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e 2011 —“Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos

ANMAT
DISPOSICION N° A 5 2

BUENOS AIRES,  7¢ JUN 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-14055/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,

inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivc SISTEMA DE RAYOS X y nombre técnico
Sistemas Radiograficos, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de instrucciones
de uso que obran a fojas 85y 86 a 107 respectivamenfe, figurando como Anexo II
de la presente Disposicién y que forma parte integranfe de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-25, con exclusién 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
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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© 1-47-14055/10-0 ’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..&... .. 2 .........

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiograficos
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase III )

Indicacién/es autorizada/s: Sistema radiografico general disefiado para una amplia
gama de exploraciones en mesa, en soporte mural, en silla de ruedas y en camilla.
Modelo/s: PROTEUS XRa.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd. (dba GE Hualun
Medical Systems CO: LTD)

Lugar/es de elaboracion: No 1, Yongchang North Road, Beijing Economic &
Technology Development Zone, Beijing P. r, China 100176, China.

Expediente N© 1-47-14055/10-0

l
MDISPOS}CI(')N No 44 5 2 NU_“%L"
"



2011 —“Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™
Ministenio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscriptoc en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.
{dba GE Hualun Medical Systems CO: LTD)

Direccion: No 1, Yongchang North Road Beijing Economic & Technology
Development Zone Beijing P.r, China 100176. :

Importador: GE Sistemas Medicos de Argentina S.A.

Direccioéon: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: SISTEMA DE RAYOS X

Marca: General Electric

Modelo: PROTEUS XRa

Serie: S/N XX XX XX

Condicidn de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-25

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RAYOS X PROTEUS XR/a
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

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

Fabricante: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.
(dba GE Hualun Medical Systems CO: LTD}

Direccién: No 1, Yongchang North Road Beijing Economic & Technology
Development Zone Beijing P.r, China 100176.

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: SISTEMA DE RAYOS X

Marca: General Electric

Modelo: PROTEUS XRa

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-25
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

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 Ioij;osibles efectos secundarios no deseados;

—J

Ing. Eduardo Domingo Ferngnuys
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Seguridad contra la radiacion hLé 5 2 /

Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para minimizar la expos:crén -
a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico. En particular, debe conocer *
en detalle las precauciones de sequridad antes de operar este sistema. Se recomienda
utilizar las técnicas predeterminadas del sistema para las edquisiciones AEC, especialmente
al redlizar andlisis de energia dudl. Las técnicas predeterminadas han sido concebidas para
optimizar los pardmetras de procesamiento de imdgenes.

A

L3

CUIDADO: Proteja de lo radiacién o ta familia u otros acompafiantes del pacient:a guese
encuentren cerco del equipo. Proteja de lo radiacion también «d los técnicos
que trabojan cerca del equipo.

s ;'

CUIDADO: Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento paro
minimizar la exposicién a los rayos X y obtener los mejores résultados de
diagnéstico. En particular, debe conocer en detalle las precouciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especialmente al
realizor andlisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas paro optimizar los paréimetros de procesamiento de imégenes.

A

CUIDADO: Durante la exposicion ¢ los rayos X, rio debe haber ninguna otra persond en
lasaio de exdmenes con la excepcidn del paciente. Si por algunacircunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa personu deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicos de seguridad oceptadas.

CUIDADO: Asegurese de que no hay ningdn otro accesorio o material enla trayectoria
del haz de rayos X primario, o podria reducirse la calidad de imagen.

A

CUIDADO: Use la distancia punto focal-piel maxima adecuada para adquirir imégenes
anatomicas, con objeto de que el paciente absorba la dosis mds pequefia
posible.

CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que intervengan deben utilizar
dispositivos y prendus protectoras, en funcién de la cargade trabajo y el tipo
de examen redlizado.

A

CUIDADO: Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicacién
auditiva y visual entre el operador y el paciente.

(.
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Procedimientos de emergencia l, lp 5 2 f

No siempre es posible determinar cudndo determinados componentes, tales como.dos -
tubos de rayos X, se aproximan al final de su vida Gtil. Estos componentes podrion dejor de
funcionar mientras se realiza el examen de un paciente. €l laboratorio debe establecer ios
procedimientos necesarios para tratar af paciente en caso de que se produzca lo pérdida de

la imogen radiogrdfica u otras funciones del sistema durante un examen.

A __

ADVERTENCIA: No utilice un aparato si se produce un probiema de seguridad, y avise
inmediatamente a! personal técnico autorizado.

ADVERTENCIA: En caso de exposicién ininterrumpida, pulse el botén de parada de
emergencia del sistema para detener ia exposicion a la radiacién cuando
- surgiera un peligro que pudiera poner en riesgo al paciente, al operador

o a terceras personas.

Precauciones para un funcionamiento seguro

Advertencias generales de uso

LN
ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del

mismo, yua que el sistema operativo podria bloquearse y provecar und
pérdida de datos.

EN
ADVERTENCIA: Cuando las haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni

estirarlos.

A\

ADVERTENCIA: El uso de métodos distintos a los especificadas en este documento
podrian causar uha exposicion peligrosa a la radiacién,

B\

ADVERTENCIA:  Siga las instrucciones de esta guia para lograr el funclonamiento seguro
de este squipo. Lea con atenclén ias instrucciones de esta guia antes de
hacer uso del equipo y manténgalas a mano para poder consultarlas
rapidamente. Puede que sea conveniente para el laboratorio imprimir
este manual coh una computadora convencional g efectos de tener una
copid escrita disponible en el Departamento de radiologia.

\

ADVERTENCIA: Las leyes federales de EE.UU. permiten el uso de este dispositivo
Unicamente a los médicos o bajo prescripcién médica.

(-

ing. Eduardo Domingo Fernfndy
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A

ADVERTENCIA. Cercidrese de que no exista ninguna posibilidad de interferencia o deun ;

N

choque entre el paciente y alguna de las partes del equipo.

ADVERTENCIA: Lleve a cabo las operaciones del mantenimiento periddico paraasegurar

N

el uso seguro del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo
recomendado en el Manual de servicio de campo (Field Service Manual
de GE.

ADVERTENCIA:  No utilice un aparato si se produce un problema de seguridad, y avise

A

CUIDADO:

N

CUIDADO;

A

CUIDADO:

A

CUIDADO:

N

CUIDADOQ:

A

CUIDADO:

inmediatamente al personal técnico autorizado.

Use siempre caccesorios recomendados por GEHC para garantizar un
funcionamiento éptimo y evitar posibles riesgos.

