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Ministerio de Satud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N° TO ll 7

BUENOS AIRES, 16 JuL 201

VISTO el Expediente N 1-47-22825/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AN%{AT),
v ;

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de prod;ctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N©-40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacion | por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 5

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamentio de
Registro. ‘

Que consta la evaluacion técnica producida por |a Direccié? de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque ios establecimiéntos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de catidaéi del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. J

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos an los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de [a solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Rayos X y nombre técnico
Sistemas Radiograficos Digitaies, de acuerdo a lo solicitade, por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
1 de la presente Disposicidn 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 y 5 a 26 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
fa presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar [a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-180, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en ta normativa vigente. -
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por cinco
{5) afos, 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

=
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-22825/11-1

DISPOSICION NO [' 0 4 7 M'{*O(L’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO 1

Nombre descriptive: Sistema de Rayos X

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Sistema independiente de imagenes digitales moviles
que funciona con bateria, Estd disefiado para generar imagenes radiogréaficas de
diagnostico (rayos X para uso médico).

Modelo/s: OPTIMA XR 200amx/OPTIMA XR 220 amx.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Lugar/es de elaboracién: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, W1

53188- ESTADOS UNIDOS
Expediente N° 1-47-22825/11-1 L
DISPOSICION NO M"ﬁ

y 4 0 4 7 Dr. OTTO A. ORSINGEER

SUB- INTERVENTOR
AJTLM.AT.
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ANEXO 11

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

-------------------
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A. ORSINGHER
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N/
PROYECTO DE ROTULO L

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N. GRANDVIEW BLV. WAUKESHA, Wi 53188
importador: GE Heaithcare Argentina S.A

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema De Rayos X

Marca: General Electric

Modelo: Optima XR200amx/Optima XR220amx

Serie: SN XX XXXXXX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT :  PM-1407-180

Director técnico: Ing. Eduardo D. Fernandez

.
C/(/g,\ lnq.EdUl'd mmln%g Femindez

LRECTOR THONICO

ya Micucci
Apoderada
3E Healthcare Argenfina S:A.



ANEXO Il B 404

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RAYOS X OPTIMA XR200amx y OTIMA XR220amx
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5; '

FABRICANTE: GE Medical Systems, LLC

DIRECCION: 3000 N. Grandview Blvd.
Waukesha, Wi 53188 -

IMPORTADOR: . GE Healthcare Argentina S.A,

D!RECCION: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
EIC!UIIP,G; o SISTEMA DE RAY:os X

MODELO:  OPTIMA XR200amx/OPTIMA széoamx
SERE: SIN XX XX XX

AUTORIZADO PORANMAT:  PM-1407-180

| DIR.E_CTC.)R T.Ecmco: o iNG. EDUARDO FéRNANbEz. -

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

N 1ng. Eduardo Doming0 feméndez_

G-R'i‘; T : l‘n 1'_’;'_.[‘.! o




efectos secundarios no deseados; 4 0 4

Aunque la radiacion X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningun pelig
utiliza de manera correcta.

Asegurese de que todo el personal operativo y de mantenimiento esta debidamente capacitado y ha
sido informado de los p.eligros que supone la radiacion.

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder trabajar
con este aparato de rayos X,

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

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

&

AOVERTENCIA: Para un equipo de rayos X diagndstico especificado para que se utilice en
combinacion con accasorios u otros elamentos que no formen pdrte del equipo;
preste atencién o los posibles efectos odverses qua puedan surgir de los
materioles situndos en el hoz de rayos X. Consulte o Tablo 2-1 para cbtenar el
equivalente de otenuacién maxima de tos posibles materiales situados en @l haz
d= rayos X.

Tablo 2-1 Equivalente de atenuacikin maxima mm AL

e Gomponents 1o a1cer. . | ECe060r1s
panel frontal del soporte de pared o bucky 10 .1,2 “
Soporte del paciente, mdwil, sin 15 17
juntos articulados
Soporte del paciente, en volodizo 20 23

Proteccion contra descargas eléctricas

Este equipo ha sido clasificado como tipo B segdn la narmativa IECE0601-1.

Este equipo cumple kas siguientes normotivas de seguridadk IEC 60601-1, IEC 60601-1-1,
IEC 60601-2-32.

PELIGRO: Segln la normative MDD/93/42/CEE, asto unidod 93t equipada con filtras EMC. Si
ia unidod no esta conectada o tierra de manera correcta, es posible que el usuario
pueda sufrir descorgas aléctricas.

Proteccion contra radiacion excesiva o no deseada

Dectaracidn de conformidad: Esta unidod de rayos X cumpie la normativo IEC B0601-1-3 que indica
que cumple los requisitos genergles de radioproteccién en equipos de rayos X,

Este equipo cumple los requisitos de I normotiva (EC 60601 -1-3.

