sobre superficies coninclinunidn supenar o 14°,

o MNo unlice lo unidad sobre superficies con snclinacidn supsnor u 5°

«  Despuéds de posicionar el aparata, accienar los frenos da astacionamiento.,

o Pora el movimisnto de

Foparmia utihzar selamente las manyos,

s Cwitar agolps Seulos o estuciurgs en genergl,

Mariana Micucc
f\pouerada < /\/
s yeadigacting SA ‘

™) ~

C Ing. Eguardo Dommgo Femnindez
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

Jegun &l use previste, Techrix Sp.A bo probado este cparato electronico conlorme ¢ do dirsctiva que
los riveles maximos de emision permmdas o los apamtosr glectrénicos v la inmunided requerida co
campos electromagnéticos,

Ce cualquier modeo, no es pouble excluir con obsolute certeza lo posihilidad que sefiales de

mismos conformes a los estdndares BT, pusdeor influendar el funcionamients corecto de los aparatos
slectremadicos 51 dichos sistermas son wiilizados cerca v con una patencia de transmisién relativamente
slevada. Por lo tanta, se debe evitar el use de dichos aparotos de radio cerco de sistemns médicos
controlados electrénicameants, a fin de evitar ef nasge de mierderencio, 0‘ ’5?; i .
Explicacidn: 6
El aparato elecrrdnico que sanisface log estdndares EMC ho sido provectodo de manera que, bajo condicionas
normaeles, no hova riesgo de mal funcionarienio causado por intarferancias elacromagnéticos.

Por lo tfanto en el coco de sefales de rodio gue provengaon de fransmisores de clta frecuencio con uno
potencic  de onsmisidn celonvomenre elevada, ef rssgo de incompanbilidod eleciromagnético, i son
utifizados cerca de epargtos sleciranicos, no puede ser tenida fatoiments bopo conirol,

Todos los tipos de transmisidn con aparatos de radio mbviles deben evitarse.

Los teléfonos méviles deben apagarse en ambientes cercanos a los aparatos.

Estas reglas se deben oplicar cuando la unidad estd octiva {es decir conectada a lo red
eléctrica y lista para el funcionomiento.

Proteccién contra las rodiociones ionizantes

Antes de realizar cualquier exposicidon osegirese que hayan sido activadas todas los
precauciones necesonas contra las radiaciones.

Durantz el uso de loe Rayos X, o parsona! preserie en lo soio de rayos debe respetor las disposicianes
wigentes refendas o 1o prarscadr cortin oz radwonnes, Cor ef objenvo de tener presente los siguientes

NCrmas:

¢ Donde sea nacesario, valzar accesonas de proteccion contra las radiociares ademas de fos disposiivos
¥ previstos en el aparoto,

e Unhzar los mardiles rodio-protectorzs. Ur moteria’ rodio-protector equivalents a G,35mm de plome
atenvo 21 9% %5% ura rodicidr de S0LV v el €3,5% ura radiacdn de 100KV,

s Lo mojor protaccion comtra los radiaecores 23 o dustaraa; mantenear la mévima distance posible tanto
de la fuente de Rayos X come del objstve de la exposiadn, para ello uhlizar toda o longitud del cable
del mendo de rayes.

¢ Buator moverse ¢ permanscer debaje del hoz de radiacion directo.

e Uilizar siempre el renor carrpo de eiposicidn pouble cerrande adecuadamente los diafragmes del
colimadar. La radiacidn dispersa deperde en gran medida del valumer del obyzto irradiada.

En ningdn caso los circuitos de seguridad previstos conira la exposicion accidental deben
modificarse o desactivarse.

Ing. Eduardo Domingo Feinéndaz
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Dispositivos generales

Para estar en conformidad can lus nomas vigenies er lo que respecta o o seqund I*@ Lano
uhlizor motenales que pusdsr ser rocivas para &l ambienie (por semplo: aczie moﬂobh que, pldso de
profeccian, forjetas y componeantss escrbricos), por la fane, v x.urmdc 580 Pecestrnc, e dabe prﬂceda‘-rc{
su eliniracidr de o mansra corracia,

Este simbolo 1mdico que al equipe glécinco v glectrdmico no debs hrarse con los desechos |
f doméstcos v debe trotarse por separade. Contacrs con &l representarte lacal del fabricanis |
[ para obtener mds informandn sobre lo forma de desechar el uquspo