Ayude siempre al paciente a subir y bajar de la mesa o el soporte mural.

Mantenga al paciente d la vista en todo momento, y no lo deje nunca solo en
la mesa.

Supervise todos los movimientos del equipo para evitar colisiones. Preste
atencién durante el funcionamiento para evitar posibles lesiones causadas
por la colision de las partes motorizadas con otros elementos méviles o fijos
que pueda haber en el entorno.

Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

Tenga cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.

Marceio Garofaio
A0S GO
ing. Eduardo Domingo Farngnayy
DIRECTON TECHILD
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Advertencias sobre la colocacién del pucienti‘-.:,:-‘.,. 5 2 f Q)O \

ADVERTENCIA: Durante el procedimiento, asegdrese de que la cabezq, las manos g‘lé‘?’s' e
pies del paciente no queden fuera del drea de la mesa. De lo contrarlo,
el paciente podria sufrir lesiones graves.

ADVERTENCIA: El operador debe ayudar ol paciente a subirse y bajarse de la mesa.

ADVERTENCIA: Observe siempre todas las portes de la mesa de paciente para
asegurarse de que no hay interferencias ni posibilidad de colision con el
paciente u otros equipos. El peso maximo de paciente que soporta el
tablero totaimente extendido hacia el extremo de la cabeza o ios pies es
180 kg, distribuidos de forma uniforme en la superficie del mismo.
Exceder este limite puede causar lesiones at puciente y dafiar el equipo.
Cuando mueva lu mesa. coloque la mano con cuidade sobre ¢l tablero.
NO agarre el tablero de los bordes para orientar el movimiento de la
mesa. £l operador podria sufrir lesiones, o el paciente en las manos.

Advertencias sobre el movimiento del tablero

A

ADVERTENCIA:  Cuando la mesa no recibe corriente eléctricq, el tablero se puede mover
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

A

ADVERTENCIA: El operador debe ayudar al paciente a subir y bajar de la mesa.

A\

ADVERTENCIA: Antes de que el paciente se suba o baje del tablero, compruebe que el
indicador (Figura 4-12) del panel de control del tubo de rayos X estd
encendido. Si este indicador se apaga, el tablero puede moverse
libremente. Si se produce esta situacién, no permita al paciente subira
la mesa pora evitar lesiones. Si el paciente yo estd en la mesa, el
operador debe ayudarle ¢ bajar.

ADVERTENCIA:  Antes de que el puciente se suba o baje del tablero, evite posible lesiones
para el paciente y el operador o dafios en el equipo; paro ello, impida que
el pedal de control se accione de forma accidental.

A

ADVERTENCIA: Para evitor lesiones en los dedos y las manos, no permita que los dedos
del paciente y el operador se extiendan sobre los bordes del tablero. Las
n mantenerse alejadus de los bordes del tablero en todo

arcelo Gardfalo Ing. Eduardo Domingo Ferngnug,
Apnade a0 DIAECION T3CHICO
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Seguridad

El cableado eléctrico de las salas debe cumplir con las disposiciones de las nofm_a‘_‘s;"='j:;-""J""'

.

6652/

nacionales y locales ol igual que con la normativa referente al equipo eléctrico de edificios ..~

publicadas por el Instituta de Ingenieros Eléctricos (Institution of Electrical Engineers) del
Reino Unido. Todas las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o
reparaciones son efectuadas por representantes de servicio autorizados de GE Medical
Systems Technologies. £l equipo debe usarse conforme a las instrucciones de uso. .

A
ADVERTENCIA: Este aparato de rayos X puede ser peligroso tanto para el paciente como
el operador si no se observan los factores de exposicion segura, las

instrucciones de uso y los pragramas de mantenimiento.

Para uso exclusivo por parte de personal autorizado.

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica, No quite las cubiertas ni los paneles. Los
armarios y la consola de adquisicion contienen circuitos de alto voltaje
que sirven para generar y controlar los rayos X. Evite la probabilidad de
descargus eléctricas: deje las cubiertas y los paneles en el equipo. Dentro
de los armarios no hay piezas que requieran servicio o ajustes por parte
del operador. El acceso a las piezas internas de este equipo debe estar
restringido ol persanal cualificado y capacitado.

Condiciones de transporte y almacenamiento

- Temperatura ambiental: -20~70°C (La temperatura ambiental del detector digital y
del monitor es: [ +0°C ~ +50°C)

- Humedad relativa: 10 ~ 90%
- Presign atmosférica; 700 ~ 1060 hPa

Materiales de embalaje

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclables. Deben recogerse y
procesarse conforme a las normas en vigor en el pais en el que se desembalen las
mdquinas o los acceserios.

Mdquinas o accesorios al final de su vida util

La eliminacién de maquinas y accesorios debe realizarse en conformidad con la normas
nacionales para procesamiento de desechos. Todos los materiales y componentes que
puedan suponer un riesgo para el medio ambiente deben retirarse de los aparatos al final
de su vida til, asi como los accesorios (por ejemplo, pilas secas e hidroeiéctricas, aceite de
transformadores, etc.).

Consulte al representante local de GEMS antes de desechar estos productos.

ing. Eduardo Domingo Fermbneyy
DIRECTON TIUMLO
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros prm‘ th t5é&os o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su flnalldad prevista, debe'”'"

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

El sistema de rayos X Proteus XR/a es un sistema radiografico general disefiado para

una amplia gama de exploraciones en mesa, en soporte mural, en silla de ruedas y en
camilla. El sistema esta especialmente disefado para realizar radiografias
convencionales en hospitales, clinicas y consultas privadas.

FIGURA 3-1 a0 *
COMPONENTES DEL $I$TEMA PROTEUS XRIA .,.EE T

Componentes basicos de Proteus XR/a:

1. Conspla del sistema 7. Tubo de rayos X

2. Masa elevadora 8. Colimadior Proteus XR/a
3. Suspension de techo del tuho 9, Colimador Eclipse Proteus
4. Soporte mural (GPCP No.: 2260354} 10. Tomégrafe (opcicnal)
(opcionai)

5.5G 120 Soporte mural 11, impresocra (cpesonal)

{GPCPMNo0..2402562) {opcional)
8. Armario el generador

El sistema dispone de una columna de tubo variable, una mesa y una columna mural que
permiten utilizar aplicaciones radiograficas horizontales y de pie (verticales). Al rotar el tubo, se

El generador controla la produccuon de rayos X y es capaz de realizar exposiciones de tiempo

pueden obtener imagenes en una mesa portatil o en una silla.

determinado por la expos1metr|)a’ ,

ing. Eduardo Domingo Ferninmm
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El tiempo determinado por la exposimetria automatica se controla con una camara de iogfzacién_ _
de tres celdas covencional. ‘ L 5 2 P Q%\

La consola del operador permite controiar los parametros técnicos de ia adquisicion (kVp, mA, i

mAs, punto focal) manuaimente o mediante Ia funcion de protocelos automaticos dei sistema.

