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| ANMAT

|

w BUENOS AIRES

| AIRES: 15 MAR. 2017
|

‘| - VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5357-16-9 del Registro de esta

Adrfiministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y
|

| CONSIDERANDO:
|

Médica

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S,.A.',I

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracibn Nacional, de un| nuevo
|

producto médico.

| Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de

médic|:os se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCTOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

po.r Dlisposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

|\ Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional

de Prbductos’ Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

| o .
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

Lo . .
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

|
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

2 |
| -
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| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del |producto

mécliico objeto de la solicitud.

| Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N°©

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
|
|
|

|
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE

| DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Prodictos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Mediéamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto Ilmédico

marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Radiologl'g para
|

Diagn|t’)stico Médico y nombre técnico Sistema Radiogréficos Digitalhes, de

acuercljo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. con los| Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que [forma

parte 'i!ntegrante de la misma.

, |
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de
|

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-34 respectivamente.
|
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ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera \figurar la
|

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-288, con exclusiéon de toda otra

| . -
Ieytlanda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
i

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misﬁno.
ARTlliCULO 590,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ\ctores Y
Prodlwluctos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento cl:Ie Mesa
de Ehtrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti'cada de
la prlesente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

|
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
|

Expediente N° 1-47-3110-5357-16-9

|
0SICIO :
DI§P,|SI ION No 2 56 &

© Dr. ROBERY® LEBE

. Subagministrador Nacional
1 A N.M.AT.



pROYECTO DEROTHLO

|
FABRICANTES:

|
1- GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1, Yong Chang North Road, Beijling

Economic Technological Development Zone - Beijing 100176 China.
2- GE MEDICAL SYSTEMS SCS. 283 Rue de la Miniere — 78530 BUC - Francia ‘

|
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. l

|
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdnoma de Buenos Airiles,

! " Argentina.
EQUIPO: Sistema de Radiologia para Diagnéstico Médico
MARCA; General Electric

MODELO:  Brivo XR575
N° de SERIE:

FABRICJ‘\DO:

Alimentalcién: 380/400/440/480 V, 3 ~, 50/60 Hz.

Corrientelde entrada: 110 A (Momenténéa) 8A (Continua)
Corriente de salida; 50Kw (Maximo)

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-288

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ - Matricula N°5363 COPITEC

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

—_——

(_/

ardo Domingo Feménd:z
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

las que figuran en los items 2.4y 2.5;
|

FABRICANTES:

1- GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1, Yong Chang North Road, Beijing .
Economi¢ Technological Development Zone - Beijing 100176 China.

2- GE MEDICAL SYSTEMS SCS. 283 Rue de la Miniere — 78530 BUC — Francia

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Radiologia para Diagnéstico Médico

MARCA: ' General Electric

MODELO: | Brivo XR575

Alimentacion: 380/400/440/480 V, 3 ~, 50/60 Hz.
Corriente de entrada: 110 A (Momentanea) 9A (Continua)

Corriente de salida: 50Kw (Maximo)

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-288

DIRECTOR TI'ECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ uml\cuuﬂ NP S22 coP/iTg

Condicion dé Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
.l

3.2. Las prestacmnes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°

72/98 que dlspone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

\

- : . - \
todos los pacientes que necesitan cualquier de estos procedimientos generales de

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto! del sistema
El sistema de‘T radiografia digital para diagnéstico médico Brivo XR575 es aplicable

para

diagnédstico. Este dispositivo no estad disefiado para aplicaciones de mamografia o

. Micuccl ngo Fernand:z
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ADVERTENCIA: Esti prohibido el uso de este dispositivo pare tomar exposiciones de forma
repetide y frecuente al mismo paciente, en especial a un nifio.

|
ADVERTENCIA: Estd prohibido usar este dispositivo para tomar exposiciones de una mujer
embarazada.

SeguﬂduH

El cableado adéctrico de Jas solas correspondientes cumple con los codigos locales y
nocionales, asi como también con las normas sobre las conexicnes eléctricas de edificios
publicadas por, la Institucidn de ingenieros eléctrices. Todas las operaciones, extensiones,
reajustes, modificaciones o reparaciones de ensamblaje son llevadas a cabo por los

representantes de servicio autorizados de GE Healthcare Technologtes. Se debe usar
equipo conforme Jos instrucciones de usa.

H
ADVERTENCIA: Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y el operador

isi no se respetan los factores de exposicion segura, las instrucciones de
operacién y los cronogramas de mantenimiento.

| Para ser usado Gnicamente por personal autorizado.

AN |

ADVERTENCIA: jPeligro de descargo eléctrica! No retire las cubiertas ni fos paneles. Las
cabings y la conscla de adquisicion contienen circuitos de alta tensién
para generar y controlar los rayos X. Evite posibles descargas eléctricas
dejando puestas las cublertas o los paneles en el equipo. El operador no
puede realizar mantenimientoni ajustes alas piezas dentrodelas cabinas.
Solo el personal de servicio de mantenimiento capacitado y calificado
tiene permiso de acceder a los partes internas de este equipo.

.~

ang.z
ardo Domingo Fem
Ing. EdV DIRECTOR TECNICO
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ADVERTENCIA: Sole se puede conectar el equipe validado por GEHC en el interfaz en

cualquier parte de este sistema. No se puede tener confianza en los
| requisitos de fuga de corriente con un equipo no validado.

aH
A{)VERTENCIlA: Nunca toque ol paciente ni otro conector o circuito expuesto de bajo !
sequridad af mismo tiempo. Puede ocurrir una descorga eléctrica.

i
ADVERTENCIA: La estacién de trabajo, la pantalla y cuslquier otro equipo eléctrico no
- médico usado en este sistema debe estar solomente cenectado a las
| unidadesdel sistemadedistribucitn deenergio. Nunca suministre energio
eléctrica directamente del enchufe (enchufe principal).

|
A
ADVERTENCIA: Solo la camilla, Brazo-U, detector digital, montaje del tubo, colimador !