—

Ing. Eduarde Domingo Ferandez
DIRECTOR TECNIGD

- Apgderads
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determinados instrucciones de sequridad. Esto guig utiliza el simbola intemacianal junto
can el mensaje de peligro. aviso o precoucion. Este apartodo también describe et propésito €T
que cumpilen las notas.

LYy,
Avisos de seguridad | A 0 4 ’/ ---------- %\
!
\
N

A continuacion se presentan los avisos de seguridad que se utilizon para enfatizar &}
.<'r.

PELIGRO:  El simbolo de peligro identifico condiciones a occionas para las que se conace
un Hesgo espacifico que causard lesiones de gravedod o muerts, o dofios
moteriales importantes, si no se siguen las instrucciones,

ADVERTENCHA.  El simbolo de aviso identifica condicianes o acciones para ias que se
conoce un riesgo especifica que podria cousar lesiones de gravedod o
muerts, o dafios motericles importantes, si no se siguen las
instruccianss.

CUIDADQ: El simbolo de cuidodo identifica condiciones o aecianes en las que puede

edistir un riesgo que ocasienard o pueds ocasionar fesiones leves o dafios
moterinles 5i no se siguen las instrucciones,

NOTA: Los notas proporcionon informecidn edicional . Pueden enfabizar cierlo
informacidn sobre herramientas, técnicas a elementos especioles que debe revisar
antes de continuar, o bien factores que debe tener en cuenta acerca de un concepto
o ung toreq,

ADVERTENCIA: Estd prohibido utilizor este aparato parq realizar exposiciones repetidas
y frecuentes con un mismo paciente, espacialmente en el coso de nifios.

ADVERTENCIA: Estd prohibido utilizor este oparato con mujeres embarezadas,

i

I35
ADVERTENCIA:  Este sistema estd totulmente motorizado y pusde moverse lihremente
parc mejorar lo posicién del paciente, la flexibilidad y la preductividad.
No deje nunco af paciente solo sobre o mesa o an la sale de examen
durante la exploracion, yo que podria sufrir fesiones.

Clasificaciones del equipo

ias clesificationes de equipes indicadas G continuacion se aplican al presente producto:
+ Closificacidn del equipo respecto a lo proteccion contra descargas edéctricas: Close !
» Grodo de proteccidn contra descargas ebéctncos: Tipo B.

=  Grado de proteccién cortra el ingreso de liquidos; Na clesificado.

« Eglipo no apropicdo pura lo utitizacidn en presentia ge mezclos anestésicas
inflamables con aire o con dxido nitsoso,

= Modo de operacidn: continuc con carga intermitente,

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA: Este sistema sdlo deben ulilizario profesionales del sector canitarla,
Puede ocasionar radivinterferencios o ofectar al funcionamiento de

otros aparatos cercancs, de forma que puede ser nacesario tomar
medidas pora mitigorias, tales como recrientor o reubicar f sistema, o

proteger su ubicacién, {

- . inde?
~ st Qf‘m
O&(/H ing. Edﬂacflggc?og 1oeneo

ariana Micuccl
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ADVERTENCIA:  Este equipofsistama médico eléctrico requiere medidas de precoucidn
especiales con respecto o los interferencios electromagnéticos. €s
necesario instalerio y poneric en funcionamiento conforme a la
informaci6n sobre Interferencias incluida en loe documentos adjuntos.

4

ADVERTENCIA: Los aparatos de comunicaciones de RF portdtiles y mébviles pusden
afectar a este sistema médico eléctrico. Aseglirese de apagor estos
oporatos antes de acercarios a este sistema.

A

ADVERTENCIA:  Los anomalias en ias lineas ebéctricas o las descargos sn cuclquier zono
del equipo pueden interrumpir momenténeamante o dejar en blenca ka
imogen del monitor; el ratén y/o el teckado pueden quedar inaperativos
a puede oparscer un error en las pontollas de lista de trobajo o
visualizodor de imdgenas, El sistemu podria recuperarse solo, de lo
contrario tendrd que reiniciario. También es posible que el sistema se
clerre y hayo que reinleiarls.

A

ADVERTENCIA:  Una sobretension durante ka tronsmisidn de imagen a io estocisn de
trabajo después de la adquisicidn podria provocar lo pérdida de la
imagen. El sistema funcionord normaimente después de la sobretension,
perc habrd que adquirir la imogen de nuevo,

ADVERTENCIA: Los onomatias de fos cables de alimentacién eléctrica o las descargas

electrostiticas al sistema provocan un error de fallo de grabado det CO.
En dichos cascs, deberd volver o grabarse la imagen en un nueve CO.