GE Medical Systems les pueds proporcionar mayor informacidn of respecio.
L & P f

Etiquetas y simbologia

Etiquetas unidad
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6.9.2.  Ctiquetas variedas

Atercidn, consultar da
documeniacion adpunta

§
wWEEE ﬁ?lqupﬁ

N
. Selecaidn modo
1 s =
ueta buchy im] [ s .
DI-EJ.E Eizusto buck: iml ?1 PULSADOR - REMOTO
£ T Envera frenms 5] Conexién impresore paro
g o Fhaueia frens = dasimetro

Ehgueia "MAEINS”

MNado equipotencial

Enguete suparacion
abstéculos

Radiocionss 1onimntes

Eligueia thioque 7
Ianzamiznio.
raovimienio del brazo.

EnGuete (mogue /
lanzamisnrio),
Vuelta del brazo,

=

Eigueta de la posicidn del
ransporie

6.9.3.  Simbologia varinda

R

Aparate de Tipe B

Fazo grueso

8
)

Filiraciéin toial

Foco fing

Raodiaciones ionizanies

Atencidn, consultar fa
documentacién adjunto

<
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Proteccidon contra los rayos X &

St el eguipo de rayas X no se ulitiza correctamente puede causar lesiones. Por consiguiente, las
instrucciones contenidas en el presente documento se deben leer atemtamente y ser
comprendidas por toda persaona que use el equipo antes de que intente ponerio en
funcionamienta. GE Healthcare puede ayudarie a poner este equpo an funcionamianto.

Aungue este aparato proporciona un alto grado de proteccion frente a la radiacién de rayos X,
ademas del rayo Qbl, ningon disefio practico del equipo puede proporcionar una proteccion
completa Ningun disefio practico puede obligar al operador a tomar las precauciones adecuadas
para evitar la posibildidad de que una persona se exponga a si misma o a otros 3 la radiacion por
descuido.

Es importante que toda persena retacionada con la radiacion de rayos X reciba una formacién
adecuada y que conozca perfectamente las recomendaciones del Consejo Nacional scbre
Medidas y Prateccign contra Radhiacion (NCRP), publicadas en los Informes del NCRP,
disponibles en ia NCRP FPublcattons, 7910 Woodmont Avenue, Room 1016, Bethesda. Maryland
20814, y de la Comision internacional sohre proteccién cantra radiacion, y que teme tas
precauciones necesarias para protegerse contra lesiones.

Este equipo se vende con la condicion explicita de que GE Healthcare, sus agentes o sus
representantes dechnan toda responsabilidad por lesiones o dafios causados por una utilizacion
incorrecta del equipo.

Hay disponibles diversos materiales y disposilivos de proteccion. Se recomienda
encarecidamente 2l uso de dichos materiales y dispositivos.

Miriana Mjcucel . A
erada :’

Ing. Eduarde Domingo Femsindsz
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6.6.2.  Conjunto Tubo-Carcasa

Tubo RX
Descripcidn Datos
Tipo & X272 3EB/1.2
Anoda Potororic {(2850rpm @H0Hz2, 3400rpm @60Hz)
D, acouna! facos (IEC 336, BN A0 34) (. Emm Foca Finsl — 1.2 mm [foco Gruese)
Potencio anddrca nomumal (I6C 613, EN &041 5 1ok 7 32kW
Copacidad wermice def nodo SOk (1G7RH)
Chametro anddice ddmm (2,520}, Tungstana
Angulo anddicn 15°
tdrima disipacidn cornnua del énodo 200M
Maxima veloodod de enfnenuenie onodo 22k min, (29, 5kHI ) min
Filracion inherente avnima (IEC 520 0.7mmal 2q.
Ala tanaén nemmol 130kY
Maxima corente de ffnmanto SRS

Calentomienie tubo

Después de una largn peredo de inactivided (3 o mds meses) es muy imporente rechzar el
CALENTAMIENTO DEL TUBC BX. B procedimiznto v ol mods de rechzar of calentamients dal tubo han sido
descanpias en e manual de senvan,

