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BUENOSAIRES, 1 5 MAR. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5357-16-9 del Registro de esta

Ad~inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANf"1AT), Y

CONSIDERANDO: \

1 Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA

S,A.! solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y ProJctos de

Tecn1ología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
1

producto médico.
1

i Que las actividades de elaboración y comercialización de pr0ductos

, \
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MER~OSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nlcional
1 \

por Q,isposiciónANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

1I Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nlcional
. I

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

requiJitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qJe los

establ~cimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el dontrol
1

de cali,dad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

!M.inisurio dé Sa{uá
Secretaria dé !Po{íticas,

,

~[JuCación e Institutos
)I.:N.9rt.)I. 'I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

médico objeto de la solicitud.
I

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

Por ello;

1 • IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA I

I DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produdtores y

ProdLlctos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciJnal de
, 1

Medi¿amentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto h,édico
1 I

marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de RadiOIOgí~ para

Diagnipstico Médico y nombre técnico Sistema Radiográficos Digital~s, de

acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCAREARGENTINA S.A. con los Datos
I

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificaro de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma
,

parte integrante de la misma.

• I •

ARTICULO 2°.- Autonzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-34 respectivamente.
I
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ARirÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-288, con exclusión de ,oda otra

ley+nda no contemplada en la normativa vigente. \

ARfÍCULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorización menciona, o en el
I

Artíwlo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis\J10'

ARTícULO 50,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produbtores y, I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento ~e Mesa
I I

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti~ada de

la pr~sente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci~nes de

uso ~utorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los,

fines 'de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
,
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Dr. ROBERTO LI!lDE!
Suiladmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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FABRICANTES:

E

9A (Continua)

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos

Argentina.

General Electric

Sistema de Radiología para Diagnóstico Médico

Brivo XR575

W de SERIE:

I

Alimentación: 380/400/440/480 V, 3 -, 50/60 Hz.

Corriente'de salida: 50Kw (Máximo)

Corriente' de entrada: 110 A (Momentánea)

MARCA:

EQUIPO:

I I
1- GE I-IUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. W 1, Yong Chang North Road, Beijing

Economic Technological Development Zone - Beijing 100176 China. 1\.

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

IMPOR~ADOR: GE Healthcare Argentina S.A. I
I

DIRECCiÓN:

MODEL9:

I

FABRICADO:

Air~s,
1

I

I
I

I

I

I
I
I

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-288 I
DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ - Matricula W5363 COPITEC I
Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS¡

~I
\ Ed~ngO Fernánd';z I
ng. DlREC10R lECNICO I
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256ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

, ~g<;lria,-," Micucci .
'\ . ,.)oderad.a .

GE \\ea\\hCa~~qen~~~~--~,---

FABRICANiTES:

1- GE HUALUN MEOICAL SYSiTEMS CO., LiTO. N° 1, Yong Chang North Road,IBeijing

EconomicTechnologicalDevelopmentZone - Beijing 100176China. I
2- GE MEOICALSYSTEMSSCS. 283 Ruede la Miniere- 78530 BUC- Francia

,

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. 1

DIRECCiÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Radiología para Diagnóstico Médico I
MARCA: I General Electric I
MODELO: Brivo XR575

Alimentación: 380/400/440/480 V, 3 -, 50/60 Hz. I
Corriente de,entrada: 110 A (Momentánea) 9A (Continua) I
Corriente de salida: 50Kw (Máximo)

AUTORIZAD~ POR ANMAT: PM-1407-288 (l. .
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ H~\euI..4 ~S:3b~ QJM'4

,

Condición d~ Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS I
I • 1

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GI\!ICN°
I ,

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

PMdu,tosN!édloos,I~ p~lbl•• ""105 s"und.ri~ nod•••• d~; i
Uso previst6 del sistema I
El sistema de radiografía digital para diagnóstico médico Brivo XR575 es aplicable para

todos los p~cientes que necesitan cualquier de estos procedimientos generale~ de
I

diagnóstico. Este dispositivo no está diseñado para aplicaciones de mamografía o

dentales. ~ \

L--' I
Oomingo Femánd':l ,

\ng. EdU~I~~Cl0R lECNICO I

I

I
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& 2
ADVERTENCIA:Estii prohibido el uso de este dispositivo paro tomoHlxposidooesdeforma

repetido y frecuente al mismo podente. en especiol o un niño.