A

ADVERTENCIA: Si intenta arregkr problemas de pérdidc de imaogen o de
disfuncionomiento del rotén, al desconectar/reconectar el sistema es
posibie que la pantalla muestre &l mensaje “imposible arrancar, errgran
o dispositive”. En este caso, pongeuse en contacto con el servicio de GE
Hegltheare,

Tipo eléctrico

ta Tabk 2-3 describe la clasificacion de proteccion eléctrica segun el tipo de sistemaq.
Tabla 2-3 Tipo eléctrico

Equipotipo B se refiere a un equipo conun grada particular de
proteccién contra descargas etéctricos con respecto a la
carriente de fugo y los conexicnes de proteccién a tierra de
conformidod con la normg IECEG601-1.

Corriente eléctrica

ta Tabla 2-4 descrbe los simbolos de las diferentes tipos de corriente eléctrica que pueden
usarse con el sistema.

—
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Tabla 2-4 Tipos de comiente eléctrica

P, L

indica que et equipo sdlo es opropiado pare ef uso de carriente
alterna.

Indica que el equipo sdlo es apropiado para el usa de corriente
continua.

Indica que el equipo es apropiodo para el uso de corriente
cortinua y oiterna,

d

Conexion a tierra

La Tabla 2-5 describe fos diferentes tipos de conexién a tierro que utifiza su sistema.
Tablo 2-5 Tipos de conexidn a tierrq

indica un terminal funcionat de conexién a tierra conectado

directarnente o un punito de abastecimienta de medicién, un

circuito de cantrol o o una pieza de supervision. cuya puestaa
] tierra responde o metivos furcionales.

H simbolo de conexion a tierra sin ruido {limpial identifica
cuaiquier terminal de un sistema de pueste o tierro
especialmente disefiado,. en el cual el ruido de tierra de las
cables no causa problemas de funcionamiento en &l sistema.

La conexion con proteccion a tierra identifico cualquier
terminal concebido para 1a conexidn de un conductor de
proteccién externo cuyo objetiva es proteger af sistema
contra descargas eléctricas en caso de fallo.

ldentifica ef terminal del armoz6n o chasis,

hacen que las diversas portes del equipo o de los sistemas
olcancen €l mismo potenciai ol conectarse conjuntemente,
Estos terminales na se encuentran necesariamente en el —
potencial de tierra [conexidn a tierrcl. El voler de! potencial
puede venir indicado junte al simboelo,

! Et simbola de equipotenciclidad identifica terminoles que

—

rde Domingo Femandez
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Proteccion contra fos rayos X

Sielequipodemyoanoseuﬁl'zaconedamemepnedecausarlesbnes.chwrsiguente,Ias\\ W
instrucciones contenidas en el presente documenta se deben leer atentamente y ser G
compeendidas por toda persona que usa & #quipo antes de que intente ponerfo en

funcionamiento. GE Healthcare puede ayudare a poret este equipd en funcionarmiento.

Aunque este aparato proporciona un alto grado de profeccion frente a la radiacion de rayos X,
ademas del rayo itil, ningon disefio practico del equipo puede proporcionar una proteccion
compieta Ningun disefio practico puede obligar at operador a tomar las precauciones adecuadas
para evitar la posibiidad de que una persona se exponga a =i misma o a oros a la radiacidn por
descyxdo,

Es smportante que toda persona relacionada con la radiacidn de rayos X reciba una formacion
adecuada y que conarca perfectamente las recomendaciones del Consejo Nacionai sobre
Mechdas y Proleccién contra Radiacion {NCRP), publicadas en los Informes del NCRP,
disponibies en ia NCRP Publications, 7910 Woodmont Avenue, Room 1016, Bethesda, Maryland
20814, y de ia Comisién infermacional sobre proteccdn contra radiacion, ¥ que tome las
precanciones necesarias para protegerse contra lesiones.

Este aquipo se vende con la condicion explicita de gque GE Healthcare, sus agentes o sus
represeniantes declinan toda responsabilidad por lesiones o dafios causados por una utiizacion
incomecta del equipo,

Hay disponibles diversos mateniales y dispositivos de proteccion. Se recomienda
encarecidamente el uso de dichos matenales y dispositivos.

Identificacion del producto

Los principates elementaos del equipa Hevan pegodos etiquetas identificativas que proporcionan lg
siguiente informacidn sobre el producto y el fabricante,

¢ Producto

»  Modelo

» Voltics V), Fases de linea, Frecuencia (Hz) y Potencio kVA, kW
s Fecha de fabricacion

+ Numera de serie

= Referencia

* Fobricante

+ Lugar de fabricacién

« Certificacion

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 ios productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener

L//\f
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Caracteristicas de la unidad

E! sistema Optima XR285amx/Optima XR220amx, funcicna can bateria por lo que no es necesario conectarlo a la uniga
de rayos X mdvil antes de realizar las radiograflas. Gracias a este funcionamiento con bateria, el sistema Optima
XR285amx/Optima XR220amx se adapta ficilmente a diversos usos de sales de emergencia unidades de cuidados
intensivos y quirdfanos. Las radiograflas también se pueden realizar y procesar mientras la unidad se esta cargando.
Gracias a su acondicionamientc con doble motor, el sistema Optima XR285amx/Optima XR220amx se puede dirigir a
colocar con Un minimo esfuerzo. El disefic de panel de control permite una visibilidad dptima para dingirlo par pasillos
abarratados de personas. Su parachoques de auto detencién, uno de los muchos mecanismos de seguridad que incorpora,
le ayuda a impedir Que se produzcan movimientos no deseados. Los motores se detienen y los frenos se activan al entrar

en contacto con otro objeto.