B cabinas del sistema que se especifican ser instaladas en la safa de f
exdmenes son adecuades para su uso en el entorno del paciente. '

Cualquier otro equipo 0 componente que se especifique sea instalado en
| la sala de exdmenes no debe llevarse ni usarse en e entomno del paciente.

|

I

K

| i
A 1
ADVERTENCIA: El equipo radiogrdfico debe ser manejado solomente por personal i

cafificado y solo después de recibir suficiente capacitacion. |
|

& !
| [

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de un accidente eléctrico, este equipe solo debe estar
iconectado a un suministro principal con proteccién a tierra.

AN |

ADVERTEMNCIA: ACCESO RESTRINGIDO AL EQUIPO DE ACUERDO CON LAS NORMAS
LOCALES PARA LA PROTECCION CONTRA LA RADIACION.

& l

PRECAUCION: No coloque ningiin chjeto en fas cabinas que pueda impedir el flujo de aire
desde la parte superior de la cabina.

N
ANaria . Micugci—-" ( _ ’\/
., odefada .
» Argenting SA. _Eduardo Domingo Feménd:z
/G Efegjica hrgenne i DIRECTOR TECNICO
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PRECAUCION: No coloque ningiin objeto en la parte superior de la columna que pueda
' cousar algiin desbalance en el Brazo-U.

a i

|

L . . . t
PRECAUCION: Siempre esté alerta en cuanto g la seguridad cuando opere este equipo. .
|

, Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para

" reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro. Si se

| produce una averia o sabe que hay un problema de seguridad, no utilice
este equipo hasto que e personal catificado corrija el problema.

|

LY.

PRECAUCION: Es responsabilidod del usuario proporcionar los medios para la i
|comunicacion audiovisual entre el operador y el paciente.

Compatib'ilidad electromagnética
|

A '
ADVERTENCIA: Este sistema estd disefiado para ser usado solo por profesionales de fa |
salud. Este sistema puede causar interferencia de radio o puede .

interrumpir la operacion de equipos cercanos. Puede ser necesario que 1

tome medidas de mitigacién, como reorientar o recolocar el sistema o '
l;llindar el lugar.

& |

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema médico central necesita precouciones especiales |
conforme al EMC y necesita estar instalado y entrar en servicio conforme |
a lainformacién de EMC proporcionada en los documentos adjuntos.

A |
ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones RF portdtiles y méviles pueden afectar i
este sistema eléctrico médico. Asegirese de que dichos equipos de
comunicacion estén apagados antes de acercarlos a este equipo/sistema.

& |
ADVERTENCIA: Las fallas eléctricos o descargas electrostaticas en todas las dreas del

equipo pueden causar que la imagen del monitor se interrumpa |
momentdneamente o gue laimagen se ponga negra, &l mouse y/o teclado |
puede fallar o puede aparecer un efror en la pantalla de fista de trobajo l
o enladevisor deimagen. £l sistema puede recuperarse por si solo o puede

necesitar que reinicie el sistema. €l sistema puede apogarse por si solo |
y necesitard que lo reinicie.

!

1
|
i
I

v

. TN
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A

ADVERTENCIA: Una sobretensién durante lo transmision de imdgenes en la estacién de
trabajo después de unaadquisicion puede causar que se pierdalaimagen.
€ sistema operard normalmente después de la sobretension, perolo
imagen debe ser recuperada.

ADVERTENC!A: Las fallas eléctricas o descargas electrostéticas en el sistema generanun

, error de grabacitn en el CD/DVD. Se debe usar un nuevo CO/OVD y se debe
volver a grabar lo imagen.

A

ADVERTENCIA: Cuando intente corregir fos problemas con la pérdida de video en el
pantatio o con el mouse, encender/apagar el sistema de manera periddico
-puede cousar que la pantolla muestre un mensaje de error “error af abrir
el dispositivo de arranque®. Si fuese asi, comuniquese con el serviciode GE
healthcare.

Seguridud de radiacion

Utilice siempre los factores técnicos adecuados para cada procedimiento con la finalidad
de minimizar ja exposicidn a rayos X y para producir los mejores resuttados de diagndstico.
En particular, debe estar familiarizado con los medidas de seguridad antes de operar este
sistema. Los técnicas del sistema predeterminadas son recomendadas para la adquisicion
de AEC. Las técnicas predeterminadas estdn disefiadas para optimizar los pardmetros de
procesamiento de imdgenes.

PRECAUCION: Proteja de la radiaci6n a las familias y a cualquier otro paciente de lo
compaiiia alrededor de este dispositivo. Proteja de la radiacién a los

técnicos que estdn atrededor del dispositivo.

|
A |
PRECAUCION: Utilice siempre los factores técnicos adecuados para cada procedimiento
con lo finalidad de minimizar lo exposicion a rayos X y para predudir los
mejores resultados de diagnéstico. En particutar, debe estar familiarizado
con los medidas de seguridad antes de operar este sistema. Las técnicas
del sistema predeterminadas son recomendadas para la adquisicién de
AEC. Los técnicas predeterminadas estdn disefiadas para optimizor los
paréimetros de procesamiento de imdgenes.

A 4
PRECAUCION: Solo el paciente debe estar en 1o sala de eximenes durante la exposicion
a l0s rayos X. iNo se pare detrds del receptor de lo imagen para evitar el
peligro de la exposicién a los residuos radioactivos! Si las circunstancias
requieren que otras personas entrenen lasalomientras se planeanollevan
a cabo exposiciones a rayos X, esa persona debe utilizar un delantal de
plo'{mo conforme a los requisitos de IEC 61331-3: 2014,

‘ 1

Maria, Micucci ,\/
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PRECAUCION: Estd confirmado que el montaje del tube y del colimador usados en este
sistema tienen una filtracidn tota! de 2,5 mmAl como minime. Cuando
reemplece uno de ellos, asegirese de gue la filtracion total paro este
equipo de rayos ¥ no sea menor a 2,5 mmaAl.

|

& |

PRECAUCION: Las dimensiones de! actual campo de rayos X lcampo de visién) y distancia
+ foco-pelicula se muestran en el producte, asegilrese de que esté usando e
campo correcto de Jos rayos X para una examinacién especifica.