&
ADVERTENCIA:Estó prohibido usar esteolSpasitivo paro tomor'exposidones de uno mujer

emoomzada.

seguriddd
Elcobleado eléctrico de las salas correspondientes cumple con los códigos locales y
nacionales. así como también con las normas sobre las conexiones eléctricos de edificios
publicadas ~ la Institución de ingenieros eléctricos. Todas las operaciones, extensiones,
reajustes. modificaciones a reparacianes de ensamblaje son llevadas a coba por los
representantes de servicio autorizados de GEHeolthcare Technologies. se debe usar el
equipo confarme las instrucciones de uso,

&
ADVERTENCIA:'Esta unidad de rayos Xpuede ser peligrosa para el paciente y el operador

,si no se respetan las factores de exposición seguro, los instrucciones de
operación y los cronogramas de mantenimiento.

i Poro ser usado únicamente por personal autorizado.

& '
ADVERTENCIA:iPeligro de descarga eléctrica! No retire las cubiertas ni los paneles. Los

cabinas y lo consola de adquisición contienen circuitos de alta tensión
para generar y controlar los rayos X.Evite posibles descargos eléctricas
dejando ,puestas los cubiertas o los paneles en ,elequipa. Eloperador no
puede realizar mantenimiento ni ajustes a los piezas dentro de loscabinos.
Solo el personol de servicio de mantenimiento capacitado y calificado
tiene permiso de acceder o los ,partes intemas de este equipa.

,

I
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Ing Eduardo Domingo Femár.d~z
. DIRECTOR TECNICO



&
ADVERTENqA:Solo se puede conectar el equipo vafidadopor GEHCen el inteñaz en

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

&
ADVERTENCIA:Nunca toque al padente ni otro conector o circuito expuesto de baja

I seguridad al mismo tiempo. Puede ocurrir una descarga eléctrica.

&
ADVERTENCIA:la estadóo de trabajo, fa pantalla y cualquier otra equipo eléctrico no

médico usado en este sistema debe estar solamente conectado a las
unidades del sistema de distribudón deenergia. Nunca suministre energía
eléctrica directamente del enchufe (enchufe principal}.

&
ADVERTENCIA:Solo la comilla, Brazo-tl, detector digital, montaje del tuba, colimador

I y cabinas del sistema que se específican ser instaladas en la 'sola de
exámenes son adecuados para su uso en el entorno del podente.
Cualquier otro equipo o componente que 'se espedfique sea instalado en

I la salade exámenes no debe llevarse ni usarse en el entorno del pedente.

&
ADVERTENCIA:Elequipo radiográfico debe ser manejado solamente por ¡personal

calificado y solo después de redbir sufidentecapadtadón.
I& I

ADVERTENCIA:Para evitar el riesgo de un acddente eléctrico, este equipo solo debe estar
Iconectado ,a un suministra prindpal con protecdón a tierra.

& I

ADVERTENCIA:ACCESORESTRINGIDOAl EQUIPODEACUERDOCONlAS NORMAS
l-OCAlESPARALAPROTECCiÓNCONTRALARADIACiÓN.

&
PRECAuaÓN: "lo coloque ningún abjetoen los cabinas que pueda impedir el flujo de aire

desde 110parte superior de la cabi na.

e

1ng,Eduardo Domingo Fem~nd~z
D1REGTOR TECNICO
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PRECAUaÓN:'Nocoloque ningún objeto en lo pnrte .SUperlOTde la columna que pueda
I causar algú n desbalance en el 8rozo-U.

&
PRECAUCiÓN:Siempre esté alerta en cuanto o la seguridad cuando opere este equipo.

I Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para
reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro. Sise
I produce uno avería o sabe que hoy un problema de seguridad, no 001ice
este equipo hasta que el personal calificado corrijo el problema.

I

¿ji . I

PRECAUC10N:Es responsabilidad del usuario proporcionar los medios para lo
I comunicación audiovisual entre el operador y el paciente.

Compatibilidad electromagnética
I

&
ADVERTENCIA:Este sistema está diseñado para ser usado solo par profesionales de la

salud. Este sistema puede ,causar interferencia de radio o puede
interrumpir la operación de equipos cercanos. Puede ser necesario que
tome medidas de mitigación, como reorientar o recoIocor el sistema o
blindar el lugar.

I

&
ADVERTENCIA:Este equipo/sistema médico centrol necesita precauciones especiales

cOnforme01EMCy necesita estor instalodoy entrar en servicio conforme
Ollainformación de EMCproporcionada en los documentos adjuntos.

&
ADVERTENCIA:los equipos de comunicaciones Rf portátiles y móviles pueden afectar

este sistema eléctrico médico. Asegúrese de que dichos equipos de
comunicación estén apagados antes de ocercorlosa este equi po/sistema.