Especificaciones

Potencia

w Capacdad de voltaje nominal de 100-240 V, funcionamiento a 50760 Hz
& Consumo de energia: 1.440 voltiamperios
= Pantalla de estado de |a bateria del sistema

Bateria del sistema

w  Gestion de |g energia por componeme y algontmos de carga de la bateria del sistema para
maximizar el Gempo de uso,
s Se puaden realizar 30 exploraciones normales con una sofa carga completa de ks bateria.
w  Tiempo méximo de carga de 4 horas desde 10 a 100%.
A

—
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Fuente de rayos X

a  Exactitud de la sabida de radiacidn: 5%

Tubo de rayos X

" Voitale nominal (radiografico). 40 a 150 KV (sistema de 50 a 125 kV)
m  Disipacion caldrica maxima continua: Sin distribuidor de aire: 170 W [238 HU/s)
# Intervalo de funcionamiento nomat del alojamientn del tubo de rayos X (tapas en los
extremas). 16 - 74 °C
s Tamafio del punio focal nomingl {IEC 60336):
¢ Enioque grande: 1.2
¢ Enlogue pegueiio: 0.6
s Velocidad de rotacion del dnodo [minima): 3.200min
»  Comente maxima del tubo de rayos X
& Enioque grande; 500 mA
+ Enfoque pequeito; 200 mA

Para ohtener informacion sobre las curvas de enfiamiento y los grahcos de régimen nominal det
tubo, consulte el manual del fubo de rayos X de Toshiba.

Fuga de radiacién de! tubo de rayos X
® < 1m Gy a 1m del punto ipcal (125 KV, 250 mAs)
Condicicnes del factor de carga del tubo de rayos X

m  Voltaje neminat de! tubo de rayos X con la comente maxima del tubo de rayos X:
+ Enfoque grande: 100 KV, 300 mA
¢ Enfoque pequefic: 100 Kv, 150 mA

&  Comeme maxima del tubo de rayos X con el vollaje maximo del tubo de rayos X:
» Endoque grande: 60 KV, 500 ma
+ Enfoque pequea: 50 KV, 200 mA

m  Polenda eléctnca makima:
« Enfoque grande: 100 KV, 300 mA
& FEnfoque pequefio’ 100 KV, 150 mA

® POTENCIA ELECTRICA NOMINAL (KW) con un tempo de exposicidn de 0.1 5
+ Eniloque grande; 30 KW, consuhte la potencia elécirica maxima indicada anteriormenie
¢ Enfoque pequefio: 15 KW

8  MAs minimos:
& Enioque grande: 12,5 mAs
¢ Enfogque pequefio: 0,2 mAs

= Tempo de imadiacitn nominal mas breve en & Control sutomatico de exposicion:
+ N/C:no se ha utilizado ningin AES

—
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ki
Colocacién del tubo f"’

La columna puede rotarse hasta + 270" desde la posicion de estacionamiento 4 0 4 7 e
Visualizacion del angulo del tubo y hemamienta de medicion del SID \
Punig focal médmo de 200 e (78,7 pulg ¥ aklura N
Punio focal minimo de 62,5 cm (24,6 pulg ). ativra

Movimiento vertical de 137,5 em (54,1 pulg )

Extension horizontal minima desde &l centro de rolacién de la columna a B linea central del

tubo: 71,3 om (28,1 pulg )

Extensién horizontal maxima desde el centro de rotacion de la columna a la linea central ded

tubo: 11,4 cm (42,9 pulg.}

Rango de desplazamiento de al menos 40,1 cm (15,8 puig .}

Generador de alto voltaje

Poencia (kW) 15 estandar, 30 opcional

k¥p: 50 a 125 en pasos de 21 kvp

ma: 300 maximo

mAs: J.2 a 630 en 24 pasos (25% amiba, 20% abajo)
Exactitud:

¢ Eractiud de KVp = +10%

¢ Exaclitud de mAs = £{10%, +0,2 mAs)

Merios del 2% de ondulacion de baja frecuencia
Frecuencia: superior a 100 kHz

Inversor super resonante con varacion de frecuencia
Ternpo minimo de expasicion; 4.0 ms

Colimador

Un par de laminas independientes del colimador controla el campo de rayos X

Lampara del campo del campo de luz de 180 lux (1.000 (lumen/mi2)