Dimensiones Curvas de calentamiento y enfnamiento del dnodo

Energia ocumulada (k) / Tiempo (min.)
v,
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Figura 17 Figura 18
Curvas de carga simple Curvas de carga simple
0.8 - 3~ - 3000min"’ 1.3 - 3— - 3000minn’'
Corrente anddiza (ma) / Tiempo de espers {3} Cordeniz anddica ima) / Tiempoe de aspera (5}
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D586

Datos medio-ambientales

Descripcion Uso normal Transporte y almacenamiento
Temperciro de L10FC (=50°F ¢ 40°C (+104°F) | de -255C (1 3F) o +70°C {(+158°F)
Humedod relofren | de 0% 0 75% no condense de 10% 0 90% no condensg

Prasion de 700 o 1060hPy de 300 0 1060nPa

MANTENIMIENTO

GE Medical Systems o padida se suministra un plan de martensimienta programado parce el aparate,

Recomendaciones generales

Came cuglguier aparaio este disposttivo requiere:

o Un uso correcto;

s+ Controles regulores por parte del ysuany;

o Maontemimignic: v reparacionas o realizar por personal autenzado.

Tomande todas estas precaucionss: & mantiens lo operatividad v la confiobilidad operativa de la unidad,

En calidad de vsuaric de la unidad radiogréfica se estd obligado, segin fas normas de
prevencién impuesias por las leyes que regulan los aporatos médicos, a tomar tales
precauciones.

Ei aparato necesita contrales v mantenimiento que deben realizarse con regulondad. Los recomendacionss
que siguen fienen por objetive el mantener fas condwiones de buen funaonamiente v de sequndad ds
SEMVILIO,

Bl aporsio contiens panzs mecdmoas supzias al desgaste an funaidn det vso dade. Después de un perinda
prolongndo de uso easte la posibiidad de que la seguridad disminuya por sfecio del desgaste d= las prezas.
Inspeccionss vy moniemmientos regulares permiten proteger ¢ los pacientes v opesadores de dofos
provocados por rotuins mechnicas de las piezas,

le regulocidn correcta de los madolas slectromecdnicos v electrdnicas incide  directamante en el
funcionamienio, la cohdad de ba imagen, la segundad eléctnen v el nivel de exposicidn a los radiaciones a
las cunles estdn sujatos tanio e personal médico v de enfermeria coma los pacientes,

El plano de mantenimienie comprende controles v trahajos de prevencién o cargo del propistero del
aparcio, que deben reclizore por perzonel axpresomente ovicnzado,

En caso de sustitucion de las piezas que puedan incidir en la seguridad de la méquing,
utilizar exclusivamente repuestos onginales.
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Controles e inspecciones por parte del usuario

operotives v atras dasvodionss rzspects al comporomenis operative normal, ¢ usuario

Bl vsvnnia dehe efectuar los cortrales en 2 aparaio de 8X come o indica o tabla, 5 ap’fﬁe}:f defectos
(sl BN
¢ selarnente cuando ho sido repuradao.

vnidad. B! aporato pueds volvar a unlizors

Urilizar ef aparato en case de malfuncionamiento o anomalias puede significar un aumento
de los riesgos para el paciente y para el operador.

Epillogo de las verificaciones periddicas
Cuada dia: Verficor el funcrenarments de las sefalzocones, de las pantallos v de los
indicadares lummoses,

Venficar que estén mitacios las etiquetas de adverencia v de peliore.
Semanalments Venficar lo pérdida da nceite dal moroblogus

Verdicn: ruides no uswales 2a gt monohleque durante la emisiin de RX
Verficar el centrade dsl tubo v del colimador,

Cadia 4 meses: Venfioar 1o shcienain de las freras y el funcionamianta de la maria de
L |
dueccién,

Cado 17 meses: Llamar el servicio 1éomics para reahizar las proebas de constancin v de
reprovduabilidad segln se indica en as normes [EC 1223-2 y IEC 122311y
fas otres venhcagiones funconales dal aparato, segdr se describe en 2| plan
de montenimiznio programada (ver Monual de Seracio).