(
\ Eduardo Domingo Femár,d~z
ng. DIRECTOR TECNICO

I
1
¡
I

t
M'lrial' 1 Micucci

.loder~--

It~ca~~rgenllOaS.II. .

&
ADVERTENCIA:los follas eléctricos o descargos e1ectro5tóticos en todas las áreas del

equipo pueden causar que lo imagen del monitor se interrumpa
momentáneamente o que loimagen se pongo negro, el mouse y/o teclado
puede fallar o puede aparecer un error en lo pantalla de listo de trabajo
o en lodevisar de imagen. Elsistema puede recuperarse porsi solo o puede
necesitar que reinicie el sistema. Elsistema puede apagarse por si solo
y necesitará que lo reinicie.
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&

ADVERTENCIA:Una sabretensión durante la transmisión de :imágenes en la estación de
trabaja después de una adquisidón puede rousar que se pierda la imogen.
Elsistema aperaré normalmente después de la sabretensién, pero la
imagen debe ser recuperada.

&
ADVERTENCIA:Las fallas e1éctrims o desmrgas e1ectrostátims en el sistema generan un

, errar de grabación en el CD/DVD.se debe usar un nuevo CD/DVDyse debe
volver o grabar la imagen.

&
ADVERTENCIA:CUando intente corregir los problemas con la pérdida de video en el

pontalla o con el mouse, encender/apogar el sistema de manera periódico
.puede cousar que la pontallo muestre un mensaje de error "error al abrir
el dispositivo de arranque". Sifuese osi, romuníquese con el servido de GE
.healthrore.

Seguridad de radiación
utilice siempre los factores técnicos odecuados poro coda procedimiento con la finalidad
de minimizorla exposición a royos Xy poro producir 'losmejores resultados de diagnóstico.
Enporticular.debe estorfamiliarizodo con los medidas de seguridad ontes de operor este
sistema. LastéCnicas del sistemo predeterminados son recomendodas poro loodquisición
de AEC.Lostécnicos predeterminodas estón diseñodas parooptimizor los parámetros de
procesomillnto de imágenes.

&
PRECAUaÓN:Proteja de la radiadón a las familias y o cualquier otra podente de la

carnpoñíoalrededor de este dispositivo. Proteja de lo radiodén a los
técnicos que están alrededor del dispositivo.,

&
PRECAUCiÓN:Utilicesiempre los factores técnicos odecuados pora roda procedimiento

con lo finalidad de minimizar la elCpoSidóna royos XYpora pradudr los
mejores resultodos de diognóstico. Enportia/lar, debe estar familiorizado
cOn los medidas de seguridad antes de operar este sistema. Las técnims
del sistema predeterminadas san recomendadas para lo odquisidén de
AEC.Las técnicos predeterminadas están diseñadas pora optimizar los
porámetros de procesamiento de imágenes.

& I

PRECAUCiÓN:Solo el podente debe estar en lo sala de exámenes durante la elCpoSidón
a lOsroyos X.¡Nose pare detrás del receptor de la imagen pora evitar el
peligro de la elCpoSidóna los residuos radioactivos! Si las drcunstondas
requieren que otros personas entren en la sala mientras se ploneono llevan
o robo elCpOsidoneso rayos X,eso persono debe utilizar un delontal de
plolno conforme o los requisitos de lEC61331-3: 2014.
I
I

(
Ing. Eduardo Domingo FemAr.C::z

DtQE':T(J~ TEC\J~t:O



Nosiempre es posible determinar cuando algunos componentes, cornos los tubos de royos
X.están cerco 01final de su Yidoútil.Estos componentes pueden dejar de funcionar durante
'loexominación de un pociente.

I
I
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Oomingo Femánd ~z I

ing. EdUci~~~CTORItCNICO I

I

&
PRECAUaÓN:Asegúrese de que cualquier lltro accesorio o material no esté ubicado en

,el hoz de royos Xpriroorio durante lo exposición, eso origino uno molo
colidad de imagen.

,

&
PRECAUCiÓN:llls dimensiones deloctulll compo de royos Xlcompo de visiónl y distancio

, foco-películo se muestron en el producto, asegúrese de 'que ,esté uSllndo el
compo correcto de los royos Xpora uno E!I«Iminociénespecifico.

& I

PRECAUCIÓN:EsresPDnSllbilidoddel hospital proporcionar medios poro lo comunicoción
audiovisual entre el operodor y el pociente.