Componentes y caracteristicas del sistema
El sistema Proteus XR/a basico s& compene de:

1 Armario dsl ggnerador BN
+ Generador de alta frecuencia de 32 y 50 kW a 50 kHz
» Generador de alta frecuencia de 65 y 80 kW a 50 kHz (of
2 Consola del sistema
» Pantalla tactil LCD en color
Suspension de techo del tubo {OTS)
+ Conscla de control
+  Selecclon de receptor
»  Ajustes de los KV ¥ los mAs
« Visualizac'on de la distancia fuente-invagen (DF )
+  Visualizacion del angulo
4 Mesa (opcional)
» Iiesa elevadaora
+ Bucky
+ Soporte de chasis con parrilla fija {opcional)
» Camara de jonizacion para AEC (opcional}
5 Soporte mural (GPCP No.: 2260354) (opcienal)
+ Bucky
« Parrilia fija {opcional}
« Camara de¢ lonizacion para AEC {opcional}
6 Soporie mural SG120 (GPCP No.: 2402562} (opcidnal)
+ Bucky rotative
« Grid vibrante (opcional)
+ Cémara de lonizacicn de AEC {opcional)
7 Colimador Proteus XR/a

+«  Automatico

*  anual (opcional)
8 Colimador Eclipse Proteus

(5]

9 Tubocderayos X

« VARIAN RAD14 de alta velocidad - Punto focal de 0.6/1,2 mm
(sistemas de 32 y 50 kW)

« KOUSHAL MX100 de aita velocidad - Punto focai de 0,6/1.25
mm (sistemas de 65. 80 kW}

10 Tomdgrafo TOMOLINK (opcional)
+« Consola del sistema Tomaolink
s Caja muraf de los componentes elecirénicos de control
» Hardware de acoplamiento de mesa/OTS
« Unidad OTS L
11 Impresora (opcional)

CUALQUIER COMPONENTE OPCIONAL Y REMPLAZADO DEBE SER
COMPATIELE CON EL SISTEMA Y HABER RECIBIDO LA AUTORIZACION
DE GE. EN CASO CONTRAR!O, LAS PERDIDAS 0 DANOS CAUSADOS
POR ESTOS COMPONENTES NO SERAN RESPONSABILIDAD DE LA
COMPANIA GE.

N

(
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CONSOLA DEL OPERADOR. [. L 5 2 /

Ademds de los botones de encendido/apagado y de la pantalla de estado, la consola dispone también de

un interruptor de manc con las posiciones prep y exposicion y dos botones (prep y exposicién).
Finalmente, la consola incluye un piloto incicador de exposicién de rayos X, situado en la barra de la
pantalla de estado.

Cuando se realiza una exposicién a rayos X, el indicador amarillo se enciende y 1a consola emite un
sonido. Se emiten rayos X cuandoe se pulsan los botones prep/expaosicion o el interruptor de mano.

Junto a la pantalla hay un juego de botones de flecha arriba y abajo que se utilizan para cambiar los

parametros en la pantalla de estado.

Grupo 1 Araa de seleccion de parametros, vea al apartado 5-1-1

Grupo 2 Area de saieccidn da ia técnica, vaa al apartado 5-1-2

Grupo 3 Area de mansajes de errar, vea ai apartade 5-1-3

Grupd 4 Programador anatdmico (APR) con edicidn dei procedimiento,
vea el apartado 5-2

Grupo 5 Botanas de impresion y de visualizacién, vea el apertado 5-3-3.
Esta es ia pantalla principai de la cansala, gue aparéce ai encander g
sistema.

ENCENDER Y APAGAR EL SISTEMA

APAGAR 0,

Para ENCENDER el generador, puise 8l botén de “encender”, situado
an eilado derecho de la consola de ¢ontrol,

Cuando ¢l generador esté sncendido, aparece la pantalia tactl en color.

En [a pantalia de esiade aparecera el simbolo {) para Indicar ¢ue e
sigtema esta alimentado. Se encenderan tamblén todos los demas
equipos de la sala (mesa, OTS, squipos de! sistema de rayos X, etc.).

Desconexion de la alimentacion

Para APAGAR el generader, pulse 8l boton de “apagar’, situado ail lado
derecho da la consola de contrel. Se apagan todos los equipos de la
sala.

Cuando |a alimentacién ¢51é desconectada, la panialla tactd en coior
desaparecerd y ei indicador da ia pantalla del sistema se apagara.

CU!DADO : No se debe encender y apagar de forma inmediata, Deje transcurrir
&l menos 30 segundos entre cada ancendido y apagado.
AVISO EN CASO DE EMERGENCIA, USE LA “PARADA DE EMERGENCIA”
- SITUADA EN LA PARED JUNTO A LA CONSOLA DE CDNTROL.
Salvo en casc da emergencia, no apague el generador hasta gue se

*CUIDADO apague el indicador “READY" (LISTO) de la pantalie de estado. De

lo contrario, ¢ tubo da& rayos X se vera sometido a un esfuerzo
excesivo,

/G/
! S

74 —

P

ing. Eduardo Domingo Ferndndy

falo
arcelo Gard DIAEC1OM TEGIHEO

g ppder gl



Pantaila de estado del sistema

-
44 52/
La pantalla de eslado del sistema se encuentra en la censola de contral, ‘ ; " : ? ;

debajo de los bolones de encendido/apagado. Consuite |a figura 4-1. La
pantalia pueds mostrar cince indicaderas de estado:

indicador de scbrecalentamiento del tubo: si s& enclends este indicador, significa gue el
sistema se ha caientado exceslvamente y que el usuaric no podra realizar
ninguna expasicién hasta que ¢! ubo se anfrie.

indicador de sistema inhibide: si se enciende este indicador, significa que se ha
. producid¢ un error en el sistema que puede deberse a las sigulentes causas:

+ lapuerta de la saia de trabajo esta abiarta (el indicador parpadea); -

» se han producido varios errores de inhibicion en el sistema {consulte el 2
cuadra 12-2):

+« se ha producido una sobrecarga técnica {el pardmetro que ha
sobrepasado el limite parpadea).
Indicador de sistema encendido: este indicador se enclende cuando se enciende el
sistema, y permanece encendido hasta que este Gitimo se apaga.

indicador de generador preparado: este indicador se enclenda durante |a preparacién de
la exposicion a los rayos X.

indicador de rayes X encendido: este indicador se anciende cuando el generador emite
radiacion X, . *

INTERRUPTOR DE MANQ

La mesa del sistema Proteus es un posicionador radiografico formado por los

— NIVEL I: PREP
ACCIONADOR NIVEL Ik: EXPOSICION

La exposicion puede efectuarse utilizando el interruptor de mano
conectado a la consola del sistema o los mandos de exposicion de ésta.