A
PRECAUCI{')N:I Asegirese de que cualquier ofro accescric 0 material no esté ubicado en

el haz de rayos X primario durante la exposicion, eso origina una mala
_calidad de imagen.
|

l

PRECAUCION: Durante la exposicion, ponga atencién a los posibles efectos secundarios
ide los materiales ubicados en el haz de rayos X.

A\

PRECAUCION: Utilice la mayor distancia posible entre el punto focal y fo piel, apropiada
para lo anatomia de la cual se va a adquirir uno imegen con el fin de
rlnuntener la menor dosis posible para el paciente.

H
PRECAUCION: Siempre utilice dispositivos de proteccion y ropa de proteccion para ef
paciente, operador o incluso para otras personas segun segnecesario para
la carga de trabajo y exdmenes relacionados.

&

. I
PRECAUCION: Es responsabilidod del hospital proporcionar medios para la comunicacién
audiovisual entre el operador y el paciente.

Procedimientos de emergencia

No siempre es posible determinar cuando algunos componentes, comos tos tubos de rayos
X, estdn cerca ol final de su vida Gtil. Estos compenentes pueden dejar de funcionar durante
la examinacién de un paciente.

o

ADVERTENCIA: No use el dispositivo si ccurre un problema de seguridad y comuniquese
con el servicio gutorizado inmediatamente.

A

ADVERTENCIA: En caso de que no se detenga la exposicitn, oprima el botén de paradade
emergencia en el producto para detener la exposiciona los rayos Xy evitar
poner en peligro af pediente, operador o transedntes.

| \ "'\/
afBrian . Micuet C/

, derada 21
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A
ADVERTENCIA: Oprima el botén de parada de emergencia mientras que las partes de
treccion eléctrica estén en movimiento y verifique que la funcién de freno
| deemergencigesté disponible parahacer que clgunas partes se detengan
de inmediato hasta que una persona calificada las inicie.
|

D

ADVERTENCIA: Si adin continda la radiacién, apague la energia para detener la radiacion.
|

Medidas de seguridad para el funcionamiento

|
Advertencias de uso general
|

d

ADVERTENCIA: No cangue softwares que no sean del sistema en el sistema de la
computadora. Esto puede cousar que el sistema colopse.

A
ADVERTENCIA: Lo carga de trabajo segura esde 10 kg en la carcasa defdetector. La carga
no debe exceder 10 kg en la carcasa.

!
& . s
ADVERTENCIA: Lo corcasa puede colapsar y representar un riesgo para el paciente si la
carga excede 10kg en la carcasa.

|
ADVERTENCIA: Usar otros métodos de funcionamiento aparte de aquellos especificados en el
presente documento puede originar una peligrosa exposicidon de radiacion.

ADVERTENCIA: Para un continuo uso seqgurc de este equipo, siga las instrucciones
contenidas en esta guia de referencia y aprendizaje. Estudie esta guia de
mdnera cuidodosa antes de usar el equipo y tenga la guia a disposicién
para una rapida referencia. Para comodidaod del establecimiento imprima
este manual desde una PC estdndar para que tengao una copia disponible

dentro del departamento de radiologia.
|

niariay : Micucc | T~
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ADVERTENCIA: Las leyes federales de los Estados Unidos prohiben que este dispositivo
sea usado por otro que no sea un médico.

&

ADVERTENCIA: Esla responsabilidad del operador garantizar la sequridod del pacienteen
todo momento. Cuando la camillo esté en uso, el paciente debe ser
| monitoreado visualmente, estar en o posicion adecuada y usor los
~ dispositivos de proteccion proporcionados.

&

ADVERTENCIA: Inspeccione atentomente para comprobar que nehaya interferencia nila
posibilidad de choque entre el paciente y otros equipos.

|
|
ADVERTENCIA: Realice un mantenimienta periédico para asegurar el uso seguro y
continuo del equipo. Siga el cronograma de mantenimiento preventivo
I recomendado como se sefiala en el Manual de servicio de compo de GE.

& !

ADVERTENCIA; Verifique el estado del colimador antes de usar este equipo para prevenir
que se apague.

ADVERTENCIA: Parte del circuito dentro del gabinete del sistema tiene voltajes peligrosos,
por ello parte de los circuitos eléctricos deben estar apagados por la
expulsion del freno.

Y |

ADVERTENCIA: Nunca exceda la carga nominal de los dispositives manipulados por los
pacientes.

& i

ADVERTENCIA: Si ocurre un problema de seguridad, sirvase comunicarse con el servicio
outorizado de inmediato.

C-/ /-\/
Gz
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A \, |
PRECAUCION: Siempre use los accesorios recomendados por GEHC para garantizar un

i mejor rendimiento y evitar posibles peligros.

A .
PRECAUCION: El funcionamiento continuo det colimador y tubo generand mucho calor. La
'temperatura en la superficie probablemente alcanzard alrededor de

45 grados. Por favor toquelos con cuidado,
|

A

PRECAUCION: Siempre ayudeal paciente a subiry bajar dela camill. Vigite d pociente entodo :
momento y nunca deje al paciente desatendido mientras esté sobre lo comillo. i

A |

PRECAUCION: Monitoree de manera cuidadosa todos los movimientos del equipo para .
prevenir choques. Debe estar atento durante el funcionamiento para
prevenir posibles lesiones que se podrian producir como resultado de
choques de las partes de los equipos eléctricos con otros articulos
estacionarios o en movimiento que puedan estar en el entorno.,

& |

PRECAUCION: Verifique si hay obstrucciones antes de mover el equipo.
|

Advertencias de pasicién del paciente
|

& |

ADVERTENCIA: Durante los procedimiento con el paciente, asegiirese que ta cabeza,
manos y pies de! paciente estén completamente dentro del drea superior
de la comilla. Si alguna parte de! cuerpo del pociente sobresale del borde
de la parte superior de la comilla, puede ocasionar fesiones graves.

A
ADVERTENCIA: £l pesomdximo que soporta con la parte superior dela camilla totaimente
extendida desde la zona de la cabeza alos pies es de 220 kg. Si excede este
limite se pueden ocasionar dafios en el equipo o lesiones al paciente.