,

& ,

PRECAuaÓN: Está confirmado que el montoje del tubo y del colimador usados en este
sisteroo tienen uno filtrocián totol de 2,5 mmAJcorno mínimo. Cuando

, reemplace uno de elfos, asegúrese de que lo filtmcián total pora este
,equipo de rayos Xno seo menor o 2,5 mmAJ.

&
PRECAUaÓN:Duronte lo exposición, pongolltenáón o los posibles efectos secundarios

de los mllterioles ubicados en el hoz de rayos X.

&
PRECAUCiÓN:!Jtílice lo mayor distonállposible entre el punto fOCllIy lo piel,opropiodo

pora laonlltomío de lo cual se vo o adquirir una íroogen con el fin de
mantener lo menor dosis posible pora el paciente.

,

&
'PRECAUCiÓN:Siempre utilice dispositivos de protección y ropo de protección pom el

paciente, operodor o induso poro otros personos según seo necesorio poro
lo corgo de trllbajoy exámenes relllállnados.

Procedimientos de emergencia

&
ADVERTENCIA:No use el dispositivo sí ocurre un probleroo de seguridad y comuníquese

cOnel serviálloutarizodo inmedilltamente.

&
ADVERTENCIA:Encoso de que no se detengo la exposición, oprima el botón de porodo de

emergencia en el producto poro detener lo eJq>osicióno los rayos XY evitor
poner en peligro al pociente, operador otrllnseúntes.

(
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&
ADVERTENCiA:Oprima el batón de parada de emergencia mientras que las partes de

tracción eléctrica estén en movimiento yvedfíque que la función de freno
de emergencia esté disponible parahac« que algunas partes se detengan
de inmediato hasta que uno persona califícadalas inicie.

& I

ADVERTENCIA:Siaún ,continúa la radiación, apague la energía para detener la radiación.
I

Medidas de seguridad para el funcionamiento
I

Advertencias de uso general
I& I

ADVERTENCIA:No cargue soflwures que no sean del sistema en el sistema de la
computadora. Esto puede causar que el sistema colapse.

&
ADVERTENCIA:lp carga de trabajo segura es de 10 kgen la carcasa del detectar. la carga

no debe ,e>«:eder10 kg en la carcasa.
I

&
ADVERTENCIA:Lk carcasa puede colapsar y representar un riesgo para el paciente si la

carga excede 10 kg en la carcasa.
I

&
ADVERTENCIA:Usarotros métodos de funcionamientoapartede aquellos especificados en el

presente documento puede originaruna peligrosa ~ón de radiación.

&
ADVERTENCIA:Pdra un continuo uso 'seguro de este equipo, siga las instrucciones

contenidas en esta guía de referencia y aprendiZllje. Estudie esta guía de
rmlnem cuidadosa antes de usar el equipo y tenga la guía a disposición
para una rápida referencia. Para camadidad del establecimiento imprima
este manual desde una PCestándar para que tenga una copia disponible
dentra del departamento de radiología.

I

Ing. Eduardo Domingo Fernánd:z
DIRECTOR TECNICO
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& I • .~.56~
ADVERTENCIA:los leyes federales de los Estados Unidos prohiben que este dIspositivo ..

seo usado por otro que no seo un médico.

&
ADVERTENCIA:Eslo responsabilidad del operador gorantizor lo segu~idad del pociente en

todo momento. CUando lo comilla esté en uso, el paciente debe ser
I rnonitoreodo visualmente, estor en la posiciÓIIadecuado y usor los
dispositivos de protección proporcionados.

&
ADVERTENCIA:Inspeccione atentamente para comprobar que no hoyo interferencia ni lo

posibilidad de choque entre el paciente y otros equipos.

&
ADVERTENCI~Realice un mantenimiento ,periódico para ,oseguror el uso seguro y

continuo del equipo. Sigo el cronograma de mantenimiento preventivo
I recomendado como se señalo en el Manual de servicio de campo de GE.

&
ADVERTENCIA:,Verifique el estado del colimador antes de usar este equipo poro prevenir

que se opogue.

&
ADVERTENCIA:Parte del circuito dentro del gabinete del sistema tiene voltajes peligrosos,

,por ello porte de los circuitos eléctricos deben estar apagados por lo
IlXpufsióndel freno.

&
ADVERTENCIA:Nunca eKteda la 'corga nominal de los dispositivos manipulados por los

pacientes.

&
ADVERTENCIA:Si:ocurre un problema de seguridad, sírvase comunicarse con el servicio

outorimdo de inmediato.