Exposicion con el interruptor de maro

Ei interruptor de mano es un pulsador de tres posiciones: OFF. Prap y
Exposicion, El interruptor se encuentra normaimente en la posicién OFF
{desconectado}. Consulte la figura 4-4.

Pulse ¢ interruptor de mano hasta 1a posicién intermedia {Prep) durante
1-1.5 segundos, De esta forma, el iubo de rayos X queda preparado para
ia exposicion, A continuacion, pulse el interruplor de mano hasta ia
ultima posicidn (Exposicion) y no suelte hasta que se complets ia
exposicion. Se emitird un sonide para notificar que ésta ha terminade.

| LA EMISION DE RAYOS X SE DETIENE INMEDIATAMENTE AL
AVISO SOLTAR EL PULSADOR DEL INTERRUPTOR DE MANO.

siguientes elementos:

Tablera.

El tablero, de espuma, mide 2200 mm de longitud por 880 mm de
anchura. Tiene un grado de filtracidn equivalente a menos de 1,1 mm
de aluminio a 100 KV.

El tablero se puede mover en sentido longitudinal y transversal, para
facilitar la colocacion del paciente. Cuando esta totalmente

" desplazado en sentido horizontal, soporta a un paciente tumbado de

hasta 220 kg (484 Ib), de conformidad con la norma UL2601.
Base de la mesa.

Esta base permite elevar el tablero hasta una altura maxima de
800 mm (31,5"), o bajarla hasta una altura minima de 500 mm (19,6").

La base de la mesa tiene la
componentes electronicos,

ente de alimentacidbn y los
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Los pedales de control se utilizan para subir o bajar el tablero, y para
moverio en los sentidos longitudinal y transversal.

- Pedales. 6 k 5 2 f.'!/{:- qé} ‘

- Conjunto Bucky.

El conjunto Bucky estd montado en un bastidor situado debajo del
tablerc. Contiene una bandeja porlachasis manual que admite chasis
de todos los tamafios estandar comprendidos entre 130 x 180 mm y
350 x 430 mm (5" x 7"y 14" x 17").

Debajo de la parrilia del Bucky se puede montar una camara de P
ionizacién para realizar un control automatico de la exposicion. Este Fy :
componente es opcional.

- Cubiertas telescopicas.

Estas cublertas estan montadas en dos niveles. Su proposito es aislar
la fuente de alimentacién y los componentes mecanicos y
electrénicos situados en la base de la mesa. Son esenciales cuando
se sube o se baja el tablero.

- Agideros. . W

El sistema Proteus XR/a incluye dos asideros, utilizados para ¥,
mantener las manos del paciente alejadas de los bordes del tablere v
proporcionarte un sentimiento de seguridad. Los asideros no sirven

para saportar el peso del paclente. Por razones de seguridad, deben

utilizarse en todas las exploraciones. Los asideros se pueden deslizar

por los carriles laterales del tablero, y bloquear en la posicion

deseada con los tornillos de mariposa previstos para ello.

- Botones de blogueo.

La base esta equipada con dos batones de bloqueo, situados uno en .

la parte frontal y el otro en la parte trasera. cuya finalidad es impedir Lo
el movimiento vertical de la mesa y el movimiento horizontal dei : '
tablero.

- Botones de emergencia.

En los laterales izquierdo y derecho de la mesa hay dos batones de
emergencia que permiten desconectar la alimentacion en caso de
emergencia.

SUSPENSION DE TECHO DEL TUBO

La Suspensién de techo (OTS) es el dispositivo que sostiene el tubo de rayos X
y la consola OTS.

Este dispositivo permite desplazar y colocar adecuadamente el equipo, en
funcion de las necesidades.

La suspensién de techo del tubo de rayos X esta formada por cuatro elementos
principaies:

- o] sistema de guia suspendido,

- la columna y ia caja telescopicas,

- el soporte del tubo y la interfaz de usuario,

- el colimador/ Colimador Eclipse Proteus muitinojas.
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Sistema de rail suspendido

El sistema de rail suspendido asta formado por los railes flos (montados en la
pared o en el techo) y por un puente que se desplaza iongitudinalmente (LONG)
a lo largo de éstas. El sistema dispone de rodamientos que garantizan que el
puente aste correctamente alineado con los railes y la mesa de rayos X,

Un blagueo eléctrico controla &l desplazamiento dei puante a 10 largo de los
rafies. El interruptor “LONG" de la interfaz de usuario activa aste bloqueo
longitudinal. Al pulsar el interruptor, el bloqueo se desactiva y, ai scitarlo, vuelva
a activarse.

Columna y bastidor telescopicos

El bastidor se desplaza lateralmante {LAT) a lo large dei puenta y su movimiento
se confroia mediante el blogueo laterai, El interruptor LAT, situado en la parte
frontal dal coilmador. permite activar ¢ desactivar i bioqueo. Este interruptor
funciona dei mismo modo que el interruptor dei biogueo longitudinal.