Limpieza

Antes de elegir un detergenie se ruega tener en consideracida lo siguients:

s Porg limpiar los supericies de plastice utilizar solemente agua v jubdén. Sioson wilizados ofros
detergentes {por &f. con un alio contenido de alcohol, ¢ disalventes corrasivos o detergentes abrasivos)
el material tendard o romperse o o volverse opaco,

¢ Para lo himpieza de las portes  esmaltados y de superficies de aluminio posar solamante un pafio
himedo o con detergente delicada y al final posar un paio de lana seco.

e Parolas superhies cramadas posar séle un pano de lana seco, no utilizar detergente.

e Para lo impieza de otras superfices def aparate nurca utthzar preductos con alto contenida de alcohal
ni detergentes comesivos, ni obrasivos ni tampoco disclventas,

Para realizar las operaciones de limpiezo tomar las siguientes precauciones:

s+ Apagar el aparato v sacar el cable de alimentacidn de la red.

¢ Asegurarse que ningun liquido entre en el aparato, para evitar cortodircuitos o la corrosidén de los
componentes eléctncos y eleciromecénicos.

Desinfeccién

Para la desinfeccitn dal aparate se recomiendo utilizar vna solucion liquida o base de dldehidos o
desinfectantes o base de tensicacivos anfaliticos (per B, Tega 1032, Korselin,

Mo ¢ acansejan desinfectontes sushitutos que hberen core o a base de fenclas qus puedan debilitar los
materiales. Los mesmas resticciones sen véhidas pors los soluciones no dduidis con allo contenide
cleahdbco,

Mo vtitizar spray desinfectonte, este puede penetrar en gl sistemn v en g5e coso no se puede ya garantizar lo
segundad del sistemn (postbles dofos o los companentes eléctngos v eleciromecdnicos, formocion de
mezclas inflamablas de aire y solvaanes de vapor.

Si se utilizan productos para la desinfeccién que forman mezclas gaseosas explosivas, antes de
reutilizar el oparaic para emisiones de rayos asegurarse que los gases se hayon dispersado.
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Tipo eléctrico

La Tabiz 2-3 descrbe o clostficacdn de proteccion

Tabla 2-3 Tipo eléctnco

o3 segun el ipo ds sistema. -

Simbole

Descripeitn

)\

Equipo upo B se refiere o un aquipo con un grado porticulor e
proteccidn contra descargns elécineas con respecto a la
corriente de fuga y los conexones de protecsidn o tisrra de
conformidad con lo norma IEC 0667 -1,

Corriente eléctrica

La Tabln 2-% descnbe los simbotos de los difererias tinos de cormente alécirina gue pusden

Lsorse con el siatemn

Tabla 2-4 Tipos de corrignte eléctic

Simbolo

Descripeidn

TN

Indica gue el 2quizn sélo es opropinds pora 2l uso de Corriente
alternc.

Indicn que el equipa sdio e3 apropiode para el uso de corrients
CONLNUA.

N

Indico cue el equipo es apropiedo pora el uso de corriente
cantinua y alterna,

Conexidn a tierra

Lo Tobta 2-5 descnbe los diferent

5 tipos de conexidn a tierrg que utiliza su sistema.

Tabla 2-5 Tipos ¢e conexdn o hera

Simbolo

Descripcidn

Indicg un termena! furcionsl de conexidn o terro conectodo
directamente a un punio de abasiecm:enio de medicidn un
Zircio de contiol 0.6 uno pieza de supervisidn, cuya puesia o
werry responds a maotivos tunconsies.

simbo.g de conexidn o tigrro sin rudo dimpiat identifica
valgurer terminst de un sistemo de puesto o tierrg
especialmente disefiado. en el cual el ruido de tierra de los
cobles no cousa problemas de funcionamients en el sistema.

El
<

La conexidn con proteccién o tierro ideniifica cualguier
eiming concebido para la corexidn de un conducior de
preteccidn externo cuyo objetivo s proteger ol sistema
cenirg descargas elgctness en ceso de falla,

- © b

idersificn el farmingl del armazdr o chasis,

artana Micucci
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Simbolo Descripcién

£l simbulo de equinotenciahidad ident fico terminales que
hacen gue las diversas partes del eguipe o de los aistemas
Qcancen & mismo potencis! ol conectorse conjurdamenie,
Esios werminales nG se encuentran necesanamentie an gl
potendial de Teqs iconexion ¢ verral. £l volor del potancal
puede venir indicada parie ar simbole,

d

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 informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener

una combinacion segura;

Esta es una unidad de radiologia portatil que se adapta para satisfacer una amplia gama de aplicaciones
clinicas, 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 maniobrabifidad permiten el desplazamiento &gil y preciso de la unidad a través de
pequefias habitaciones, puertas, pasillos y ascensores, permitiendo el movimiento con precision entre
obstaculos, en curvas cerradas y entre las camas de los pacientes. El diseflo ergondmico de la unidad permite
al operador la excelente visibilidad durante el transporte y las operaciones a realizar.

