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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, R
Regulacion ¢ Institutos DISPOSICION N 3 g 6 l

ANMAT,
BUENOS AIRES, 11 UL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-22826/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabaracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
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 | de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 vy 5 a 28 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-181, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y II1, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-22826/11-5

prseostcronne 3 Q 6 1 g

Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTGOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 3 gsl .......

Nombre descriptivo: Sistemas de Rayos X

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Generar imagenes radiograficas de diagnéstico.
Modelo/s: Brivo XR285amx

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos

Expediente N° 1-47-22826/11-5 dm"'\’%

DISPOSICION NO
/ 3 g 6 I O¢, OTTO A. ORSINGHER
S I.UB-INTERVENTQR
A DLMAT.
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' ANEXQ I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%TO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

= ' Iﬂuﬁ‘»

| OTTO A. ORSINGHER
D'gua-lNTERVENTOR
A.N-MUADTG
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccion: 3000 N. GRANDVIEW BLYV. WAUKESHA, Wi 53188
Importador: GE Healthcare Argentina S.A

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sisterna De Rayos X

Marca: General Electric

Modelo: Brivo XR285amx

Serie: S/IN XXXXXXXX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-1407-181

Director técnico: Ing. Eduardo D. Ferndndez

incg Femandez
a5dp Domingo
103 Edun.aacma TECNCO

Apoderade
"F Hea'theare Argenting & 4.
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ANEXO In B 5
INSTRUCCIONES DE USO o {3“0 o

SISTEMA DE RAYOS X BRIVO XR285amx
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 (R6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE Medical Systems, LLC

DIRECCION: 3000 N. Grandview Bivd.
Waukesha, Wi 53188

IMPORTADOR: GE Heaithcare Argentina S.A.

DIRECCION: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
EQUIPO: SISTEMA DE RAYOS X

MODELO: BRIVO XR285amx

SERIE: SIN XX XX XX

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-181

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

soters Ing. Eduardo Domingo Femandez
hilhcare Argentine S A g SRESTOR TIACO

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;



Aunque la radiacidon X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supo ningun peligra sj «g w\ \

utiliza de manera correcta. g QQ l
Asegurese de que todo el persanal operativa y de mantenimiento esta debidamen acifdo
sido informado de los peligros que supone la radiacion.

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder trabajai‘\;ﬂf/
con este aparato de rayos X.

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los componentes del

sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de seguridad.

i)

ADVERTENC A Para un equipo de rayos X diagndstico especificado para que se utilice en
combinacidn can accesorias u otras elementas que no formen parte dei equipa;
preste atencion o las pasibles efectos adversas que pueden surgir de los
materiales situadas en el haz de rayos X. Cansulte la Tobla 2-1 para obtener el
equivatente de ctenvacion maxima de log posibiles motariales situudos eén al hoz
de royos X.

Tabla 2-1 Equvaulente de atenuacidn maxima mm AL

l

, Companente 21CFR- IEC 60601-1-3
Fanel frontai del saporte de pared o bucky 10 1.2
Saporte del paciente, movik, sift 15 17

juntas articuladas

Soporte gl paciente, £n voladizo 2,0 23

Proteccion contra descargas eléctricas

Este equips o sids s laaeficeds coms tipo B seglin g normativo 1IEC60601-1

Este equipo cumple las siguientes normetivas de seguridad: 1IEC 60601-1, IEC 60601-1-1.
IEC 60601-2-32.

BN

PELIGRL  Segun la normativa MDD/93/42/CEE, esta unidad estd equipado con filtras EMC. Si
la unidad no estS conectodo o tierra de manera carrecta, es pasible que el usuario
pueda sufrir descargos eléctricas.

Proteccion contra radiacion excesiva o no deseada

Declarucion de conformided: Esta unidad de rayos X cumple la narmativa IEC 60601-1-3 que indico
que cumpile ips requisitos genercles de radinproteccion en equipos de royos ¥

Este equipo curmple 1os requisitcs de 1o normativo 1IEC 60601-1-3.

C—/
j0 Feméndez

lﬂ b 4
g Qﬁ;\.TCr{ H-'umco




Aviscs de seguridad 3 9 6

A cortinuoadr e presenion 10s av:sos de sequridod que se utilizan paro enfatizar
determinadas instruccrones de segurided. Esta guia utiliza el simbolo internacional junto
cor el mensaje de pehgro. aviso o precaucién, Este apartado tombién describe el propésita
que cumpler |3 Rotos.

A\
PELIGRC:  Elsimbolo de peligro identifica condiciones o acciones paro las que se conoce

un riesgo especifico que causard lesiones de gravedad o muerte, o dafias
materioles importontes, si ne se siguen las instrucclones,

A

ADVERTENCIA: El simbalo de aviso identiflca condiciones a acclones para las que se
conoce un riesgo especifico que podria causar lesiones de gravedad o
muerte, o dafios muteriales impartantes, si no se siguen las
instrucciones.

A

CUIDACQ: El simbole de cuidado identifice condiciones o acciones en las que puede
existir un riesgo que ocasignard o puede ocasionsr lesiones leves o dafios
matericies si no se siguen {as instrueciones.