La columna telescopica permite qua ia unidad del tubo pueda desplazarse
verticaimenta (VERT). Ei bloqueo vertical contrala su movimiento. Ei interruptor
VERT, situado en la interfaz de usuario, permite activar o dasactivar el bloqueoc.
Para despiazar ia unidad dei tubo. as nsecesariv mantensr pulsado esta
interruptor. ’

Soporte del tubo de rayos X

La unidad dei tubo puede girar
alrededor del sle vertical de la
columna tejescépica (rotacion dal
soporte del tubo) 180° en cada
direccién  dasde la  posicion
‘NORMAL” de la mesa, La unidad
se bioguea automaticaments cada
30° en cada una de ias ditecclonss.
Para desbloguearla, accions Ila
palanca de bloguso de la rotacién
del soporte del tubo, situada an la

parte de este soports. A - g
continuacion, haga girar la unidad

del tubo y suslte la palanca. El ha

soporte del tubo 3@ bloqueara en la

sigutenta posicion de 30°.
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Es posibie anguiar hacia delgnte ol ‘
{ubg de rayos X a lo largo dei gje gel” " oo
tubo {sistema de 32 o 50 KW). Sujetd-
el asa situada sobre el tubd 'y .. - ..
empujsla  hacia atrdas  y, &
continuacion, desplace @  tubo.
Coiogque 8l tubc an ia posicidn
deseada y empuje el asa hacia
detante para bloguear 8l tubo. Para
volver a rolocario 8N $u posicién
normal, desplage |la barra hacia atréas
y coloque el fubo, Desplace la barra
hacia delante y bloquea el brazo, En
el iateral del tubo hay una linea roja y
una flecha que le indican en qué
momanto el tubo esté perfactemente

ANGULACION DEL TUBO DE RAYOS X

alineada.
Nota: Los sistemas de 65 o 80 kW, no disponen de la funcion de rotacién del
soporte giratorio del tubo de rayos X.
s aw STee I
ESPECIFICACIONES ELECTRICAS DEL COLIMADOR AUTOMATICO
Paramstro Especificaciones
Colimador multihojas Versian digitai con sistema de colimacion de formato automatico y localizador
luminoso para colimacion rectangular, con localizador lineal y guias para filtros
. auxiliares
Modo de funcionamiento Automiético
Manual
Tamaiio de campo maximo | 50 cm x50 cm conDFide 1,0 m
Tamafio de campo minime | 3.0 cmx3.0cmcon DFide 1.0m
Angulo de rptacidn + 180° sobre ei ¢je central del haz (bloguea: 907}
Angulo de abartura 287/ 28°
$iD cinta de medicion S
Marca de Indicacién 100/150/180cm
Colimacién datos para DF{ = 100 cm
Precision de colocacion <1,2 % de DFi
Propiedades radiotégicas
Filtraclon inherente 1.0 mm de aiuminio con 75 kv
Lacalizador luminoso
Precision del campo Campo juminoso para aiineacidn del campo de rayos X dentro de 10 mm
luminose
Brilic > 160 lux@100cm
ndicacién de la posicion Linea en cruz de sombra 3 em x 3cm — 50 om x 50 cm
central
Bucky luz de laser central Si
Montaje Se instala directamente en las unidades del tubo indicadas an ia iista de
elementos compatibles con el fubo del generador.
Luces de| pane! Significado de los colores: Manual / ambar, Exposicidn / rojo, Listo / verds.
Ei sistema Proteus XR/a dispone de 108 sigujentes accesorios:
+ Cinta de compresién pare el abdomen
+ Portechasis feteral
+ Cubiera de colimador
PARA UN U$0 SEGURO DEL EQUIFQ, UTILICE UNICAMENTE LOS
ACCESORIDS RECOMENDADDS POR EL FABRICANTE.
LOS ACCESORIOS DEBEN ESTAR CORRECTAMENTE FIJADOS A LA
MESA Y COLOCADDS DE FORMA QUE NO INTERFIERAN CON LOS

MOVIMIENTOS DEL SISTEMA.
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Cinta de compresién para el abdomen

Instaiacion:

Tornillo de adapiacion

Tornillo de seguridad

Dispositivo de bloqueo

1. Presione el dispositiva de bloqueo y sueite el cepa.
2. Coloque el cepo y presione la empufiadura.

3. Aprlete la banda de compresion,

[Dispositivo de dloqueo |

Asideros para el paciente

La instalacion y €l ajuste de 10s asideros para &l patiente son o8 mismos que
pare ¢l cepo de la banda de compresion,

Crispositivo del
blogues

ioquee el asidere | uelte &l asicero
ara ef pacienta frara el paciente

Cubierta de colimador

Nota: Funcion de cubierta de colimador consiste en colimar haz e imagen en
forma de cillndro cuando se realiza la examinaclon a algunos casos de
enfermedad. Su utilizacion principal se encuentra en examinacion de fistula,
cabeza, halgas, elc.

Cubierta de
caofimador

Collmador Proteus XR/a - ~Colimador £clipse Proteus
! 4 .
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produéo&fét?ccésté. N

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones ' de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

4.3 Procedimiento diario de calentamiento
Se recomienda calentar e tubo cada dia antes de utilizar el sistama, asi
como an caso de que éste haya estado inactivo durante mas de 2 horas.

Para prolongar la vida Util dei tubo, aplique ei procedimiente siguiente.
1. No debe haber pacientas ni persanal en ia sala.
2. Cierre las laminas dai colimador o bloguea la salida da rayos X.

3. Raalice 2 exposicionas {con un intervale de 30 segundos) aplicando
{08 siguientes pardmatros:

» Recsptor del tablera
+ Foco grueso

+ 70KV

+ 200mAenis

4. Una vez raalizadas las axposicionas, el sistema esté listo para al uso,

FIGURA 4-3
Pantalia de estado dal sistema
INDICADOR DE /
SOBRECALENTAMIENT INDICADOR DE
D DEL TUBQ j € SISTEMA INHIBIDO
INDICADOR DE

SISTEMA ENCENDIDO  —»

i INDICADOR DE
INDICADOR ~«—GENERADOR
DE EMISION PREPARADC

DE RAYCS X \

4-4 Pantalia de estado del sistema

La pantalla de estado del sistema se encuentra en ia consoia de control,
debajo de ios botones de ancendido/apagado. Consulta ia figura 4-1. La
pantalia puade mostrar cinca indicadores de astado;

indicador de sobrecalentamiento dei tubo! si se enciende este indicador, significa que ei
’ sistama se ha calentado excesivamente y que el usuario no podra raalizar
ninguna exposicion hasta que el tubo se enfris.

indicador de sistama inhibido: si se encienda este Indicador, significa que sa ha
praducide un error n el sistema que puede deberse a fas siguientes causas;

+ Ja pueria de la sala de trabajo esta ablera {el indlcador parpadea);

+ se hen producido varios errores de inhibicidn en el sistama (consulte el
cuadro 12-2);

+ se ha producida una sobrecarga técnica (el padmetra que ha
sobrepasada el iimite parpadea).

indicador de sisterna encendido: este indicador se anciende cuando se enciende ai
sistema, y permanece encendido haste que esie uitimo se apaga.

indicador de ganerador preparado: este indicador se enciende durante la preparacion de
I exposicion a los rayos X.

indicador de rayes X encendido: este indicador se enciende cuando al generador emite
radiacion X,

MANTENIMIENTO PROGRAMADO
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General

Pruebas del HHS

b4 S

Para garantizar un rendimiente continuo de este equipo de rayos X s
necesario llevar a cabe un programa periddico de inspeccion.