El brazo del monobloque, perfectamente balanceado, permite el likre movimiento y el posicionamiento incluso
en las posiciones incdmodas. La forma de la base permite posicionarlo y maniobrarlo debajo de las camas de
los pacientes. La posicién y la forma de las 4 ruedas anti-estaticas lo vuelven ideal para un facil transporte
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 sclamente el contacte 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 realizacion de examenes radiolégicos y estudios diagndsticos
dirigidos a:

Unidad de Cuidados Intensivos
Urgencias

Ortopedia

Pediatria

Neonatos

Medicina deportiva

Monobloque W
Gonidémetro -
Manija monoblogque

Colimador

Bloque seguridad rotacion monobloque

Brazo soporte monoblogue

Pulsador mando exposicibn

Enroltador del cable de alimentacion

Cable de alimentacién

1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.

Ing. Eduardo Domingo Fernincaz




10. Bloque seguridad brazo para transporte

11. Conscla de mando

12. Empufiadura de movilizacién unidad

13. Selector modo PULSADOR - REMOTO )
14. Receptor IR (opcional) Si
15. Mando remoto rayos (opcional)

16. Porta chasis "
17. Freno a pedal

18. Manija para rotacién columna

19. Espacio reservado para Medidor de Desis (opcional)
20. Pedal para tilting ‘(,-

~ f’zf-’:-_g n‘a_@ﬁ‘g

21. Conector para impresora

22. Llave de seguridad alimentacion unidad
23. Conector para Bucky

24. Interruptor magneto-térmico

25. Nodo equipotencial

Cofimador

1. Colimacién tongitudinal
2. Cinta métrica +
3. Colimacién transversal

4. Luz de centrado

5. Guias accesorios (filtros o dosimetro DAP)

O T~
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Panel de control

® TMXR*:

©
o

o Rem

@
@
Q
O,

@‘ 0" @'.;
®®e
0
®

A conlinuacién una breve descripcion de las funciones de los pulsadores durante su uso normal y del
significade de tas sefales.

APAGADO Apagada de s unidad
e E w ! flmrd-d:‘ﬁ‘li dod es:d
- . ag
ENCEMDIDO neerdwde de by umdad,_ a luz varda wndico que la umdod es:d
coneciade o la red v es1d siende ol-mertada
[
BLCKY Permljf: szlecoionar el bucky emjemo. solo st el buehy eqd
conectado a1 respecive Consciorn,
- Ercardido d¢ 'a Ampare del cohmader
I8AAS R .
COUMEDO tam ponzadar 30y
o
O O ELHED Permns ssleccionar el l'foco Firg. £l miorc encendido indico que s
@ ha reahzado la selecadén.
(=]
LOCO GRUES Fatmns ST'_-‘-_'CCIOH"JI al Foc’o Gryeso. £l pdoto ancendide indita qus
se ha realizade Ja seleccin,
i i B P
e Permute selescionar ALYE ¢ BAJA dosis. Bl pilaro encendido ndice
DOSIS : S TE
la seteccidin de ALTA doyis.
@] LAEFIE) Parmute antror en ol “Progremador Anarbmice” (APP), cora lo
- w8 2000n de protacoler de adguiadn

. —
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@ @ v+ 1 rhedificar el vebar de los KV
-
més 7 ‘B :'
@ @ mis= mag. rodhhican et valor de los mas f

RESET Remicio de 1o alerra,
En oz mands de mas pagings. vuslve ¢ lo pdging arienor,
g peg

Pulsodares funcidn: F1, F2, F3, £

En el imignor det programa AFP, cade pulsader hacs refersrcic a la
releie fimea da la santalle, shaieado la funcibn descnte.