MOTA: Los roins proporcicran informacian adiciongl (til. Pueder enfotizar clerta
informac o sobre nerromientas, téenicos o elementos especiales que debe revisar
antes de cantnuor o bwen factores que debe tener en cuenta acerca de ur: concepto
G uno Wres.

D

ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizar este aparato para realizar exposiciones repetidas
y fracuentes con un mismo paciente, aspeciclmente en el coso de nifios.

A

ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizor este aparato con mujeres embargzados.

A

ADVERTENCIA: Este sistemno estd totalmente motorizado y puede moverse libremente
para mejorar fa poskcién del paciente, lo flexibilidod y la productividad.
No deje nunca al paciente solo sobre la mesa o en la gala de examen
durante la exploracion, yo que pedria sufrir legiones.

Clasificaciones del equipo

Loz clasif secares 48 equpes ndicados a cantinuacidn se aphcon ai presente producta:
«  Uasficacdr de equipe respecte ¢ la proteccidn contra descargas eléctricas; Ciose .
+ (Groda ce proteccion contra descargos eléctricas: Tipo B.

»  Grode ¢e proteccidn contra el ingrest de liquidos: Ne clesificado,

» Egquipz no oprogiodo porg 1 utilizacidn en presencio de mezclas anestésicas
nfamables con dire & can dxido nitroso.

» Modo de operacion: continue con carga intermitente.

Compatibilidad electromagnética

A

ADVERTENCIA:  Este sistema sdlo deben utilizarlo profesionales del sector sanitario.
Puede ccasionar rodicinterferencias ¢ ofectar al funcienomienta de
otros aparatos cercanos, ds farma que puede ser necesario temar

madidas paro mitigarius, tales como reorientar o reubicor al sistezr g

proteger su ubicacion.
na Micuce C"/

: - ingez
. Apaderaga . 2140 Domingd Famsl
oF Heulthoars Arganina 5.4, g Ed"'?;.aa;'.aa TENC0
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ADVERTENCIA  Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medidas de precaucion
especioles con respecto o los interferancios electromagnéticos. £5
necesorio instalario y ponerlo en funcionamiento conforme a la
infarmacion sobre interferencios incluida en fos documentas adjuntos.

A
ADVERTENCIA  Los aparatos de comunicaciones de RF partdtiles y moviles pusden

afectar o este sistemo médico eléctrico. Asegurese de apagar estos
tparatos antes de acercarlos o este sistema.

K

ADVERTENCIA:  Las anomalios en Jas lineas eléctricns o los descargos en cualquisr zona
del equipa puaden intarrumpir momentdneamente a dejar #n blanca la
imagen del monitor, ef ratdn y/a el teclado pueden quedar inoperativos
a puede aparecer un error en las pantallas de lista de trabajo o
visuatizador de imdgenes. El sistema podrig recuperarse soio, de lo
contraria tendré que reiniciaria. También es posible que o| sistema se
cierre y haya que reiniciarlo.

D

ADVERTENCIA:  Una sobretensian durante lo fransmisién de imogen a ia estocian de
trabojo después de lo adquisicion podria provocar fa pérdida de ia
imagen. £| sistemo funcionard normalmente después de lo sobretansién,
paro habrd que adquirir la imagen de nusvo.

N

ADVERTENCIA® Las anomalias de las cobles de olimentacion eléctrica o las descargas
electrostdticas ol sistema provocan un error de fallo de grabado del CD.
En dichos casos, deberd voluer o grabarse ka imagen eh un nuevo CD,

ADVERTENCIA: Si intenta arreglar problemos de pérdida de imagen o de
disfuncionamiento del ratén, al desconectar/reconsectar el sistema es
posible que ki pantalio muestre ¢l mensaje "Imposible arrancor, error en
& dispositivo™. En este coso, pdngase en contocto con e servicio de GE
Healthcare

Tipo eléctrico

La Tablo &3 descrbe o clasficacion de prateccidn aléetnen sequin el tipa de sistema.
Tabla 2-3 Tipg evéctrco

Simbolo Dascripcién

Eq. pc hpo B se refisre a ur equipo con un grado particular de
protecais~ Cantra descargas eléctnicas ton respecto alo

k sorr ente de fugn y las caneseanes de prateccidn a tierra de
corformigad con o norna IECROROL-1.

Corriente eléctrica —

La Tobo 2-4 descrbe los simbalas de Ios d-ferentes tipos de corriente eléctrica que pueden
usarse can e sistema.

| ¢ _—

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

SIRECTOR TE0NOY

Aposereda
GE Maaitncars Argaating S.4,



Tabla 2-4 Tipas de corriente elécirica

Simbolo

Oescripeiéer

Indicn que el equipe 30l es apropiada para el use de corriente
plterng.

indice que el equ:pa solo es opropiada para el uso de corriente
continJa.,

4

ndica gue e! equipa es apropiodo paro el usa de carrignte
zorinua y alterna,

Conexion a tierra

La Tabla 2-5 describe los diferentes tipos de conexidn o tierra que utiliza su sistema.