El colimador rota +188 grados con los bloqueadores a -180, .60, 0, +90, y + 180 grados
Cudserta completa de 43 am ¢ 43 cm (17 pulg. ) con una 510D de 1080 cm

el de accesonos para su uso con filtros especirales Al o Cu opoonales o con el medidor
DAFP opcicnal

Filiracion equivalente de aluminio: 3,1a 3,7 mma 7) kVp

Desplazamiento

= Funcicna con bateria

Control autopropuisado de ia manilla de acciecnamiento

= Velocidad variable de hasta 5 kmv/h (3,1 mph) hacia adelante y hacia airis. Se ajusta

automaticamente a la velocidad del opevador, vanable para adaptasse a |a velocidad del
operador

m  Capacidad para subir una pendiente de 7°

Caracteristicas mecanicas

Ancho total de 54,1 cm (21,3 pulg.) (incluido el parachoques delantero)
Altura (ofal de 193,2 cm {76,1 pulg.)

Altura del tubo en transporte {inspeccionado) de 138 0 cm (54,3 pulg.)
Longitud total de 122,3 em (48,1 pulg )
Peso. 499 kg {1.100 bras)
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Panel de control

Muestra e estado d& la carga de la bateria del sistema. Cuando esta en of modo de adquesicidn,
muestra s valores kVp y mAs seleccionados aciualmente y cualquier mensaje de estado o emor

del sistema.
Flgura 7-3 Panel de control

Tabla 7-2 Funciones del panel de control
o conorl

da canacidad ¢e \a batena del sistama

Cal

o

ok
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Interruptor manual

Las radiografias se realizan con ¢t mterruptor manual de & consolz. £ botdn PrepararfExponer de \ Z 01}0 )
este interruptor tiene tres posiciones: DESACTIVADQ, PREPARAR y EXPONER. v
P s

Figura 7-4 interruptor manuat

Tabia 7-3 Botones da! interruptor manual

2 EXPONER
3 InterTuptor 96 L A2 8 codimadon ancieras i kiZ ol CORMAIOnN

Tabla 7-4 Posiciones det boton del interruptor manuai

wmﬂam:ﬁmymam Empmmamumu
mmosmNmmdwmammwam:amm El holdn yuelve
2 i posicion de DESACTIVADO si se syeita,

EXFONER En 12 posiaon EXPONER, o bobn del IbeTuplor Mantar BSt COMmpetamentss (TESIcRac0._ ESIo procucs
rayos X que quedan ragistrados. Uing vez compistada k3 exposiciin deberd saltar ol botbn Preparar!
HEXponer.

Mariana Micucci
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Desplazar de la unidad L 0 l. 7

El disefio compacio y el comjurto de dos molores facitan el desplazamiento y las maniobras det
sistema Optima XR¥00amx,

Si se desplaza enire pasiios 0 simplemente de una habitacién a ofra, aseglrese en primer lugar
de que i braze telescopico esté perfectamente colocado y sujeto con el mecanismo de enganche
y de que ol detector iambién s& encuenire en ol recepticulo del detector de manera que pueda
dcanzarse la velocidad maxma.

A continuacién, simplemente agarre Ia manilla de accionamiento y conduzca la unigad hacia su
desting.

Figura 4-2 Manilia de accionamienio

&

AOVERTENCIA El movimiento de la unidad de rayos X del sistema Optima XR200amx
pusde ocaslonar que ol brazo heorizontal se deslice y golpee a un operador
o pacients si no esta sujets correctamants con ¢l mecanismo de
anganche. Enganche correctamaente ¢l brazo telescépico antes de mover la
unidad.

&

ADVERTENCIA No desplace ni cologque ¢l sistema Optima XR200amx a menos que esté de
pis justo detras de! sistema. De lo contrarie, pusde perderse o control
ocasionando esiones personales graves y dafios en ¢ squipo.

Figura 4-3 Colocacion adecuada para et desplazamiento

El desplazamiento se ajusia automaticamente a su ritmo y puede ser hacia adelante, en girc o
marcha atrés a velocidades de hasta 5,0 km por hora (3,1 m.ph.}

o Mariana Micucet
. Apcderada
Healhoara Argerting © 4



et
=

Figurs 4-4 Parachoques delantero _ /\Q% X

R

Un parachoques de autodetencion situado en ia parte delantera de la unidad activa
automaticamente 105 frenos y desactiva los moloms de desplazamiento fras un impacto con el fin
de eviiar acodentes. Si el parachoques esta bloqueads, simplemente agame [a manidia de
accionamiento y saque ia unidad marcha atras. (Al igual que con cuakquier piro equipo mdvil,
mientras desplaza la unidad, asegurese de tener especial cuidadn. )

Con el braza telescopico extendida para realizar &l examen de un paciente, af sistema Optima
XR200amx gira en e lugar, lo que je permite girar y maniobrar de un modo facil con el fin de lograr
una colocacidn exacta. Vuelva a aganrar 1a maniia de accionamiento y gire 1a unidad hasta la
posicién deseada.