F& Cor dosmenrs presenis v en funcrianamizrio {dons wisyohzada en

I pentalicd, o tecka B4 peme imprami ios datas relativos o le
f

dass surmmistrada al panienrz, en ung impresors disporible como
PRSI0

ke - .
. f@ LIZTO Indice gus le wrided este st coro la radografia,

YRAY Inchica b ervizidin de rovos X

D
..
A

Senalizaciones actsticas

He agui el istadso de las senalss acdsncas mas mponianies:

2 BEEP Memonzosién cumahids
3 BEEP Lo smisidn 32 ho reohiads con érie
F‘ROL]C;BIF!E:%DO Aleema, mafunacramie s
FUNCIONAMIENTO
Transporte

NG DESPLACE MUNCA LA UNIDAD SOBRE PLANDS COM INCLINACION MAYCR 4 10°,
LA UNIGAD DEBE DESPLAZARSE 5OLO EN L4 CONDICION "DE TRANSPORTE” (Figura 4},

EL MOVIMIENTS INCONTROLADG DEL 3RAZC GIRATORIO PODRIA CAUSAR POSIBLES DARNOS AL QPERADOR,
PACIENTE Y 9ERSONAL QUE SE ENCUENTREN CERCA DE LA UNIDAD.

ANTES DE MOVER LA UNIDAD, ASEGURESE QUE ESTA EN POSICION DE SEGURIDAD COMO SE MUESTRA EN LA
FiGURs 4.

EL SIGUIENTE PROCESIMIENTO EXPLICA COMO PONER LA UNIDAD EN POSKION DE SEGURIDAD:

1. GrUPO MONOBLOQUE-COUMADOR: EN POSICION CENTRADA Y CON TODOS LOS SISTEMAS DE
SEGURIDAD Y LQOS FREMOS ACTIVADOS

COUMNA GIRATORIA: EN POSICION CENTRADA Y CON TODOS LOS SISTEMAS DE SEGURIDAD Y LOS
FRENQS ACTIVADOS

3. BRAZO: EN POSICION BAJADA Y COMN TODOS LOS SISTEMAS DE SEGURIDAD Y LOS FRENDS ACTIVADOS,

MONOBLOGUE EN POSICION VERTICAL.
S

Mariana Micucci i
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Figusa 4

Apagar la umdad, extroer el anchufe de alimentacidn de la tema y earollor e cable, (véase Par. 4.6 Al

terminar el vso),

Colocar el grupo  moncblogue -
celimador vedicalmente v ocnivar el
blogueo de seguridod de rotacon del
mismo {Figuro 5 pos. A).

Tirar del pome de segundad (Figuro &
pos. A} ¥ girarle hasta exiraerde, llevar
la colunme a o posicidn centrada,
girar la manijc y apustar &l bloquea de
segurdad.

Bloguear el freno de seguridad del
brozo giratono [Figure 6 pos. B

Figura &
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Tirar del pomo de segundad v gearle

haste extrazdlo (Figura 7},
Desplazar  hoco  abae e hrazo ] e
oyuddndose  de  los  empufaduras
manteniendo en posicdn vertcal 2l
grupo meno-blague-calimador;
alcanzada o posictsn de
esfocionamients  [Figura 4} girar v
ojustar &l blequec  ds szgundad.
Colozor &l moncblogue an la poucidn .
vericel (Figura 4), - t ) | NS

K

Deshloquear el frenc cha
estocionamiento {Figury 8),

Desplazar &l equipa uilizando
exclysivamente oz empuiaduras
corespendientas de transpons.

IMPORTANTE: maxima

Inclingcién superable = 10%

a2

Fiqura

Para la superacidn de los obeideulos,
empujar con el pis en el padaol para
tilting v, coniempordnecments, firar -9
hacia st de lg manijo colocada 2 la
columna. {Figura %}

Fiaura @
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Posicionamiento / Uso

NO UTILICE LA UNIDAD SOBRE PLANQS CON INCLINACION SUPERIOR A 5°,
NO MUEVA LA UNIDAD CON LOS FRENOS ACTIVADOS. G N e o
PARA LOS DESPLAZAMIENTOS AYUDESE DE LAS MANIJAS CORRESPONDIENTES, G 5 ‘ 5‘ @ .