Ei sistema Proleus no necesita ninguna accion de mantenimiento
programado durante ios primeros 13 meses que siguen a su instaiacion.

Las pruebas funcionaies no indican si el equipe de rayos X funciona
segln ias especificaciones. Soio es posibie detectar posibles probiemas
mediants un mantenimiente periddico. Es respensabliidad del propietario
garantizar que dicho manterimiento se leve a cabe adecuadamente.

E! Departamento de Salud de los Estados Unides (United States '

Department of Health and Human Services - HHS) ha establecido una
serie de requisitos reiatives al funcionamiento de los equipes de
diagnéstico por rayos X. Dichos requisitos se definen en e Code of
Federal Regulations (21 CFR) ¥ soio se aplican a algunos componeantes
especificos, identificados como “equipos homologados”.

Los fabricantes de equipos especificos de diagnéstico por rayos X
deben certificar que:

1. los componentes funcionan de acuerde con fas nermas del HHS,
después de que se hayen instalado, ajustado y comprobado,
siguiendo las instruceiones del fabricante para el ensamblador.

2. seguirdn respetando las normas, si el mantenimiente se realiza de
acuerdo con les instrucciones del fabricante. )

La descripcion de las pruebas del HHS se incluyen en ofro manual (no
disponible en este momente), que se suministra juntc con el equipo.

1 Limpieza y desinfeccién

Es necesario limpiar el equipo con frecuencia, en especial si emplea
productos quimicos. Limpie ia chapa y la placa de identificacién de los
mandos de! cperader con un pafe humedecide en agua tibla jabonosa
{use un Jabdn suave). Para quitar ei jabon, use un pafio con agua limpia.
No utiiice ningun tipo de producto de iimpieza o solvente. ye que podria
desiustrar ¢i acabado o borrar ias ietras. Para dar brilic. use cera pura
liguida o en pasta. Las demas superficles pueden limpiarse con un pafio

limpio, iigeramenta humedecido <en un iimpiador poco agresivo y ds .

buena calidad, ¥y con un producto de abriliantado adecuado para
superficies de metal esmaltadas.

Antes de cada utilizacién, es preclso limpiar ias supefficles que estan en
contacto con el paclente cen un desinfectante o producto de
desinfeccion suave homologado por la Agencia de Protecclén
Medioambiental.

Para la consoia, limpie ei chasis y ia superficie plastica con un pafio que
no deje pelusas, humedecidc con alcohol. ESTA PROH!IBIDO:

1. Ulllzar productos alcalinos.

2. Colocar sobre la superficle de mylar objetos que puedan causar
arafiazos.

3. Utilizar la consola como superficle de apoyo para escribir.

Aslistencla técnica cualificada

La utilizacién correcta v segura de! equipo requiere la intervencion de
personal con la formacién nacesaria en aparatos medicos de rayos X.
Generat Electrical System y sus empresas asocladas cuentan con una
rad mundial de centros de soporte, cuyos servicios pueden contratarse
para disponer de toda ia asistencia téchica necesaria, ya sea en forma
peribdica 0 en caso de emergencia. Si dessa obtenar mas informacion
al respecto, no dude en ponerse en contacte cton cualquier
representante de GE,

Los equipos de rayos X General Electric dispenen de dispositivos de
segurided espacialmente diseflados pera garantlzer |a maxima
ssguridad. Antes de llamar para solicitar asistencia, asegurese de que la
méaquina se uliliza de forma adecuada y siguiendo los procedimientos
correctos.

Mantenimiento periddico

LA NO REALIZACION DE LAS TAREAS PERIODICAS DE
INSPECCION Y MANTENIMIENTO PUEDE AGRAVAR ALGUNAS
CONDICIONES DE FALLO NO DETECTADAS. LGS FALLOS DEL
EQUIPO PUEDEN ESTROPEAR EL PROPIC EQUIPO O CAUSAR
HERIDAS GRAVES.

iPeligro de descarga eléactrical E| sistema Proteus XR/a contlene
compenentes cuye mantenimiento nc debe realizarie ei usuario. No
intenta desactivar estes componentes ni retirar ninguna cubierta
del chasis. Péngase en contacto con el personai de servicio.

reelo Gardfalo
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MANTENIMIENTO PROGRAMADO 4 4 5 &
COMPONENTE FREC, PROCEDIMIENTO

(MESES}

GENERAL .

Cornprobaclén visual 12 meses Inspeccione los residuos ya que éstas podrian Indicar
un desgaste anormal.

Limpieza y pintura generales Como se Consulte ef apartade 10-2-1

necesite

Cemprobaciones funcionalas 12 meses Realice ias tareas descritas en el Manuai de servicio
del sistema Proteus XR/a.

BASE DE LA MESA

Cubiertas telescopicas 12 meses Compruabe su estade genaral y el grado de sucledad.

Pedales de control ¥ botones de 12 meses Compruebe su estade ¥y funclonamiento. Aseglirese

inhibicién del movimiente de que nada chstaculiza ¢l correcio acciehamiento de
los pedaies y botones.

Medidor def visualizador DFI 12 meses Compruebe que ei visuaiizador DF| muestra ia DFI
real.

Cabies eléctricos 12 meses Compruebe et estado de las cublertas de los cables y
el encaminamiento de los mismos.

Alimentacién y conexionas a 12 meses Compruebe su estado general y las conexiones.

tierra

Cuadro de conexiongs y 12 meses Comprusbe su estade generai y ias conaxiones.

conectacables

TABLERO

Acabado de la suparficle 12 meses Compruebe su estade general y el grado de sucledad.

Rodamientos longitudinales y 12 meses Compruebe su estade. Lubriquelos con aceite de

cojinates de rueda melilitio.

Pistas y railes de los 12 mases Limpleios con un acelte para maguinas suave o

rodamientos longitudinales WD40.

Vastagos y rodamientos 12 meses Limpieios con un aceite para maquinas suave y

transvarsales lubriqueios con aceite da moliitio

Topes de goma (longitudinaly 12 meses Compruebe el esiado de los topes vy al ajuste de las

transversal) piezas de fijacion.