1 a velocidad de maniobra del sistema Optima XR200amx se reduce automaticamente al 0%
cuando el brazo telescdpico esta extendido.

Figura 4-5 Brazo extendido

i andez
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Para desplazar el sistema Optima XR200amx, siga estos pasos:

1. Desenchuftlaunidadde%ahmadecwienlaedelapareddeCAyrecojaelcabb,sies‘ 0 ‘
necesario.

NOTA La unidad ne puede desplazarse si esta enchufada a ta toma de comiente de la pared de
CA.

2. En caso necesanio, desconecte ef cable de red.
NOTA La unidad moévil ne se puede desplazar cuando esta conectada ala red.

PRECAUCION Guite ¢l cable de red antes de mover la unidad para evitar dafios an e
sistema, en ¢l cabie o en la salida de red del centro.

3. Bioquee ef brazo telescdpico en la posicion de estacionamienioftransporte, si es necesano.

m  En la posicién de estacionamientoftransporte, el brazo telescépico:
+ se encuentra completamente metido;
+ esia totalmente centrado en & panel de controi (las baras que sirven para mantener
ia distancia entre el fubo de rayos X y [a piel det paciente se encuentran dernitro); y
# estd sujeto de un modo sequro medianie el mecanismo de enganche.

Liberacidn del bloqueo de! mecanismo de enganche

1. Agarre las manillas del colimador para activar €l interruptor. (Debe escuchar un somnsdo de
chc.) Empuje lgeramente el brazo telescdpico hacia abajo con el fn de tiberar 2 mecanismo
de enganche y, a conlinuacién, sdbalo.
= Recuerde que unicamente debe agamar una de las manillas del colimador para activar e

sistema de liberacién del blogueo.

NOTA Alliberar el mecanismo de enganche del tubo, se activard el monitor. El monitor se apaga
cuando el lubo esta supeto con € mecanismo de enganche para conservar la energia de la

Figura 4.8 Mecanismo de liberacién de bloqueo

34. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico asta bien instalado y
pueda funcionar correctamante 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
parmanentamente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

—

Ing. Eduardo Domif\qq‘Feméndez
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Encender la unidad

t. Cologue & intermupior automatico de almentaciin principal en la posiciin de activaadn.
Figura 4-1 Interruptor astomatico de alimentacian prncipal

Tabla 4-1 Intorruptor automatico de alimentacion principal

= La unidad realiza el diagndstico (autocomprobacion para asegurar que todo funciona
comrectamente). Este proceso tarda unos segundos.
2. Cuando la técnica y ef estado de la baleria se fumina significa que la unidad esta lista para su
funcionamiento. El mensaje TESTING COMPLETE (Prueba completada) también aparecers
brevemenie en la pantalia de visualizacidn del mensaje.

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

Ing. Eduard Dominge Femandez

DIRECTOR TEGHIGO




Mantenimiento

General

Para garantzar un rendimiento seguro continuo de este equipo de rayos X, se debe establecer un
programa de mantenimiento periddico. Las comprobaciones funcionales no indicaran si este
sisiema de rayos X estd funcionando conforme a las especificaciones. Solamente el
mantenimiento periddico y regular puede locakzar posibles problemas. Es responsabilidad del
propietarir concertar este Servicio,

Los intervalos de ingpeccion estan basados en un uso diaric medio de un tumo de ocho horas. Si
la frecuencia de ulilizacion del equipo supera esie promedio, s recomienda realizar mspecciones
mas frecuentes.

Apane del manienimiento rutinario, se debe comunicar inmediatamente a represemante de GE
cualquier ruido anormal, vibracion o rendimients no habitual def sistema. Sin embargo, antes de
llamar al servicic de manienimiento, compruebe que el equipo se ests utilizando de acuerdo con
las presentes instrucciones.

A
ADVERTENCIA El hecho de no Hevar a cabo las inspecciones y o] mantsnimisnto
periédicos necesarios podria conducir al deterioro del equipo sin
posibllidad de detectario previamente. Dicho deterioro pusde provocar
fallos que podrian causar lesiones graves al paciente o dafios «n el

equipo.
Serviclo cualificado

E1 funcionamienio segum del equipo también requiere el empleo de personal de servicio con
capacitacidon especial en aparatos de rayos X para uso médico. GE y sus socios mantienen una
organizacién mundial de estaciones que proporcionan personal de mamtenimienta especializado
en rayos X Si lo desea, puede concertar un plan de mantenimiento pariédico o para situaciones
de emnergencia bajo contrato. Un representante de GE puede faciiarie informacion sobre este
plan.