/\;J\,rié‘; N —
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& '
ADVERTENCIA: Siempre observe todas (as partes de la camillo del paciente para verificar
- quenpexista interferencia o la posibilidad de choque con el paciente o con
otro equipo. Cuando mueva fa camilla, cofoque la mano en la parte
superior de lo camilla cuidadosamente. El cotéter intravenoso u otras

. lineas conectadas al paciente deben ser monitoreados para evitar que
 exista interferencia durante el posicionamiente del paciente.

A ii.

ADVERTENCIA: Cuando opere el Brazo-U, el operedor siempre debe observarlas partes en
| movimiento y al paciente para evitar alguna Jesién por choque.

A |
ADVERTENCIA: La carcasa del detector puede permitir una carga maxima de 10 kg. La
' sobrecargo en ka del detector puede causar problemas de segtmdud,
. Cuando coloque en lo carcasa del detector, como por ejernplo Iu captaddn de
' imogen de tobillo, asegirese de que el peso esté dentro del limite permitido.

a

|
‘l
i indoz

s I T ‘
|

|

|

|
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. A‘o
3.3. Cuanti:lo un producto médico deba instalarse con otros productos m,gs o,
Ry

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previsty,Al

rd

ser provis!ta de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificarjos
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura; '
Inicio y apagado del sistema
Fl sistera debe permanscer encendido en todo momento para un rendimiento éptimo.
Inicio del sistema

1. Presione el botén de encendido en la consola. {
Figura 5-1 Botn de encendido en Ja consota '

2. Espere 2 minutos parainiciar todo el sistema.
+ Elsistema se inicia de manera automatica. '

* 5i estd habilitado, aparecerd ko pantalia de inicip de sesidn en el monitor cuando el
sistemna ests listo.

+ 5ila pantalla de inicio de sesidin no estd habilitada, aparecerd lalista de trabajo en el
monitor . cuando el sistemna ests listo.
Apagado del sistema
1. Cierre todos los exdmenes actuales.

2. Haga clic en & botén [UTILTY){UTILIDAD] ubicado en ta parte superior de la pantalia de
lista de trabaio,

Figura 5-2 Boton utilidad

i

3. Se!eocioneie! sistema en la pontallo de utilidades.
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Figura 5-3 Utilidades - Pantalla del sistema
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4. Haga diic en [SHUTDOWN] |APAGADO),

« Aparecerd un mensaje: “The system will be shut down” (€ sistemao se apagardl.
5. Haga dic en [YES) (i) para proceder con el apagado.

+ £l sisteno se apagard.

+ £l botdn [CANCEL] (CANCELAR) evita que €l sistema se apague y lo envia de regreso a
la pantotla de utilidades.

Inicio de sesion y cierre de sesion del sistema

Lo siguiente seccion aplica si el sistema estd configurado para iniciar sesion en el interfaz
de servicio de usuario.

Consutte el apéndice A Administracion de inicio de sesién para obtener mds informacion
sobre cémo administrar la funcién de inicio de sesién,

Inicio de sesion estandar

Lo pantalla de inicio de sesion (Figura 5-4) aparece cuando se inicia, reinicia el sistema o
después de que un usuario cierra sesidn. El sistema también puede configurarse para

mostrar la pantalla de inicio de sesion si el sistema ho estado inactivo por un periodo de
tiempo especificodo (iimite de tiempo de inactividadl. !
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Figura 5-4 Pantalla de inicio de sesion
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Logon Nams: [I

. — - e ———

Password: [

1. Inicie el sistema o cierre sesidn del usuario anterior.

+ Aparecerd la pantalla de inicio de sesidn.
2. Ingrese su nombre de inicic de sesidn si es necesario.

3. Escriba su contrasefig.
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& Haga dicen [Logon] {iniciar sesiénl. % 5 @ &

+ Aparecerd la lista de trabaje.

Mensaje de contrasefia invdlida

Debe ingresar su contrasefia de manera correcta para que pueda iniciar sesién. Sita
contrasefia que ingresd no es correcta para el nombre de usuario que sefecciond,
aparecerd un mensaje de error en la parte superior de la pantalla de inicio de sesin:
“Verifique qué la tecla de BLOQ. MAYUS. esté desactivada. Para obtener ayuda, pongase en
contacto con'el administrador del sistemar.

Si ve un mensaie de error, haga lo siguiente:

1. Asegurese que &l nombre de inicio de sesién que se muestra sea el correcto. Segin la
configuracion, el nombre de inicio de sesién puede distinguir entre maytsculas y
mintisculas. Es decir, "aBc” no es el mismo nembre de inicio de sesidn que "ABC”,

2. Vuelva a escribir su contraseiia con mucho cuidado. Su contrasefia distingue entre
mayisculgs y mincdseulas, es decir, "KYZ" no es la misma contrasefia que "Ayz".

3. Hogaclic en [Logen] (iniciar sesion).
+ Comuniguese con su grnipo de asistencia técnica st adn ne puede iniciar sesidn,

Cambie de contrasefia

Par motivos de seguridad, no podrd ver la contrasenia, por otro lodo usted puede crear uno
nueva contrasefio para iniciar sesion,

1. Haga dic en [Change Password] (cambiar contraseiial.
+ Apurecilerd la pontalla de combiar contrasefia
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Figura 5-5 Cambio de contrasefia
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Contirm New Passwvent: |

You have chasen to change your passwaonrd.
Campleie the fields hefow and click QK,

If you do not wish te change your password at this
time, cllck the Cancal button,

Password creation rules for this system;
password must have a minimunt length of §
ractess.
¥our passward cannat include your Logon Mame.

% 2001 Griversd BB IIC Company - Al Rigins Reserved

Loges fame ||

Od Fasswent: [

Few Passwerd F

P

e L SE— 'h__.‘

W

Escriba [Logon Namel inombre de inicio de sesidn),
Escriba [Old Password] (controsefia anterior].
4, Escriba [New Password] {nueva contrasefial.

+ Seleccione la contraseiia segan las nomas mostrados anteriormente,

5. Vuelva g escribir la nueva contrasefia en [Confirm New Password] {confirmor nueva

ooﬂtmsieﬁul
6. Haga clic en OK (ACEPTARL

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como

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

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionaniiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Es responsabilidad de los propietarios brindar servicio y mantenimiento periodico

regular.