BANDEJA PORTACHASIS Y

CARRO

Mecanismo oscilatorio de ta 12 meses Cemprusbe que nada obstaculiza su movimiento.

parriiia

Conectlor y cable siéctricos 12 meses Asegurese de que el conector sta en perfectas
condiciones y que hace contacio. Compruebe el
estado de las cublertas de i0s cables.

Unidad de manipuiacién de 12 meses Asegurese de que nada obstaculiza ¢l correcte

chasis, pulsador y asa actionamiento del asa y el pulsador.

Rodamientos y carriies 12 mases Compruebe su estado. Limpielos con un acelte suave

{frontales y trasaros} para maquinas y lubriqueios con aceite de molilitio.

Topes de goma 12 meses Compruebe @i estado ce jos topes y i ajuste de las
piezas ce fijacién.

Bandeja 12 meses Comprusbe el estado general de fa bandeja.

Indicador de tamafio del chasis 12 meses Comprueba su estado. Limpielos con un aceite para

y unidad de bloquec maquinas suave.

Conector y cable eléctricos 12 meses Asegurese de que el conector 5t en perfactas
condiciones y gue hace confacto, Compruebe el
estado de ias cubiertas de los cables.

SUSPENSISON DE TECHO

Carrites de las guias 12 meses Lubrique los carriies con un pafo ligeramente

. humegdecido con un aceite suave.

Comprobaciones visuaias y 12 mases Compruebe, sustituya o repare io siguientes

pruebas de funcionamiento elementos en funcion de ias necesidades:

» Componenies sueltos del hardware, hiles sueitos
o terminales eigctricos con cortogircuitos

+ Conexiones a tlerra

+» Conaxiones da jos cables de alta tensiorn dai tubo
de rayos X y transformadior de alta tensicn

+ Cabiles e hilos extariores desgastados

+ Limpieza/corrosion de las superficies de contacto

« Piezas desgastadas o estropeadas

+ Cables de acero de gran resistencia a la traccién.
Realice pruabas de funcichamisnto.

Rapuastc 8 afics Enrollador y cabla de seguridad {conjunto del
enroliador de seguridad completo). Vaase el Manuai
de serviclo de Suspensidn QTS, capituio 4,
Precedimiento de servicle.

COLIMADOR
Lista de comprobacion de las 12 mesas Lieve a cabo los sigulentes procadimientos de
tareas de mantenimiento celibrado:
» Campo de rayes X frente al lamafio indicedo
+  Alineacién del campo da rayos X y el receptor
e Alineacion del haz
+ Alineacidn de los hilos reticwares con el campe
iuminoso -
« Alineacién de la iinea de luz con el Bucky (sélo
automatico}
+ Lubricacion
Hardware 12 B 6es cmpruebe que los pernos de fjacién del colimador
REtan bien eprejados
Lubricacién pdag [as piezas moviles

—~
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3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;
NO APLICA

3.6. La informacién 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 indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién 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 esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | {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;

NO APLICA

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

NO APLICA

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;

arcely/Garofalo \ng. Eduardo Dominga Ferndnde
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Especificaciones L li 5 2 /la/
+« Tuba -
- Copocidad de cimacenamiento de calar
» Anade: 260.000 julies (350.000 unidades de calor)
« Unidod del tubo: 1.110.000 juiios {1.500.000 unidades de calor)
- indice de disipacién de calor méximo
= Anodo: 75.000 unidades de calor per min. {925 wotts)
= Unidad dei tubo: 63.000 unidodes de calor por min, con el ventilador en funcionamiento
(740 watts) L
- Tamaohos de puntos focales 0.6 mm/1,3 mm B
- Angulo del dnado 12,5°
- Voltaje maximo:
= Anodo a cdtodo 150 kVp rectificados
+ Anodo o cétodo a tierre 82 kvp

+ Condiciones de funcionomiento ambientales
- Temperoturo ombiente: +15 °C a +35 °C {cambio méximao 10 °C por hora}

- Humedad relotive: 30% o 80% humedad reiativo sin condensacion (combio méximo 30%
par horal

-~ Presidn atmosférica: 106 kPa a 70,1 kPa

»  Condiciones del suministro de glimentacion

- Vaoltojes de entroda ngminoles permitidas: 380, 400, 420, 443, 460 y 480. Trifdsicos con o sin punte
neutra
Lo voriacion diorio maximo det vattaje debe ser de un +/- 10% de la entrodo nominal.
Las generadares Jedi HF 65/80 se odapton a fos suministras de 50 Hz y 60 Hz.
+  Generador de alto valtoje - patencia narinal

- Patencia kW) 65 a 80

- kvpagalso

- mA 10 o 800 (1000 mA para sistemas de BG kv

- mAs0,25a630

- Desviacian odmisible del intervalo de tensidn del tubor < 23% = 2 kvp

» Cdlimadar
- Colimacicn de haz de royos X automatica y manual
- Filtras ofadidas sekeccianables par el operadaor: 0,1rmin, 0.2mm a 0.3mm de cabre

s sistema de soporte mural con inclinacién
- Dimensiones de ka carcasa del detector del saparte mural: [car & detectar en posicion vertical
y las cubiertos instolodas)
« Alturc <52 em
o Anchurg <65 cim
= Alturg minima desde el suefo of centro def panel 28,5 cm (+/-0.5 ¢m)
o Altura mdximao desde el suela al centro del ponel 1785 em {+/-15 cm)
¢ Desplazomienta verticat del soporte mural 150 cm {+/-1 cm}
= Elsoporte mural seinclina de -20 a 2Q grodos
¢ Mesp fictante en 4 deaccianes
- Gama de elevacidm = 57 - 82 cm {20 =32 pulg] {+/-1 cm)
~ Tomode del toblera: 88 cm anchura x 225 em longitud (34,6 pulg. x 88,58 pulg)
- Pese maxime del paciente = 220 kg (485 Ibs.}
o Datector fijo
« Tamafio def detector 41 crnx 41 cm
- Matriz activa 2022 x 2022 pixeles
- Prafundidad de imagen 14 bits
- Tamaha de pixel 200 micrones
- Rango dindmica habitual 0.6 uR - 9 mR a RQAS
- Eficacio de deteccién cuantica habiteal 77% o Qlp o RQAS
+ Detector digitaf portatil
- Tamadha def detector 41 cm x 41 cm
- Matriz activa 2022 x 2022 pixeles
- Profundided de imagen 14 bits
- Tamafia de pixel 200 micranes
- Rongo dinamica habitug! 1.5 uR - 7 mR o RQA3
- Eficacia de deteccidn cudntica hobituol 65% o 0 Ip a RQAS
s Eslocidn de trabafo digital de adquisicién, pracesamienta y revisidn
- Monitares LD coler de 2-19% 148 cm}{1 28041024 pixeles)
- Caparidad deldisca dure 73 G8, >3.200 imdgenes
- RAMZGR
- Tiempos de procesomiento de imdgenres poro exdmenes de expasician sencillos - incluyen
odquisician y pracesamienta de imogen:
« Imogen final procesade can abluracién automadtica incluide < 7 segundas
+ Tiempo de exposicidn a exposician < 5 segundos o 70% HU
- Tiempos de procesamienta de imdgenes paro exdmenes de exposicidn miltiples - inciuyen
adquisicidn ¢ procesamiento de imo gen:
» Todas las imdgenes de doble energio < 16 sequndos
» Pegada automndtico de imdagenes (3 imdgenes) < 22 sequndas