Limpleza y desinfeccion generales

Esle equipd debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de productos quimicos
corrosivos. Use un pafio humedecido con agua jabonosa {use un jabdn suave) para limpiar ta
mokiura y la placa del fabricante de los controles del operador. Limpie la unidad con un pafo
humedecido con agua limpia. No use limpiadores rv solventes de ninguna clase, ya que pueden
dafiar el britle del acabado ¢ borrar las rotulaciones. Saque brillo a |a unidad con cera pura en
liquido o en pasta. Las demas superficies dd equipo pueden limpiarse con un pailo limpio
humedecido con un buen limpiador suave y cera aprobada para el uso en superficies metalicas
esmaliadas. Antes de cada uso, las superficies det equipo gue enfren en conmtacto con el pacienle
deben limpiarse con un agenite desinfectante o sanitario de bajo nivel y que cumpia con las
normas vigentes de proteccion ambiental.

Nunca ulilice limpiadores ni disolvenies de ningdn fipo si no esta seguro de 1a composicion del
agente limpiador,

—
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Programa de mantenimiento

Consulte 5336114. tEN Qptima 200:220 PM Checkiist (Lista de control de Optima 2007220 PM).
Tabla 12-1 Programa de mantenimientp pefiddico

ey e

ubd

mwumm R --..,d_,_.;'.-;x yd’ G

[Trsparcion def brazo de Gxeneion

Ajsie @ NBpLCCion general del colmardor

Marbloquets def rolor y el amenio

[Pickacion del anodo de o 3¢ rayas X

Ispetcin del confardn de ta unidad 09 desplazamiento ¥
de ki columna

Precisidn de mis

ion de vp

Pantalas oel operadoe

Cne

Aleeacion el colmador

indicador del tamafio 0el campo

[elen rolacional

Comprobar que 1odos Yos cables estan apelados v
segus

S8 Mumnan cuando B iNterTuplon manisal se pulsa para B
pOBICKHN de axXposicién

El tono de exposiodn se ove ¥ Tos ndicadores de myos X 1Anual

e}

& exia dadtado

Inspecadn del mondor para comprobar s Axmien 4afos o |Arwal

ICalibracion de ka pantaiia ol

3.5. La informacion (til para evitar clertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico; '

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

60601-1).

Condiciones ambientales

Sistema

Températwm

[En Ancionanianio =0 Ca+¥T

Sistama $in Ainsionar (exceplo o HA0'Ca+ds'C

detector)}

[Famedad

En uncionamierto 30% a 75% MR, sin congdensacion {cambio madmo del 3% por hora)

[Sin funcionar Z5% 0 85" HR, Sin CONGMIATION (CAMDIc MAXima Gel 0% POV hora)

fhir]

En funcionamierio -30m a +3.000 m respecto A nived dal mar

Sin funcichar 30 M@ +3.000 M nespecio a nivel del mar

[Presicn atmosienca

En funcionamienta 106 kP2 a 70.t kPa

[Gin fancionar 106 kPa @ 70 kPa

[Faddo audbie

En incionamiento Ruiit audible maximo de G0 dBA desde cuabguier punto situado a 1 metro del sistema [
mactivo Ruide audibie miximo de 50 dHA deade cualquier purio ytu:dcymmmlm s

iana Micucci
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados can
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

4047

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

No Aplica.

esterilidad y si corresponde la indicacién 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 reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asl como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

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

No Aplica.

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

A —

CUDADQ: Durante la exposicién a los rayes X, no debe haber ninguna otra parsona en
la sola de exdmaenes con lo excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sola de exdmenes cuando hayo
o pueda hober exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las précticas de seguridad aceptadas.

—

Doringe Feméndez
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final, entre otros);
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la mformactxsn

\

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser: : W"?

-
T e

descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién gue permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse, Esta informacién hara referencia particularmente a:

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

1. Coloque el imerruptor autornatico de almeniacwin pancipal en a posikidn de activacion.
Figura 4-1 imerruplor automatico de alimentacion principat

Tabla 4-1 Interruptor automatico de slimentacion principal

T 06 scladdn
3 Fostion o8 Gusconerin
3 Palanca

= Lz unidad realiza ¢ diagnéstico (autoComprobacidh para asegurar que todo funciona
comeciamente). Este proceso tarda unos segundos.

2. CGuando la técnica v el estado de la bateria se ilumina significa que a unidad esta isia para su
funcionamiento. El mensaje TESTING COMPLETE (Prueba completada) tambéén aparecerd
brevemente en la pantalla de visualizacién del mensaje.

» Laumdad puede tardar 3 minutos hasta que el software det detector digital se remicie.
Puede activar ia unidad anmies de gue el software finakice £ reinicio; sin embargo, no gs
posible realizar adquisiciones hasta que et software se haya reiniciado totalmente.