Para posicionar el equipo se debe considerar o siguiente:
_.Tirar del pomo de seguridad y girarlo hasta extraerlo (Figura 7).
. Regular la altura del brazo utilizando la empufiadura del monoblogque para el posicionamiento
(Figura 10 pos. A).
. Girar la columna hasta cubrir €l area de interés del paciente (véase Figura 11). La columna puede girar £90°
respecto al eje central, permitiendo traajar también en espacios estrechos. El uso de las manijas laterales del
brazo facilita la rotacion de la columna (Figura 11 pos. A).
- Colocar el conjunto monobiogque - colimador en la region 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 cotimador (la luz permanece encendida durante unos 30 seq.).
' Ajustar el haz de la radiacion a la medida del chasis (véase apartado siguiente)
.- Con el posicionamiento alcanzado bloquear todos los mevimientos y los frenos de estacionamiento.

Figurs 12
@
Regulacion 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 lampara presionando el putsador LUZ COLIMADOR que se encuentra en |la consola de

mando.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien mstaladery

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natur
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para gard t:z

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Pan—
Encender la unidad @ 5 5 8

1 Cologue el interruptor autemidtico de alimentaciin prancipal en la posicién de activacién,

Figura 4-1 Interruptor automatice de alimentacidn prncipal

e i

Tabla 4-1 Interruptor automatico de alimantacidn principal

Nimere Descripcidn
AoS0n de acvacon

Pasicion 42 destonendr
alanca

] s ]

8 Lawunidad reahza ef diagnéstico (autecomprobacion para asegurar que todo funciona
correctamente) Este proceso tarda unos segundos.
2. Cuando latécnicay el estado de la bateria se ilurina significa que la unidad esta lista para su
funcionamients. Ef mensaje TESTING COMPLETE (Frueba completada) también aparecera
brevemente en la pantallz de visvalizacidn del mensaje

= Lo unidad puede tardar 3 minutos hasta que el software del detector digital se reimcie.
Puede activar la unidad anles de que el software finalice el reinicio; sin embargo, no es
posible realizar adquisiciones hasta que ¢! sofiware se haya reiniciado totalmente,

Maniana Micucci -
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MANTENIMIENTO

GE tedicol Systems a peride: e sumimistra un plan de monterinnenio srogramada pare e aparara,

AE
Recomendaciones generales | .@ Ry

Come cudlquier aparats ests dispostivo requisre:
*  Unuso corecto;
o Conroles reguinres por parte del usuane;

¢ Mantenimieato v reporacionss o reslizor por parsonal autonzadc.
Tomando todas estas precoucianes se mantieng 1o operatradod v o corficbilidad operativa de fa vrided,

En cahdad de usuaric de la unidad radiogréfica se esté obligado, segin las normes de
pravencién impuestas por los leyes que regulan los oporotos médicos, a tomor tales
precouciones,

Bl aparare necesiio controles v magnienimiento qua deben realizarse con regularidad. Las recomendocones
qua siguer, henen por obelivo 2l mantsrer es condiciones ds buer' funcionamienio v de segundad de
seriio,

B! eporate contisne partes mecdnicas sietas ol desgaste en funcidn del vso dode Después de un perioda
projongado de vse 2nste e poabibdod de aus o seguridad disminuya por efecia def desgaste de fos piezus,
Inspeccionss ¥ mantzmmientos regu’cres permilen proteger ¢ los podientzs v operadores de dafios
provocados por raturas mecanicas de las piszas.

Lo reguloodn corecte de fos médules elscromecdnicas vy elecirémicos inade  directamente en el
funcionamieme, la cahdad d2 la imagen, la segundod eléctnea v el nivel de exposicidn o las radiaciones a
las cucles estan supeios tante 2! pesonal médico v de enfermernia como los pacisntes.

Ef plane de manterimiante comprende controles y trabajos de prevencidn o cargo del propietaro del
aparate, que deben rechzorse por personal exprasemente qutorizade.

En caso de sustitucién  de los piezas gque puedan incidir en ta seguridod de la méquina,
utilizar exclusivamente repuestos originales.

Limpieza

Antes de elegir un detergente se ruega fener en consideracitn lo siguients:

¢ Para limpiar las superficies de pldshco uilizar solamente agua y jabdn, Siosen utilizados ofros
detergentes [por g, con un alio conterido de alcohal, o disclventes corrosivos o demsrgentes abrasivos)
el motanal fenderd o romperss o o volverse opacao,

e  Fara le kmpeza de los potes  ssmoblodas v de superficies de clumimie pasor solomente un pofo
himedo o con detergente delicado v al final pasar vn paia de lano seco.