Solo este tipo de programa de mantenimiento puede identificar problemas potenciales.

Los temas cubiertos incluyen:
- Mantenimiento periodico
- Senlicio calificado
- Limpieza y desinfeccién
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- Reciclaje a 5 @

Mantenimiento periodico

Se requiere mantenimiento periddico para operacion SEGURA continuada. El personal
calificado debe desarrallar un mantenimiento periédico coma se aspecifica en la
programacién de mantenimiento del manudl de servicio. Las descripciones y frecuencia
programada del mantenimiento periddico requerido se proporcionan en el manual de
servicio suministrado con el equipo. Los intervalos de inspeccidn se basan en un uso
promedio por dia de un turne de ccho horas.

Estos procedimientos de mantenimiento periddico serdn redlizados por el senvicio técnico de
GE. en caso de que seon contratades para realizar esto actividad. For lo general, lo mayoria de i
las piezas necesitan mantenimiento una vez al afio, se requiere limpieza y pintado general;
remplace Nonvolatile RAM en el kv Control Board {panet de control de kv coda 8 afios. Una
inspeccidn mds frecuente es adecuada en donde el usa del equipo estd por encima del
promedio.

i .
| .
d ;
PRECAUCION: La falta de inspeccion y mantenimiento peritdicos podria dar lugar a que :
se desarrcllen condiciones de deterioro sin ser detectados. Este deterioro i
podria dar lugar a fallos en el equipo que podrian causar lesiones graves

o daiios al equipo.

Servicio calificado

El funcionamiento segurc del equipo depende de la inspeccion del personal de servicio de
mantenimiento especialmente capacitado para aparatos médicos de rayos X.|General
Electric Medical Systems y sus asociados, mantienen una organizacidén de estaciones a
nivel mundial que suministran servicio de emergencias o periddico por contrato. Podra
coordinar un plan de esta naturaleza con un representante de GE. El equipo dejrayos X
de General Electric Medical Systems contiene salvaguardias de funcionamiento disefiados
para brindar maxima seguridad. Antes de llamar al servicio técnico, tenga la certeza de ;

que se estan utilizando los procedimientos operativos adecuados. i

Limpieza Sl desinfeccion
Este equip:o se debe limpiar de manera frecuente, particularmente si estan presentes
quimicos ¢orrosivos. Utilice un pafio humedecido en agua tibia con jabén (use un jabén
suave) para limpiar el interior y placa de identificacion de los Controles del Operador.

Limpie con un pafio humedecido en agua limpia. No utilice productos de limpieza o

solventes de cualquier tipo ya que pueden atenuar el acabado o borrar la escritura. Pula

con un liquido puro o pasta de cera. Otras superficies del equipo se pueden fimpiar al i

utilizar un pafo limpio humedecido ligeramente con un buen limpiador suave y pulidor

/

% .poerada

Heallhca:~ Ar entina SA.

nLaria. : Micuccl : T~

Ing. Eduardo Domingo Ferndnd.z
DIRECTOR TECNICO

Ik



Proteccion Ambiental de Estados Unidos (EPA, por sus siglas en inglés).

Y

PRECAUCION: En el caso que el equipo entre en contacto con piel abierta o se esté
utilizando con pacientes inmunocompremetidos o infectodos, €l equipo se
debe limpiar utilizando agentes desinfectantes de alto nivel registrados
_y autorizades por EPA.

NOTA: Nsegwese de seguir los indicaciones de la etiqueta y precauciones de uso,
almucemmtento y disposicion de todos los agentes desinfectantes.

Reciclaje

Materiales de empaquetado
Los materiales utilizados para empacar nuestro equipo son reciclables. Estos se deben
recoger y procesar conforme a los reglamentos vigentes del pais en donde se

desempacan las maqguinas o accesorios.

|
Méquinas!o accesorios al final de su vida atil
La eliminacién de maquinas o accesorios deben ser conforme a los reglamentos
nacionales para procesamiento de desechos. Se deben retirar todos los materiales y
componentes que podrian plantear un riesgo para el medio ambiente de las maquinas al
final de su vida atil y accesorios (por ejemplo: pilas secas o humedas, aceite para
transformadores, etc.).

Consulte a su representante de GEHC antes de descartar estos productos.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;
No Aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
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Declaraciéon de conformidad de compatibilidad electromagnética (EMC)
Declaracion de conformidad
Este equipc cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicion 2.1 (2004-

dispositivos médicos.

Este equipo genera, usa y puede emitir radiaciones radioeléctricas. Puede causar
interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos meédicos y no médici'os y de
radiocomxfxnicaciones.

Para pror!:orcionar la proteccion necesaria frente a estas interferencias, este producto
cumple Iols limites establecidos en la norma sobre emision de radiaciones CI|SPR 11,
Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interfere'ncias en
una instalacién especifica.
Si se confirma que este equipo produce interferencias (se puede determinar encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico capacitado) debe intentar
corregir el problema mediante una ¢ varias de las medidas siguientes:
+» Reoriente o reubique los dispositivos afectados.

+ Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte las distancias de separacion
recomendadas).
+ Conecte el equipo a una fuente de alimentacién diferente a la del dispositivo jafectado
-por la interferencia.
« Consulte en el punto de venta o al representante de atencién al cliente para obtener mas

sugerencias.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de conexion
que no sean los recomendados, o a cambios o modificaciones no autorizados practicados
en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la licencia

otorgada al usuario para manejar el equipo.
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamente

conectados a tierra, excepto cuando esta tecnolégicamente prohibido. El uso de cables
que no estan debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que !el equipo
produzca :interferencias de radiofrecuencia.
Estos sist#emas estan disefiados para uso en entornos no domésticos, y que no estén
conectados directamente a la red publica que alimenta a edificios empleados con fines
domésticos.
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Las maquinas de rayos X fijas son susceptibles a interferencias electromagnéticag

de frecuencias de radio, campos magnéticos y transitorios en el aire o ce

alimentacion.
También generan EMI. El Brivo XR575 cumple con los limites sefalados en la|etiqueta
EMC.
No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién

especifica. Se debe identificar posibles fuentes de EMI antes de que se instale la unidad.