Tabla 2-5 Tipos de conex:tn o tierrg

Simbolo

Descripcion

ik

in2:ca ur termingl funcionol de conexién a tierm conectade
drreciamente a un punte de abastecimiento de medicion, un
tircwte de coniral o 0 ung pieza de supervisitn, cuya puestaa
T errg responce 0 motivos funcienales.

£l simho o de conexion o tierrg sin rude (limpia) igentifica
gealguier term nal de un sistema de puesta a tierra
especialmente disefiado. en el cugl o ruide de tierra de los
crb:es o cnusa problemas de funcionomiento en el sistema,

Le conaxion con proteccion a tierra identifica cualquier
serming: concebido pora ia canexidon de un conductor de
prateccidn externo cuyo objetiva es proteger al sistema
contra descorgas eiéctricos en caso de fallo,

A
D
4

e

identifica el terminal det armazén o chasis.

simbolo

Descripcisn

v

el simbolo de equipotencialidad identifica terminales que
hacern que las diversas partes del equipe o de los sistemas
o.cancen & mismo potenzial ol conectarse conjuntamente,
Eolee teiruingies no 52 encuentron necesariamente en el
poiercigi de nerro (conexidn o herral. £ valor del potencial
puede venif ind cato jurto at simbalo.

i e ‘[‘.dez
“gdyardo Domingo Fere
g € DRECTOR TEONLL

_Ap orlda_
heare Argenting S°A
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Si el equipo de rayos X no se utiliza comectamente puede causar lesiones. Por consiguiente, |2 - ',.-’
instrucciones contamidas en el presente documenio se deben leer atentamenie y ser A A
comprendidas por toda persona gue use el equipo antes de que intente ponerna en -
funcionamiento GE Heatthcare puede ayudare a poner este equipo en funcionamento.

Proteccion contra los rayos X

Aungue esle aparato proporcicna un alko grado de proteccidn frente a la rmadiacidn de rayos X,
ademas del rayo Unl. nengln disefio prackce det equipo puede proporcionar una proteccion
completa Ningin disedto practico puede obligar al operador a tomar las precauciones adecuadas
para evitar la posibidad de gque una persona se exponga a si misma o a olros a la radiacién por
descuido

Es mportante que toda persona relacionada con la radiacién de rayos X reciba una formacion
adecuada y que conazeda perfectamente las recomendaciones del Consejo Nacional sobre
Medidas y Proteccidn contra Radiacion (NCRP), publicadas en los infarmes del NCRP,
disponubles en la NCRP Pubihcations, 7810 Woodmont Avenue, Room 1016, Bethesda, Maryland
20814 y de la Comisian internacional scbre proteccion contra radiacién, y que tome las
Precaucionss Neresanas para protegerse contra lesiones.

Este equipu se vende con la condicion explicita de que GE Healthcare, sus agentes o sus
representantes dechnan toda responsabilidad por lesiohes o dafics causados por una utlizacidn
ncarrecta del equipo

Hay disponibies diversos materiales y dispositivos de proteccidn. Se recomienda
encare cidamente el uso de dichos materiales y dispositivas.

Identificacion del producto

Los principales elerertos del equipo lievan pegadas etiquetes identificativas que proporcionan ig
siguiente informacion sobre el producta y el fabricante.

v Progucte

s Modelo

o Vallizs Vi Fases de fineq, Frecuencia (Hz) y Potencia kVA, kw)
» Fechace fabricocin

«  Numer? de sene

+ FReferencio

» Fobricante

» Lugar de fabricacién

«  Certificacién

3.3. Cuando un productc 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 ldentificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

ing. Eduardo Dominga Feméndez
SIRECTOR TECKICW
ariana Micueal
Apoderada

"" Healthcare Argentima §#
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Caracteristicas de la unidad 2 9 6 "” s (ﬁ \
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E! sistema Brivo XR285amy, funciona con bateria por 10 que no es necesario conectaro a la unidad de rayos X movil an%\
de realizar las radiografias. Gracias a este funcicnamiento con baterfa, el sistema Brive XR285amx se adapla facimente
diversos usos de sales de emergencia unidades de cuidados intensivos y quirdfanos. Las radiografias lambién se pueden
realizar y procesar mientras la unidad se esta cargando.

Gracias a su acondicionamiento con doble moftor, el sistemna Brive XR285amx se puede dirigir a colocar con un minime
esfuerzo. El diseiio de panel de control permite una visibilidad optima para dirigido por pasillos abarrotados de personas.

Su parachoques de auto dstencién, uno de los muchos mecanismos de segundad que incorpora, e ayuda a impedir que se
produzcan movimientos no deseados. Los meotores se delienen y los frengs se activan al entrar en contacta con otro objelo.

Especificaciones

Potencia

m  Capacidad de voltaje nominai de 104-240 V, funcionamiento a 50/60 Hz
» Consume de energia. 1.440 volliamperios
w  Fanialia de estado de |a bateria del sistema

Bateria del sistema

= Geston de |3 energia por componente y algortmos de carga de la bateria de! sistema para
maximzar el ¥émpa de uso

¥ Se pueden realizar 80 exploraciones normales con una sola carga completa de la bateria
Tiempa maxine de carga de 4 horas desde 10 a 100%.