¢ FPare los superhcies cramades posor sélo un paio de lone seco, no dtilizar deterganie.

¢« Pora lo limpieza de otras supericies del aparats nunca whibzar producios con alto conremida de alcohol
ni detergentes corrosivos, ni abrasivos nf tampaoco disobrentes.

Para realizar los operaciones de limpieza tomar las siguientes precauciones:

+  Apagar el aparato y sacor el cable de alimentacidn de la red.

+  Asegurarse que ningln lfiquido enire en el aporoto, para evitar cortocircuitos o la corrosién de los
componentes eléciricos y electromecdnicos.

Desinfeccién

Pare la desinteccidn dal oparate se recomienda wtilizar ung solucidn liquida o bese de aldehides o
desinfectantes o boss de tensicacives anfaliticos (por B Tega 103, Korsoling.

Mo se aronseian desinfectantes susituios que lberen dora o o base da fenoles que puedan debilitar Jos
matenales. Los mismas rastricciones sen vBhdas poro o soluciores no diluidas con alio contenido
alechblice,

Mo utilizor sproy desinfzctarte, s te puede penetrar en el sistemi v en 2se case no se puede ya gargntizar g

segundad del sisterna {posibles dafos o los componemies eléciicos v electiromecdnices, formacian ds
mezclas inflamahies de aire y miuu anes de vapar).

Si se utilizan productos pora la desinfeccidn que forman mezclas gaseosas explosivas, antes de
reutilizar el aparato para emisiones de rayos asegurarse que los gases se hayan dispersade.
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la |mplantac1 quy.%\

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC

60601-1). | "' ’5 gj 5

Condiciones ambientales

Sistema

Temperatura

En funcionamienio ~10*Ca+35°C

Sistema sin funcionar (excento ol 100 5 w450

detecion]

Humedad

£n luncionamiento 3% a 75% HR, Sir condensacidn {Laming maxime del 20% por hora)

Sin funtonar 23% a0 £3% HR, sir condensacion {canmbio mavime 421 30% por hora)

Afliugd !

En funcionamienio =30 ma ~3.000 mrespecio af nivel gl mar

& funcionar S350 A% a -3 000 morespecio at nival gel mar

Presian atmostenca

En Iuncionanriento 1G5 k=3 a 70,1 kP2

Sin fungionar 1GGF=a3a 7C kPa

Ruige audible

En tuncionaniento RuIdo auaiie minmic ¢z 60 dEA desge cuabjuier punia s1tuade a 1 meltro dal sisiema
inaclivo Ruido audible mixmio de TG dBA desde cualquier punia situadoe & 1 metro cel sisiema

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 indicacidn de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

No Aplica. ‘ @

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacioén, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de

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

médicos;
No Aplica.

3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

CUIDADC: Durante la exposicidn a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
lu sale de exdmenes con la excepcion del paciente. Sipor alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en lu saia de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposiciones d los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de sequridad aceptadas,

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
" descripta;

No Aplica

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

No Aplica

]‘ana M.ICUCC‘
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en Fh\
EE

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
0556

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

Energia de radio frecuencia

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos medicos y no meédicos y a aparatos

de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple '
con el limite 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 garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.

Si 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 practica una o mas de |as 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

- 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
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la

autorizacién al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion 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 fo cual es una

violacién a las regulaciones de FCC. é
-

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que

su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
i Qr”_\' Ing. Eduatdo Dominga Femincez
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cuando se encuentren cerca del equipo GE.
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El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes uy

B0 b,
.-.ﬁ:}\\

otras personas gque pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente ¢

requerimiento anterior.

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

Maquinas o accesorios al término de su vida Gtil:

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

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 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

maguinas o 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 Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica . é
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7778/12-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0556 , Y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Rayos X.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos Digitales.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Unidad radiografica portatil para obtener imagenes
radiograficas en una amplia gama de aplicaciones clinicas.

Modelos: TMX, TMX+, TMX R+,

Ciclo de vida util: 10 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Company Technix S.p.A.

Lugar de elaboracién: 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 ........ 7ENE2014, siendo su vigencia -por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

: O\]\g DISPOSICION N© | g L’
| 05 g Dr. OTI0 A. DRSINGHER
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