Los equipos eléctricos y electronicos pueden producir EMI de manera no intencional como
resultado de alguna falla. Estas fuentes pueden incluir:

« Escaner :de CT

« Escaner de IRM

» Dispositivos quirargicos de alta frecuencia
|

» Dispositivos de diatermia
La presehcia de una estacién de radiodifusion o una furgoneta de radiofusiop puede
causar interferencia.
El entorno del campo magnético proveniente de un dispositivo de resonancia magnética

cercano es un riesgo de interferencia.
Es necesario cumplir con todo lo anterior para conseguir la compatibilidad ]

electromagnética para una instalacién normal del sistema.

Tablas de compatibilidad i
Este equipo cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicién 2.1 (2004-11) para
dispositivos médicos.
Cada producto es apto para ser utilizado en un entorno electromagnético, conforme a los
limites y récomendaciones que se describen en las siguientes tablas:
Cumplimieinto de limites y niveles de emisiones (Tabia 2-1).

« Cumplimiento del nivel de inmunidad y recomendaciones para mantener la utilidad del {

| [
equipo clinico (consulte Tabla 2-2 y Tabla 2-3).

Nota: Estos sistemas cumplen con las normas anteriormente mencionadas de EMC

cuando se usan con cables de alimentacion. Si necesita cables de otra longitud,

comuniquese con el representante de servicio calificado para consultas.
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Emision electromagnética
Tabla 2-1 Guia y declaracidn del fabricante - emisiones electromagnéticas

564

Guin y dedlorocion del fabricanie - emisiones electromagnéticos
Cada producto estd disefiodo paro s utilizacion en ef entorne electromagnético que se espedifica o continuacion. Sl cliente
o el usuario de codo producto deben asegurarse 2 que se utilice en un ertomo de los caractenstcas que se indicon.
Pruebo de emisiones Cumplmiente | Entorno electromagnético - orientacion ]
Emisiones RF, CISPR 11 Codo praducto utiza energio de rodifrecuentia sole paro s funciones
Grupo 1 imemos. Por torkp, los emisiones RF son muy bajos y no es probobe gue
cousen interferencio con los equipos elecirinmoos cencanes.
Emisiones RF, CISPR 11 Chase A Cada producto es apto-paro su ulizacién en entornos ne domeésticos v
Emisiones de arménicas, oo |7° conectodos directomente o lo red pliblica de distribucian,
IEC 61000-1-2 No oplicable Coda producto estd disefade pora su uso {e} en hospitales) con uno i
roctuodin de o apropiada fuente de energia (consultor el monual de funcionamientol y '
tensiéepa delo Ho solcable el blindodo que recomendomes para su uso partable.
tensidn, (EC 61000-3-3
Inmunidad electromagnética

Tabla 2-2 Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromognética

Guia y decharacion del fobriconts - innunided electromognélico
Codo prodkrcto estd disenado paro su stiizockn en el entorno eleciromagnético que se especfica o continuacidn. £ cliente o el usuorio de
codao producto debe asegurorse de que se vifiice en un entorno de ks ceracteristicos que se indican.
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 | Mivel de cumpiimiento | Enfomo electromognédico - orientocion
Descorgo electrostética (E50), Contoctode o/~ 6 kv contocto de +/- 6 kvl | L0 pisos deben ser de madern, hormigon
1€ §1000-4-2 +/- 8 kv gire, +/-8 ¥V gire, o bodosas de cenemica. Siles pisos estdn
revestides con materiol sintético, bo wmedod
relafiva debe ser de ol menos of 30%.
Réfogo/rapidos tronsitorios +{- 2 kv poro fineos de +- 2% poralinens de | Lo calidod delo olimentocién de red debe serlo
elictricos, IEC 61000-4-4 Suministro etéctrico suminisiro eléctrice. habitua! pora un locat comercial o un hospital.
+H- 1 kv pavo Ineas de +/- L % pora lineos de
entrodo/ salida, entradaf solida.
Sobretension transftoria, =1 W modo diferencial | =1 kv modo diferenciol | La colidod de ko alimentoién de red debe ser o
1EC 61000-4-5 =2 ¥ modo comin 22 kv modo comiin habituol parg un logal comenrcial o un haspitol.
Descentos de volinje, <5% UTh §5% dedescenso | 0% UT par 5 seg. Lo calidad de to glimentocion de red debe serka :
interrupciones cartos y variagiones | < VT duonte Q5 cda. hobitual para an loce! comertial 0 un hospitat, ;
de volioje enlos Eneas de entrodn | #9% UT, [60% de descenso $i el usuario del sistema requiere un f
del suministro etéctrico, enuTjdurante 5 ciclos funcionomiento comtinuo durarte las !
IEC 61000-4-11 70% UT, [30% de descerso interrupciones del surninistro eléctrico, se
&n U durant= 25 cicks h R . )
recomiendo que el sstemo reciba afimentodén
<% UT, > 95% de descenso . .
o0 UT) durante 5 cides, de uno fuente no-interrurmpible o una bateria,
Compo moagrético delafrecvendiode | 3 A/M 3a/m Los compos mognéticos de ko frecuencia de (
alimentocion (50760 1), olimentocion deben estar o los nivetes i
JEC 6100048 camcteristicos de uno instalocian tipica envn i
entomo comercial v haspalario.
1Sktema Brivo XR57S con medidor DAP integrado, ko descarga de contocto puede cavsar una pérdida tempora
de la funcion del medidor DAP. Reiniciar ¢l sistema puede hocer que el medidor DAP funcione otra vez.

NOTA: Estas son pautas. Las condiciones actuales pueden variar.
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Tabla 2-3 Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Guia y deciaracion del fabsicante — inmunidad electromagnetica

Cada producto esta disefiado para su utilizacion en el entomo electromagnetioo que se especifica a continuacian. El diente o el usuario

de cada producto deben asegurarse de que se utlice en un entomo de las caracteristicas que se indican,

Prueba de inmunidad Nivel de preeba Nivel de Entomo electromagnético — orientacion
IEC 60801 cumplimiento
Radisfrecuencia conducida, 3vms, 3 Vims Los equipas de comunicaciones mavies y portatles
EEC 61000-4-8 150 kHz ~ 0 MHz RF no se deben usar a una distancia menor de
cualquier parte de cada producto, induidos los
L cables, de la distancia de separacidn recomendada,
gggmwmm radiada 3Vim 3 Vim caleudada a partir de la equacion adecuada para ta
B0 MHz=2.5 GHz frecuencia del transmisor.