Femanter
.Iﬂ‘

{ng. Eduardo Lo "f'?‘.gﬁ_.i -
Mariana Micucci GRESIUR 1LV

Apoderada
RE Healheae Argenting S &



Fuente de rayos X

Tubo de rayos X

Exachtud de ta sakda de radiacion 5% 3 g 6 I

Vatiae nominal (radiografico): 40 3 150 kY {sistemna de 50 a 125 kV)
Disipacidn caldrica maxima continua: Sin distnbuidor de adre; 170 W (238 HU/s)

Intervalo de funcionamiento nomnal def giojamiento del tubo de rayos X {tapas en los
extrermos} 16 74 °C

Tamaiio del punlo focal nominal (IEC 80336):

+ Enfoque grande 12

+ Enfoque pequefic. 0 6

Velocidad de rolacion del anado {minimal” 3. 200/min
Comente mixma del tubo de rayos X

¢ Enfogue grande 500 mA

¢ Erfoque pequefiol 200 mA

Para obtener informacion sobre las curvas de enfriamiento y los graficos de régimen nominat del
luba, consulte el manual del ebo de rayos X de Toshiba.

Fuga de radiacion del tubo de rayos X

= 1m Gyh a* mdel punlo facal (125 kY, 250 mAs)

Condiciones del factor de carga del tubo de rayos X

Voltaje nomenal del tubo de rayos X con ia coriende maxima del wwebo de rayos X
¢ Enfaogque grande 100 KV 300 mA

+ Enfogue pequero 100 KV 150 mA

Corriente maxima del wbo de rayos X con < voltaje maximo del tubo de rayos X:
+ Enfoque grande. 60 KY. 500 mA

¢ Enfogue pequeiio 58 KY 200 mA

Potencla eléctrica nidxima

¢ Enfoque grande. 100 KV, 300 mA

¢ Enfoque pequedn 100 KV, 150 mA

POTENTIA CLECTRICA NOMINAL (KW) con un liempo de expasicion de 0, | s:
¢ Enfogue grande 30 KW. consuie la potencia siéclica maxima indicada antenormente
+ Enfoque perueio 15 KW

mAS minimeas.

+ Enfoque grande 125 nAs

¢ Enfogue pequedo 0.2 mAs

Tempeo de rradacion nomimal mas breve en el Control avtomiatico de exposicidn:
¢ N nase ha uthzado mingun AES

—

Mariena Micucc arda Damingo femiﬂdel
Apoderada ' - EdUDmECTCF\' TECNCD

3E Healthcare Argerting §°A



. kA
Colotacion del tubo I N
La columna puede rotarse hasta + 270" desde la posicion de estacionamento 3 9 6 1 F;;:' E \
Visualizacion del angulo del tubo y hemramienta de medicion det SID v 5/;"

Punto focal maxamo de 200 cm {78,7 pulg.} altura
Funto focal minimo de 62.5 cm (24 6 pulg.) altura
Movimiento vertical de 137.% cm (541 puig.)

Extension hanzontal minima desde el centro de solacion de 32 columna a la linea central del
tube 713 em (23,1 puig )

w Extension harizantal maema desde ef centro de rotacion de la columna a la linea ceniral det
twbo. 111 4cm (43 S pulg.}

% Rango de desplazamiento de ai menos 40,9 cm (15,8 puig.)

F}

N4

Generador de alto voltaje

Fatenciz (KW 15 estandar, 30 opcitnal

kYR, 50 a 125 en pases de £t kVp

A 300 maxime

mAs 0.2 4630 en 24 pasos {25% amiba, 20% abajo}
E xac bl

e Exactiud de Kvp = « 1%

+ Exactitud de mAs = £(10%, 0,2 mAs)

Menos del 2% de ondulacidn de baja frecuencia
Freguencia. supenor o 100 kHz

Inversos super resanante con vanacion de frecuencia
Tempa prinimo de exposicion 4 0 ms

Colimador

tin par ge laminas independientes et colimador conbrola e campo de fayps X
Lampara det campa det campo de tuz de 183 lux {1.000 {imen/mi2)

El cobmactar rota £180 grados ¢on fos bloqusadores a -180, -89, 0, +90, ¥ +186 grados
Cubierta compiata de 42 cm x 43 em {17 pulg.} con una SID e 100 cm

Riel de accesarms para su wsa con Ritros espectraies A1 o Cu opcionales o con et medidor
DAF opoioral

8 Fdiraciim equivalents de alummic 3.1 a 37 mma 70 kvp

Desplazamiento

Funcrona con bateria
Control auloprepulsado de ta manilla de accionamiento

Velocid ad vasiable de hasta 5 kméh (3,1 mph) hacia adeiante v hacia alras. Se ajusta
automiticamente a la velocidad del operador, vaniable para adaplarse a la velocidad det
oparador

= Capac:dad para subir una pendiente de 7°

Caracteristicas mecanicas

Ancho total de 54,1 ¢m (21,3 puig ) {incluido el parachoques delanterc)
Altura total de 183,2 cm (76,1 pulg.)