—
- Eaméancer
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influenclas eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presién, a la aceleraciéh a fuentes térmicas de ignicién, entre

Seguridad contra la radiacion

Utilice siempre las técricos adecuados en cade procedimiento paro minimizar o exposicion
aios rayos X y ohtener los mejores resultades de diogndstico. En particuior, debe conocer
en detalie los precoucianes de sequridad antes de pperar este sistemo, Se recomienda
utilizar las téenicas predeteminadas del sistema paro las odquisiciones AEC, especidlmente
ol redlizar andlists de energia dual. Los técnicas predetermninddos han sido concebidas para
aptimizor ks pardmetros de procesamiento de imdgenes.

A

CUIDADO: Protejo da la radiacién ¢ la familia u otros acompadontes del paciente que se

encuentren cerca del equipa. Proteio de lo radiocicn tambiés o las téenicos
que trabajan cerco del equipo.

A

CUIDADG: Utilice slempra ias técnicas odecusdas en codo procedimiento parc

minimizor la expesicion o los rayos X y obtener los mejores resuitodos de
diagndstico. En particuiar, debe cenccer on detalls las precauciones de
ssguridad ontex de operor ests sistemn. 5e recomisndo utilizor lox thenicas
predaterminadas de! sistema para lox adquisicionss AEC, sspaciolments ol
regiizar andlisls de energio dual. Las téenicas predeterminados han side
concebidas para aptimizar los ponimetros de procesamiento de imGgenes.

b

X

CULDADO: Durante io axposicion a los rayos X, no debe haber ninguna atro persong en

ia saly de exdmenes can la axcepcién del pucients. Si por alguna tircunstoncie
alguna gira parsonc necacitoss antrar ¢n la solo de sxdmenes cuando haya
a pusde habar exposiciones a las rayos X en cursa. #50 persona deberd estar
protegida. tol y coma sstublecen los précticts de segurided aceptadas.

CUIDADG: El conjunio ded tubo y e collmodor utilizados en este sistema se han

otras;

A

CUIDADO:

A

CUiDADO:

CUIDADO:

A

CUIDADO:

comprobodo para asegurar uno flltracién total minima de 2,8 mm Al Cuando
combie alguna de estos elamentos, aseglrese de que Jo Plracién totol
minima para aste equipa de raycs X as de 2,8 mm Al

Las dimenslanes dei campe octual de royos X (FOV! y o $ID sa indican en el
producta. AsegUrese de que ytihi2o 81 campo de rayos X carrecto para ef
€XQMnen an cursa.

Asegurese ds que no hay ningiin etro accesorio a material en la trayectoria
del haz de rayas X primaris, ¢ padrio reducirse lo calidod deimagen.

: Usae la distancia punto focal-ptel méxima adecuada para adquirir imédgenes

anatémicas, can objets de que o paciente absorba la dosis més pequedia
posible.

€l pocients, operador u atras personas que intervengan dsben utilizor
dispasitivos y prendos protectorns, enfuncidn dela cargo de trabejo y el tipo
de examan realizada.

Es respunsabilidad de! hospital proporcionar los medios de comunicaclén
auditiva y visual entre ef aperador y ¢l paciente.

ing. Ed

—
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Energia de radio frecuencia 4 0 4
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipol
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y ho médicos y a apz

de radio comunicacitn.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para €l Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como se menciona en ENB0601-1-2. 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 las siguientes acciones:

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

- aumente la separacién 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
interconexién diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden causar ja cancelacion de la
autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las reguiaciones acerca de interferencia electromagnetica para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. £l uso de cables que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecugncia lo ¢ual es una

22—

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF {Teléfonos celulares, radio

violacién a las regulaciones de FCC.

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
guando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal meédico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
ofras personas que pueden estar cerca del equipoc a que cumplan completamente con el
requerimiento

Erdo Lomingd Ferngnds2



3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qu
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqt (
restriccion en fa eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida otil:

La eliminacidon de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las reguiaciones
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 Ofit de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Medicos 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 Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica &D//’

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

No Aplica

—
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“2012 - Afio de Homenafe al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-22825/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y
Tecnplogia Tédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©
ﬁﬁoz y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-430 -Slstemas
Radiograficos Digitales

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Sistema independiente de imagenes digitales moéviles
que funciona con bateria, Estd disefado para generar imagenes radiogréaficas de
diagnostico (rayos X para uso médico).

Modelo/s: OPTIMA XR 200amx/OPTIMA XR 220 amx,

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

Lugar/es de elaboracidon: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, wWI

53188- ESTADOS UNIDOS

Se extiende a GE Healthcare Ar?gn“tiijtam%fx. el Certificado PM-1407-180 en la

Ciudad de Buenos Aires, a ....... sy, Si@Ndo suU vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

oosiain e ) § ] gt

Dr. OTTO A. ORSINGEER
BUB-INTERVENTOR
A.N.MoA-T-