'

Distancia de separacién recomendada

NP

AP

&
80 MHz a 800 MHz

J-{%}IT’

800 MHz a 2.5 GHz

donde, P es la patentia méixima de salida de!
transmisor en vatios (W) signiendo las especiicaciones
det fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metos (m).

Las intensidades de campo de transmisiones RF
fjos, determinadas por un estudio electromagnético
del centro ®, deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada banda de referencias .
Pueden produdirse interferencias en ks proximadades
de ecuipos marcados con este simbolo;

()

NOTA 1 2 80 MHz y B0O MHz, se aplica o rango de frecuencia mas afto.

NOTA 2 estas drectrices pueden no resultar adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada

por a absorcion y la reflexion de Las estructuras, los objetos y las personas.

Las mtensidades de campo de transmisores fljos, como estaciones base para radioteléfonos (cehulares/inalambricos) y radias
portities, radioaficonades, radiodifusidn AM y FM y radiodifusion televisiva, tedricaments no se pueden predecir con precision. Para
evaluar el entomo eleciromagnético causado por los transmisores de RF fijos, debe efectuar un estudio del electromagnetismo en el
oentro. Si la fuerza de campo mediia en el lugar en que se utiliza cada producto excede el nivel de conformidad de RF mencionado
anteriormente, se debe cbservar cada productn para controlar su funcionamiento nonnal. Si se observa un rendimiento anomal, es
posible que se necesiten medidas adicionales, como La reonientacidn o ef trastado de cada producio.

b sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MMz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 Vim.
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Tabla 2-4 La distancic de separacién recomendada entre fos equipos de comunicaciones & -
portdtiles y méviles de RF y de cada producto-~ para EQUIPOS y SISTEMAS que no sean de
SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y maviles de RF y de productos.
Cado preducto estd disefiado poro su utilizacién en el entamno electromagnético en el que se controlan
ks perturbaciones radicdos de RF. El cliente o wsuario de cada producto puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticos si mantiene una distoncio minima entre los equipos de
comunicaciones de mdiofrecuencia portitiles y mdviles {transmisores) y cada producto como se
recomienda o continuacidn, conforme a ko potencio de salida mdxima del equipo de comunicaciones,

Distancia de separacion segun la frecuencia ded transmisor m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a BOOMHz BOOMHz a 2.5 GHz
Potencia maxima de salida nominal
(P) del transmisor de vatios (W) dqu}/-
— NP AN TP 7
DT a‘=c3j}f 2P
0.0% 0,12 0.12 623
0.1 0,37 037 074
1 {47 1147 233
10 360 3,60 1.38
100 187 11,67 2333

Para transmisores clasificados en una potencia maxima de salida no enumerada antenormente, ta distancia de
separacion recomendada (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la frecusncia del transmisor, donde P es
la potendia mixima de salida del ransmisor en vatios {VY) segun el fabricante ded ransmisor.

NOTA 1 2 B0 MHz y B MHz. se aplica la distancia de separacitn para el rango de frecuencia mas afio,

NOTA 2 estas directrives pueden no resultar adecuadas en todas las situadiones. La propagacidn elechomagniética se
ve afectada por ba reflexitn de las estructuras, los objetos y kas personas,

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
I
esterilidad y si corresponde la indicacion 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 reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el produ!cto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero po[sible de
reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de mocjlo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previsltos en la
Seccion | (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;
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu

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

Ver Manuales especificos de instalacion

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

Ver punto 3.12
|

i
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del I
funcionamiento del producto meédico; |

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

Inicio de sesion de emergencia

Elinicio de sesién de emergencia es una funcion requerida por la Ley de transferencia
y responsabilidod de seguro médico (HIPAA} para permitir un gcceso rdpido a sistemas médicos |
gﬂ caso de una emergencia. Segun la configuracidn del sistema, esta opckdin puede no estar i

isponible.

Uninicio de éesién de emergencia permitirg exposiciones, pero no permitird las conexiones
a los sistemas HIS/RIS o PACS,

I
A |
PRECAUCIGN: La funcidn de inicio de sesidén de emergencia NO debe usarse cuando hay
tiempo parainicior sesién deforma regular, cuando hay tiempo pararecibir
asistencio del equipo técnico o si no existe una situacion de emergencia.
Su establecimiento puede rastrear el uso de esta funcién.

1. Presione [EMERGENCY LOGON] (INICIO DE SESION DE EMERGENCIA.

+ Seguin la configuracion del sistema, se le pedird que ingrese su nombre. Ingrese su
nombre y haga clic en {Logen] linicior sesiénl.

2. Aparecerd la lista de trabajo. , }

|
3.12. Las brecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

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

variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre|ofras;

T }ria . Micucci —
ogerada SA |
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Especificaciones del sistema:

Especificarcién basica
- Potencia de salida del generador de alto voitaje de alta frecuencia: 50 kW

- Tubo de rayos X de anodo giratorio: Nominal Focal Spot (punto de enfoque nom
/1,2 |

Requisitos| ambientales

Transporte y condiciones de depésito

- Temperatura ambiente: -20 °C ~ +60 °C; (la temperatura ambiente del detector digital y

monitor: 0 °C ~ +50 °C)
- Humedad relativa: 10~90%
- Presién atmosférica: 700~1060 hPa

Condiciones de funcionamiento

- Temperatlljra ambiente: 10~35 °C

- Humedad relativa: 30~75%

- Presion atmosferica: 700~1080 hPa

Condiciones de fuente de alimentacion

- Tensién de potencia: Trifasico 380VCA/400VCA/440VCA/480VCA £ 10%
- Frecuencia: 50 Hz/60 Hz +1 Hz