Altura de! luho en transporte (inspeccionade) de 138,08 cm {543 pulg.)
Longitud total de 122,3 ¢cm (48,1 puig )

m  Pese 490 kg l.100 bbras)

. . Eduarde Dominge Femandez
Mariana Micucci ing. Edu;.gg;;?ga I;’;%MCO °
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Panel de control

Muaslra el estado de la carga de la baleriz del sisterna. Suanda 25ta an el moda de adquisicion,
muestra kos valorgs kKD v mAs seleccionados actualmente y cualquier mensae de estada o emor
del sistema

Figura 7-3 Panal de cantiol

Tabla 7.2 Funciones ¢e paial de conlial

Componente T Descripcion

Panhe 3¢ cortre-

RALAO0N 1E CACF L0 e Al b A8 § SEmMa
HEIUPIOT Je gnten 100 anagade

TeChan! T SCCas PITI dErspILs I eI
BISGUECAIR SIS 180 SRR 1ML

mINE™ B

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DRECTOR TE0MCT



Interruptor manual 396 )|

Las radiografias se realzan con el interruptor manual de [a consola. El boton PrepararfExponer de
este interruptor tiene tres posiciones: DESACTIVADO, PREPARAR y EXFONER.

Figura 7-4 Interruptor manual

Tabla 7-3 Botones del interruptor manual

Pasicién ; Descripcién
i TPREPARER
2 ]EXPONEQ
kY ]lmefmpln'r' de 1A us del colmades encende ta AZ 08l colimador
Tabia 74 Posiciones del botdn det interruptor manual
Pasicicn ] Descripcidn
DESACTWVADG "En 1 postcion 0e DESACTIVADD no 58 aplica presion alguna al bokon PrepararnExponer situado en ia
PArte SUpEnor el INtBmupto” Mamal
PREFPARAR A P3O AH AN &5 '3 siguenbe del intef nuplor manual. oo esla parciimenie pu
i Totor gira a la velog.dad adecuada y calienia al flamento Esta posicion también comprueba los
ogueadores el srstema ¥ venfica que el sistema esté ksto para reakizar una expasicdn. £l boldn voelve
ala posicon de DESACTIVADC s s suedla.
EXPONER EN ka pesicion EXPONE R, e boifn del mterruplfor manual astl completamere presionado. Esto produce
rayod X que quedan registrados. Una vez comphdada fa exposicion Jeberd soitar & botdn Prepara i
Eaponer

el c

_ Ing. Eduardo Domingo Fernéndex

Mariana Micuct QIRECTOR TELNCD
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Desplazar de la unidad 2961

P .
s L T S8
G&d o,

El disefic compacto y € conjunta de dos motores facilitan el desplazamiento y las maniobras dq( r/ G Y )
S
.»"

sistema Briva XR2B85amx.

Si desplaza el sistema por pasiltos o de una habiacién a ofra, compniebe que ¢l brazo
telescopico estd bien coiocado y sujetado.

A conlinuacién. simplemente agarre fa manilia de accionamiento y conduzca fa unidad hacia su
desting

Figura 4-2 Manitia de accionamiento

ADVERTENCIA El movimiento de la unidad de rayos X del sistema Brive XR285amx pusde
ocasionar que ef brazo horizontal se déslice y golpee a un operador o
paciente si no estd sujeto correctamente con el mecanismo de enganche.

Enganche ¢orrectamente el brazo teiescopico antes de meover la unidad,

A

ADVERTENCIA No desplace ni coloque el sistema Brivo XR288amx a menos que esté de
pie justo detras del sistema. De lo contrario, puede perderse el control
ocasionande lesiones personales graves y dainos en ¢l eguipo.

Figura 4-3 Colocacion adecuada para el desplazamiento

El desplazamiento se qusta avlomdlicamente a sy NiMo y puede ser hacia adelante, en giro o
marcha atras a velocidades de hasta 5.0 km por hora (3,1 mp.hd

Micucel ing, Eduardo Dominge Femandez
|, Apdderads e T BRECTOR (2L
Py eresez Lr23TR R




Figura 4-4 Parachoques delantero

Un parachoques de autedelencién situado en |2 parte delantera de la unidad acliva
autormaticamente los frenos y desactiva los motores de desplazamiento tras un impacto con el fin
de evilar accidentes Siel parachoques estd blagueads, simplemente agamre la manitlia de
accionamiento y saque la unidad marcha atrds {A}igual que con cuakquier otro eguips mdvil,
mientras desplazi la umdad. asegirese de tener especial ciidado }

Con el brazo lelescépice extendido para realizar et examen de un paciente, el sistema Cpbima
XR200amx gira en ¢l ugar. la que le permite girar y maniabrar de un modo Kacil con et fin de lograr
una colocacion exacla Vuelva a agarrar 1a manidla de accionamiento y gire la unidad hasta fa
posicIon deseada.

ariand Micucet r—'—‘-/
\ Apoderace Sk

.’// - :Hcafa Ngenhﬂa ] ,
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Desplazamients y colocacién

mantener iberado el sistema del bloquec o, en caso necesario, anulando & sistema Ogbc]eo

aphcando un poco de fuerza

Cuando sea posible, le recomendamos que utilice ef sistema de liberacitn del bioqueo,

1. Gire et comunio det brazo y de la columna vertical para colocar horizontaimente el brazo
telescorice. La columna vertical puede girarse 270 grados hacia la izquierda o hacia la
derecha (retén en =l punto de estacionamiento de 0 grados).