—~3
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Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informaciéon que permita-

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

6.3-1 Parada de emergencia

La mesa del sistema Proteus XR‘a esta equl'pa‘c'la con dos botones de
. parada d& emergencia. uno &n el latéral izquierdo y otro en el derecho,
(C ) {Consulte la figura 6-1).

En caso de emergencia, pulse con fuzrza el botén d& parada de
emergencia. Cuando se restablezcan las condiclones normales, gire el
botén en el sentido de las agujas del reloj para volver a conectar la
alimertacien de la mesa.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA! NO RETIRE LAS CUBIERTAS ©
_ PANELES. EL ARMARIO GENERADOR CONTIENE CIRCUITOS DE ALTA
TENSION PARA LA PRODUCCION Y EL CONTROL DE LOS RAYOS X. PARA
EVITAR LA POSIBILIDAD DE QUE SE PRODUZCAN DESCARGAS
ELECTRICAS BASTA CON NO DESMONTAR LAS CUBIERTAS Y PANELES.
LOS ARMARIOS SITUADOS DEBAJO DE LA MESA NO CONTIENEN NINGUN
ELEMENTO QUE REQUIERA AJUSTES QUE DEBA REALIZAR EL
OPERADOR. EL ACCESO A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EQUIPO ESTA
RESERVADOQ A PERSONAL DEBIDAMENTE CUALIFICADO Y FORMADO.

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

Ing. Eduardo Dominga Ferndnsgy
DIRECTOR TECHILO



Nota: Este equipo generg, uliliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Este equipo puede
provacar interferencias de radiofrecuencia en otros instrumentaes médicos y no médices
y en los comunicadiones par radio, Para praparcianar cna prateccian rozonable cantro tales
interferencias, este equipo cumple con o imitacion de emisiones pora os oparetes médicos
del Grupo 1, Clase A, de lo Directiva sobre dispasitivos médicos camo la estipula lo normg
EN 60601-1-2, edicion 111993}y edicién 2 (2001). Na cbstante, no se garantiza que no se
presente una interferencia en una instalocion en particular.

Disposiciones reglamentarias L [‘ 5 2 {,"i //%

Nota: Sice averigua que este equipo puede provocar interferencias (lo que puede determinarse
conectando y descanectando el equipn), el usuaric (o ef personal cualificadol debe intentar
corregir el problerna implementands une o varias de los siguientes medidas:

- Reoriente ¢ coloque en otro sitio el instrumentoe o los instrumentos ofectados.

- Aumente el espacio entre el equipo y el dispositivo afectado.

- Conecte el equipo ¢ una toma eléctrica diferente de la del oporato afectado.

- Pida mds informacion al respecto en el lugar de compro o of reprecentante de servicio.

Mota: Elfabricante no se hace responsable de ninguna interferencia pravocada por el usc de cables de

interconexidn distintas de los recomendodos o por fas modificaciones o cambios no autarizados

. eneste equipa. Si reatiza cambias o madificaciones no autorizados podria anuler fo autoridad del
usugrio para poner en funcionamiento el equipn,

Nata: Porg cumnplin can e reglamento sobre interferencins electromagnélicas para los dispositivos
médicos del Grupo 1, Clase A, los cobles de conexion a atros dispositives periféricas deben
estar blindados y conectados o tierra correctomente. B uso de cobles que no estén blindodos
o canectados o tierro de torma odecuado puede hacer que el equipo pravoque interferencias
de rodiafrecuencia, to cual incumpliria o Directivg sobre dispositives médicos de la Unidn
Europeq y lus reglamentas de la FCC [Federal Communicotions Cormmissicn) de fos EEULL

Noto: Ma utilice instrumentas que transmitan por sf mismos senoles de radiofrecuencia ipar ejemplo,
teléfonos celulores, transmisores o producios controlodos por rodial en las proximidades de eate
equipe, yo que podrian provocor un rendimiento distinto al que indican los especificaciones
publicados.

Montenga desconectado el suministra eféctrico de diche tipo de instrumentos cuondo estén cerca
del equipa.

£l persanol médico « cargo de este equipo debe indicar a los técnicos, pacientes ¢ olras personas
que puedan estar cerca del equipo que cumplan con tedos los requisitos arriba mencionados,

Este producto cumple los requisitas siguientes:

Uirectivo del Consejo Europeo $3/42/CEE sobre dispositivas médicus cuando incorpara ef sigulente

marcada de canformidod de la CE:
( € VA58

Figurc 2-8 Morcodo CE

3.13. Informaciéon suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccidn en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar; '

NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

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

Ing. Eduardo Bomingg Forngn
DIRECTOR TeCticg o2
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de mednclén. : ‘( ;

NO APLICA

Marcelo Gardfalo Ing. Eduardo Domingo Ferniny,
Apuaeracc DIAECTONM TeCin0
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14055/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ecpolgaia, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©

Zzgz , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X

Cédigo de- identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacién/es autorizada/s: Sistema radiografico general disefado para una
amplia gama de exploraciones en mesa, en soporte mural, en silla de ruedas vy en
camilla.

Modelo/s: PROTEUS XRa.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd. (dba GE
Hualun Medical Systems CO: LTD)

Lugar/es de elaboracion: No 1, Yongchang North Road, Beijing Economic &

Technology Development Zone, Beijing P. r, China 100176, China.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZB‘IUNH}”

ceeeenen., SlENdO sU
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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