- Impedancia: < 0,15

- Solicitud de potencia (no menor a): 75 kVA (instantaneo)

Frecuencia de uso: Diariamente

Potencia de salida

- Potencia n";léxima: 50 kW (630 mA en 80 kV)

- Salida nominal: 50 kW (500 mA en 100 kV, 0,1s)

Voltaje de tiubo de rayos X
- Rango de ajuste: 40~150 kV, incremento minimo: 1kV
- Desviacion permisible: < £ (5% + 2 kV)

A ar'?a . Micuect” . ¢
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|
Corriente: de tubo de rayos X 2 S 6 £
- Rango de ajuste: 10~630 mA (total 19 pasos por R'10: 10,0, 12,5, 16,0, 20,0,
25,0, 32,0, 40,0, 50,0, 63,0, 80,0, 100,0, 125,0, 160,0, 200,0, 250,0, 320,0, 400,
630,0 mA)

- Desviacién permisible: < +15%

Tiempo de exposicion

- Rango dle tiempo de exposicién de tubo de rayos X: 2,0 ms ~ 2 s (total 31 pasos por
R'10: 2,0, 2,5, 3,2, 4,0, 5,0, 6,3, 8,0, 10,0, 12,5, 16,0, 20,0, 25,0, 32,0, 40,0, 50,0, 63,0,

80,0, 100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500, 630, 800 ms, 1,00, 1,25, 1,60, 2,00 s)
- Desviacién permisible: < + (10% + 1 ms)
!
Producto de tiempo de corriente
- Rango de ajuste: 0,50 mAs ~ 625 mAs (ajuste de paso)

- Desviacion permisible: < + (10% + 0,2 mAs)

Salida de preferencias

Salida de preferencias por fotografia 50 KW
(intermitente)

Cormiente maxima de tubo por operacion | 150kV, 320 mA
en voltaje de tubo nominal

Voltaje maximo de tubo por operacion en | 630 mA, 80 kV
veliaje de tubo nominal

Potencia de salida eléctrica mas alta 630 mA, B0 kV
Potencia de salida nominal con 100kV, 0,1s | 50 kW (500 mA, 100 kV)
El mAs de exposicién minimo 0,5 mAs
{combinacién de varios mA y ms)

Tiempo de imadiacion nominal mas corto | 20 ms

nominal en modo AEC

El rango de mAs en modo AEC 512 mAs

\
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Conjunto de fuente de rayos X

Fl generador puede conectar un tubo y un colimador.
« Conjunto de tubo de rayos X

Conjunte | Foco | Mdximo Tipe Facteres de Fittracion Filtracidn
de tubo | contenido Cargo con inherente gnadida
| cakrico respecto a
' de dnodo radiacién de
fuga

5331186 | 0,6/1,2 | 150kHU | HNomingl | 150KV 3.4mA | 1,3 mmaAL 0 mmAL
FocalSpot ‘

H10B86X [punto de 150kV, 3.4mA 1.5 mmaAL Qmmal

enfoque

nominal]

NOTA: Para obtener especificaciones delalladas del tubo, consulte el manual de
instrucciones del tubo que tiene a disposicion.

+ Foco de colimador: 24 V, 150 W

Proteccion de radiacién

Filtracion total en equipo de | = 2,5 mmAl en 75 kV

rayos X

Filtracion de colimador 2 1.6 mmAl en 100 kV

Filtracion superior de mesa | < 1,4 mmaAl en 100 kV

(GST-1)

Filtracion superior de mesa | < 0,8 mmAl en 100 kV

{GST-2) ;

Filtracion de barrera del <0,7 mmAl en 100 kV :
| paciente de la carcasa del
|| detector

L
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Cuadro de dosis 2 5 6 @

Use la tabla de abajo para comparar la velocidad de pelicula a los valores de dosis.
Tabla 2-13 Cuadro de dosis

Detector de dosis por defecto esperado Velocidad de pelicula equivalente
{pGy) en 80 KVp es menor que:

25,00 64

20,00 80

16,00 100

1290 125

10,00 160

8,00 200

6,25 250

5,00 320

4,00 400

3.20 ' 500

2,50 ' 640

2,00 800

160 1000
Ruido
El ruido es 60 dB(A) en un estado de funcionamiento de no carga (no incluye el
ruido no continuo o no periédico dentro de 3 segundos).
Especificacién DOSIS/DAP

« Valor tipico de DOSIS/DAP (producto dosis-area): Dosis 90uGy, DAP 10,5uGy*m2

+ Para pecho 120 kVp, 2 mAs, 180 cm SID, 41cm x 41cm FOV, 256 cm de grosor de

paciente.
« La tolerancia aceptable del valor de Dosis/DAP mostrado es £30% en comparacion

a la Dosis real.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos ¢
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cua

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar,

No Aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse| con los |

desperdicios domésticos sino por separado. Pdngase en contacto con el representante
|

autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre cémo desechar su equipo.
El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.
|

|
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del }
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone |
|

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

: : l

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

No Aplica }
|

0 |
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"2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Satud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
| ANMAT

| ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°: 1-47-3110-5357-16-9

El 'l Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la'Disposicidn NO

2 5.@@ , y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA

S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Procll:luctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto|con los

|
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Radiologia para Diagndstico Médico

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistema Radiograficos
Digitales

Marcé(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: El sistema de radiografia digital para diagnostico

médico Brivo XR575 es aplicable para todos los pacientes que necesitan

cualqdiera de estos procedimentos generales de diagnéstico. Este disposilivo no
esta diseflado para aplicaciones de mamografia o dentales.
Modelo/s: Brivo XR575

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de los Fabricantes:

& 1) GE MEDICAL SYSTEMS SCS




2) GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.
Direccién:
1) 283 Rue de la Miniere-78530 BUC -Francia

2) N° 1, Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological

Development Zone-Beijing 100176-China
i
Se extiende a GE HEIi-\LTHCARE ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion del PM-1407-288, en la Ciudad de
115 AR, 2017

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
|

Buenos Aires, a

de su emision.

DISPOSICION No

2 ~
- | 06 8

Dr. ROBERTS LEBE
| Subadministrador Nacional
A NMAD
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