2. Levante el brazo de la columna vertical hasta la afiura deseada.
3 Extienda el brazo retract hasta la langitud deseada y libérelo,

Figura 4-9 Extension del brazo retracti

Rotar el tubo

El conjuntc del tubo esta equilibrado, por 1o due no se necesita un bloqueo activo. El esfuerzo
necesano para anular ka friccion y rotar el tubo es minimo.

1. Utlice las manillas del colimadar para colocar el tubo en el dangulo deseado.

s Puede rotar € tubo en dos direcCiones:
+ hacia la izquierda y hacia |a derecha + 180 grados (deteniéndose cada 90 grados)a
« hacia alras -10 grados y hacia delante +100 grades [deteniéndose a los [ grados).

Figura 4-10 Retacidn del lubo

C:S—&—%L\
Mariang Mlouecl C_/ e
Apoderada 2rdo Damingo Fernancel
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A

PRECAUCION Quite el cable de red antes de mover [a unidad para evitar dafios en el3 9 6 , .
sistema. en ef cable ¢ en 2 salida de red del centre.

3. Biloguee el brazo telescopico en la posicidn de estacionamienioftransporte, si es necesario.

8 Enla posiadn de estacionamientoftransporie, e brazo telescopico;
¢ s encuenira completamente menda,

¢ esia folalmente centrade en el panel de controd (las barras qgue sirven para mantener
la distancia entre ef twbo de rayos X y la pied dei paciente se encueniran dentro), y

+ esia sujelo de un modo seguro medianie el mecanismo de enganche .

Liberacidn del bloqueo del mecanismo de enganche

t.  Agane las manilias del cokmador para activar €l interruptor. (Debe escuchar s sonudo de

che r Empue igeramente el Hrazo telescpico hacia abaje con el fin de liberar el mecanisms
de enganche y. a continuacian. sibaio

m  Recuerde que unicamente debe agarrar una de fas manitlas dei colimador para activar e

sisterna de ibaracién del bloques

NOTA Al liberar ef mecanisme de enganche del tubo, se activara el menitor. £) monitor se apaga

cuande el tubo estd sujeto con et mecanismao de enganche para conservar |a energia de ia
bateria del sistema.

Figura 4-9 Mecamvemo de neracion de blogueo

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ef buen funcionamiento y ia seguridad de los productos médicos;

—

~_/Mariana Micucc C—/ s
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Encender la unidad

Cologae el wterrupior Juemanco de almemacidn principat en la posicién de activacnén.3 9 6 1
Figura 4-1 Intenuptor automatico de alimentacion prncipal

Tabla 4-1 Interruptor autematico de alimentacion principal

Nimere Dascripciin
[ Osicion de activacien

Fy Prigation fe gestonerir
1 Falanca

a  La unidad reatiza el diagnostico {autocomprbacién para asegurar que todo funciona
correctamente) Este proceso tarda unos segundos
2. Cuando la técnica y el estado de 13 bateria se dumina significa que la unidad esta lista para su
funcionamiente. Bl mensaje TESTING COMPLETE (Prueba completada) tambeén aparecera
brevemenle en ia pantalla de visualizacion del mensaje.

w Lu unidad puede tardar 3 minutos hasta que el software del detector digital se reinicie.
Fuede activar la unidad antes de que el software finalice el reinicio; sin embargo, no es
posible realizar adguisiciones hasta que el software se haya reiniciado totaimente.

Mariana Micucci C"
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Mantenimiento

General

3961 Zli

\ Ot
Fara garantzar un rendimiento seguro conlinuo de este equipo de rayos X, se debe establecer un \{Eﬁ;ﬁig;‘ /
programa de mantenimiento penodico. Las comprobaciones luncionales no indicardn si este R

sislema de rayos X estd funcionando conforme a las especificaciones. Solamente el
mantenimiento pernodico y regular puede localizar posibles problemas. Es responsabilidad del
propletang concertar este seqvici.

Los intervalas de inspeccion estan basados en un uso diano medio de un teno de ocho horas. Si
la frecuencia de ublizacion del equipo supera esiz promedio, se recomienda realizar inspecciones
mas frecueries

Aparte del mantenimiento pinario, se debe comunicar nMediatamente al representante de GE

cuaiquier ruido anormat, vibracion o rendimiento no habitual del sistema. Sin embargg, antes de
Harmar al servicio de maniemmienio, compruebe que el equipo se esta utiizanda de acuerdo con
las presentes instrucciones.

ADVERTENCIA El hecho de no llevar a cabo las inspeccionss y ¢l mantenimiento
periodicos necesarios podria conducir al deterioro del equipo sin
posibilidad de detectarlo previamente. Dicho deterioro puede provocar
fallos que podrizn causar lesiones graves al pacients o daiios en gl
equipo,

Servicio cualificado

El funcionamiento seguro del equipa también requiere el empleo de personal de servicio con
capacitacion especial en aparalos de rayes X para uso médico. GE y sus socios manlienen una
organizaciin mundiat de estaciones que proporcionan personal de mantenimiento especializado
en rayas X S Io desea, puede concertar un plan de mantenimiento periddica o para stuaciones
de emergencia bajo cantrate Un representante de GE puede faciiitarie informacion sobre este
plan.

Limpieza y desinfeccion generales

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particuiarmente en presencia de productos guimicos
comosivos Use un pafio humedecklo con agua jabongsa {use un jabén suave) para limpiar la
molkdura y ia placa del fabricante de los controles del operador. Limpte a unidad con un paio
humedecido con agua impia. No use kmpiadores ni solvenles de ninguna clase, ya que pueden
danar el bnllo del acabado o borrar las rotulaciones. Saque brllo a k3 unidad con cera pura en
liquido 0 en pasta Las demas superficies def equipo pueden limpiarse con un paiic hmpig
fhumedeaido con un buen limpiador suave y cera aprobada para ! uso &n superficies metalicas
esmaltadas Anles de cada uso, las superfities del eguipo que entren en contacto ¢on ef paciente
deben immarse con un agenle desinfectanie ¢ sanitario de bajo nivel y que cumpla con las
normas wgentes de protecoéh ambental,

Nunca utibce Impiadores i disolventes de ningun bpe st no esta segure de la composicion del
agente fumprador.

riana Micucci C/,_,-—\}
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Programa de mantenimiento 3 9 6

Consulte 5389170-1EN Bnvo 285amxPM Checklist (Lista de control de Brivo 285amxPM)

Tabia 11-1 Programa de mantenimiento periddico _
] g
Manterimiento/Controles Frecuencia v ‘.-} 22[5

A

Compeobar que no Hay Movimienlo entre ¢! cobmador y & |Cada 12 meses, compruebe que no hay movimiento entre & k,\;"v v

tube : colimados y of tubo de rayos X 5i se detecta cualquer S JFu - - /
movimiento, DEBE quitar el CeIMador e INSpecconar odes |~ - -~
125 sujeciones comespondientes.

Inspecton de; Hrazo Je extension Anuat

Ajusle’e nspeccion generd del comador Anuat

tetarltoguecs del rotor ¢ ded filaments Anuai

Rotacion g6 apndo det wibe de rayos X Anual

Inspeceion del conpanio de w1 unidad de desplazamienioy [Anual

de \a caiimnga

Precision ¢g mAas Anisat

Pracision qe kv Atual

Pantallas s operador Anyal

Cru? Anual

Alneacion del colimador Anuat

Indicador gel lamana del Campo Anla

Retén rotaconal Apual

comgrobar que 10das s cabies estin aprefados y Anual

SEQUTOS

Eil tong de g«pos0idn se oye y los mdicadores de rayos X | Anual
$8 luminan cuando el mlerrupton manual 3e pulsa para la
DOSICHIN C& BrpOSICI0n

Elariontos auriidres {Cargador de hateria, HY. cables, Anal
ete )
Inspecoon del moritor para corprohar 5 essten davos o | Anual
sI sk dafaag
Callracien e la panalla tacul Arnya

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto meédico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sisterna estan disefados para su uso apropiade dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, |EC
60601-1).

ardo Domingo Feméndez
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Condiciones ambientales

Sistema
Temperatura
En uncionamienld G T a+35 T
Sistema sin luncionar (4 x¢epla &l AGTT 3 +457°C T
gelecicr)
Humedad
n huncionanmieno 30% 2 T5% HR, 50 conder sackdn {cambia maxmo del 30% por hora)
Tin funcionar FE% 2 B8 MR S Conden sackin (CAMDIG MAXETo dol 30% por hora)
Anind
[En funCionamignio -3C M 3 +3 000 m respecio ain vel el mar
S luncionar SI0 M 100D m respects 3l nived gel mar
Fresion imosienica
En fncicnaniento *CH kPaa 76 1 kPa
S tunCgnar ‘G kPaa TOkPa
En fun¢icnamienta Ruido aud uie Mdame Je 60 B4 dasde cuakjuier purio situand a 1 meto del sistema
Inactivo FUIo ausiie rasmo de oL JbA Jesde tualquier punto situado a 1 melro del sistema

3.6. La informacion 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 indicaciobn de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posibie de
reutilizaciones.

’_’d)
No Aplica.

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

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Secciéon | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

; andez
340 r_}gmtngo_fem
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No Aplica. 3 9 6 I:@

=l

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deBQ"\-h 2 I,»__--_;;;f‘_,-

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

N

CUICADO  Duronte lo exposicién a los rayos X, no debe haber ninguna atra persona en
la sola de exdmenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstoncia
alguna otra persona necesitase entrar en la salo de exdmenes cuanda haya
o pueda huber exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberd estar
prategida, tal y coma establecen las practicas de seqguridad aceptadas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaclones 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;

arlena Mleucci ""/"_'
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1. Coloque ef interraptor automatico de alimentation piincipal en la posicion de activacion,

Flgura 4-1 interruptor automatico de alimentacion prncipal

i _,,;-j-_;,a-%

Tabla 4-1 Internuptor sttomatico de alimentacidn principal

Namero Descrpoion
=ogioor ge aclivacion

PosiLin de destonexidn

Patanca

o] ma] o]

a8 {aunidad reahza et diagnostico {nutocomprobacién para aseguial Qute todo funciona
correctamente} Este procesa tarda unos segundos

2 Cuando la técmica vy 2l estado de la bateria se dumina significa que ja unidad esta lista para su

funcronamierio. El mensaje TESTING COMPLETE (Prueba completada) tambien aparecera
brevemente en ta pantalia de visualizacidn del mensaje.

{0 unidad puede tardar 3 minutos hasta que ¢l software del detector digital se remicee.
Pugde activar ia unidad antes de que ¢l software finalice el reinicio; sin embargo, no es
pasibie realizar adauisiciones hasta que el software s& haya reimiciads tolalmente.

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

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de igniclén, entre

e

)(' N : —_—
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' na. Eduarde Domingd réinan
C{,) Mariana Micucci 8 BRI T

Apoderada
GE Heslthears Argentina SA'



Seguridad contra la radiacién

Utimeg siempre o theneas b asas en Cads procedinmento para Hunion:zar ka exscsicion
¢ 08 royas X g cllerer o mapzres res oden d= g agnostes B paracular, debe conocer
er detade e oretaLniines de segundad actes de operdr este sistema. 5 retomenda
T 207 @5 keeras pregetermaodat del s stema paralas adguesiciones AEC. espaciolmente
al regizar ondisis o ecergo aval Les téomcss predeten radas han <ido soncebidas para
GEUNMNZAN DS FOFDMENS s 28 FICRCIIANI0 e Qe el

A
ZUIDADC  Protaja de lo radioe:dn 4 la familla u otras acomparicontes del paciente qua se

encuentren cerca del equipo. Proteja de la rodiacian también a |as técnicos
que trabajon cerca def equipo.

D
CUIDADO. Utilica siempre las técnicas cdecuadas en codo procedimiente para

minimizer la sxpasician o las rayes ¥ y abiener ios mejores resuitadus de
diagnéstica, En porticular, debe canocer an detcile ios precaucianes de
sequridad antes de aperor este sisterno. Se recomienda utilizar ias técnicas
predeterminadas del sistema pora kis adyuisiciones AEC, espaciaiments ol
realizar andlisis de energic duoh Log técnicas predeterminadas hon sida
concebidas para aptimizar los purdmetras da procesamisnto de imagenes.

1)

CUIZADD. Ourante ko expasicion g los rayas X. no debe haber ninguna atra persona en
ia sala de exdmenes can ko excepeion det paciente. i por algunacircunstancia
uiguna atro persana necesitose entror en la sala de sdhmanes cuanda haya
o pusdn haber expasiciones g los rayos X en curso, ssa parsena daberé sstar
protagda, tol y como establecen las practicos da seguridad aceptados.

Coald  El cenjunto del tubo y el calimodor utllizedos en este sistema se hon
camprobada para asegurar una filtracidn total minima de 2.9 mm Al Cuande
combie aiguna de estas elementas, aseglres# da gue la filtracién tatot
minima pord #ste equipa da royas X s de 2 8 mm Al

otras;

EN

CUIDADT: Las dimenslenes del compa octual de rayoas X (FOV1 y lo SID se indicon en al
producta. Asegurese de que utilizo el compa de royes X correcta pora al
BHOMen &N CUrso.

A

CUIDADD:  Asegirese de que no hay ninglin otro accesdrlo ¢ moteriol en lo troyectaria
del haz de rayos X primaria, o padria reducirse la tallded de imagen.

A

CUIDADG: Use lo distancia punto focgl-pial méxima odecuada paro adguirir imagenes
anotémices, ton abjete de gue el paciente absorba o dosis mds pequera
posihle,

N

CUIDADD: €l paciente. operadar u otras parsanas que intervengan deben utifizor
dispasitivas y prendas pratectorcs. en funcion delo cargade trabajo y ol tipe
de sxgmen realizeda

A

CUIDADD: Es responsubilidad del hospitel proporcioncr ios medios de comunicacion

auditiva y visual entre el aperader | el paciente. /

Energia de radio frecuencia
Este equipa 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 comunicacidn.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite d/'émisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A tal y

—
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como se menciona en ENGOE01-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocuma

U

AT N

——

L 12 \ AN
y

interferencia alguna en una instalacién en particular.

i
Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagar{dd el }//} E:
E /{}

equipo}, el usuario {personal de servicio calificadg) debe intentar comregir el probl\ema*;~;/~ﬂ“’

poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

- recriente 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 ef uso de cables de
interconexidn diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacién de la

autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El usc de cables que no estén debicamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una

violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, 0 productas 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

cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipc es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras persgnas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médicc de que trate esté destinade a administrar, incluida cualquier

restriccion en la efeccion de sustancias que se puedan suministrar,;

No Aplica

—
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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 termino de su vida util:

’Lq/
h;r-aﬂ‘ﬁ?}"/
La eliminacion de magquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas ¢ 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
maquinas 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22826/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
3961 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé 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

Indicacion/es autorizada/s: Generar imagenes radiograficas de diagnostico.
Modelo/s: Brivo XR285amx

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

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

Estados Unidos

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-181, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ ............J 11412013~ siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

——— 981 au

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNM.AT.