C-
I EduardO Domingo Femáncl;z
ng. DIRECTOR TECNICO
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PRECAuaÓN!Siempre use los accesorios recomendados por GEliCpara garantizar un

i mejor rendimiento yevitor posibles peligros.

& i

PRECAUCiÓN:Elfuncionamiento continuo del colimador y tubo generará mucho rolar. lo
'temperatura en lo superficie probablemente olconzará alrededor de
45 grados. Por favor táquelos con cuidado.
I& I

PRECAUCiÓN:Siernpreoyude 01pocienteo sulliry bajar delocanilla. Vl!Jilea!pocienteentodo
momentoy nunca deje 01pocientedesatendido mientrosesté sobre lo comilla.

&
PRECAUaÓN:Monitoree de manera cuidadoso todos Ilosmovimientos del equipo para

prevenir choques. Debe estor atento durante el funcionamiento para
prevenir posibles lesiones que se podrion producir como resultado de
Choques de los portes de los equipos eléctricos con otros orticulos
,estacionarios o en movimiento que puedon ,estor en el entorno.

I

& I

PRECAUaÓN:Verifique si hoy obstrucciones antes de mover el equipo.
I

Advertencias de posición del 'Paciente
I

& I

ADVERTENCIA:Durante los procedimiento con el paciente, asegúrese que lo cabezo,
manos y pies del pociente estén completamente dentro del área superior
de lo camilla. Sialguno porte del cuerpo del paciente sobresole del borde
de lo parte superior de lo comilla, puede ocasionar lesiones graves.

&
ADVERTENCIA:Elpeso máximo que soporto con loparte superior de lo camilla totalmente

extendido desde lozona de \ocabezo a los pies es de 220 kg.Siexcede este
limite se pueden ocasionar daños en el equipo o lesiones al pociente.

I

~ \ ..
~ria.MIC~-

\ ooe:r.ada ,
GE~~~ ~rgentinaS.A.'

L-7 Ing. Eduardo Domingo Femár.d~z
DIRECTOR TECNICO
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&
ADVEIlTENCIA: Siempre observe todas las partes de la camilla del paciente para verificar

., que no E!lIistointerferencia o la posibilidod de choque con el pacienteo con
otro equipo. CUando mueva la camilfa. coloque la mano en la parte
superiOf"de la camilfa cuidadosamente. El catéter intravenoso u otras
líneas conectados al paciente deben ser monitoreados para evitor que
E!lIistainterferencia durante el posicionamiento del paciente.

&
ADVERTENCIA: 'CUandoopere el Brazo-U.el operodor siempre debe obserwr las partes en

movimiento yal paciente para evitar alguna lesión por choque.
"

&
ADVERTENCIA:' la cmmso del detector puede permitir una cmga fI1Óldmade 10 kg. lo

,,sobrecarga en la carcosa del detectOf"puede anJS(Jrproblemas de seguridad.
'Cuando coloque en la =so del detector-,como.por ejemplo laooptadón de
, imagen de tolillo, asegúrese de que el peso esté dentro del runite permitido.
,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos m' . os o~a ¿
conectarsl a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previs % 6. ",
ser provis6 de información suficiente sobre sus características para identíflca,o OD, 1I~~

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación seJura;

Inicio y apagado del sistema
Elsistema debe permanecer encendido en todo momento para un rendimiento óptimo.

Inicio del sistema

1. Presione ellbotón de encendido en la consola.

.,~H"",00 ••,"",,"••" 'iiJ
2. Espere 2 minutos para iniciar todo el sistema.

• B sistema se inicia de manera automático.
• Si estó habilitada. aparecerá la pantoila de inicio de sesión en el monitor cuando el

sistema esté listo.
• Si la pantalla de inicio de sesión no ,está habilitada, aparecerá la lisla de trabajo en el

monit()(jcuandO el sistema esté listo.

Apagado del sistema

1. Cierre todos ,losexámenes actuales.

2. Hago die en el botón [UTlllTYl(UTILIDAD)ubicodo en la parte superior de la pantalla de
listo de trobojo.

Figura 5-2 Botón utilidad

-3. 5elecciOne( sistema en lo pontoilo de utilidades.

.' Ido Domingo Fernánd ~z
119 eQua, DIRECTOR TECNICO



Figuro 5-3 Utilidades - Pantalla del sistema
256

.¡

.'-•••••

lcn1(~r _.

4. Haga die en (SHUTDOWN]lAPAGADOI.
• Aparecerá un mensaje: "lhe system will be shut dawn' (Elsistema se apagará~

5. Haga dic en [VES](sí) para proceder con el apagado.
• El sistema se apagará.
• El batón [CANCEU(CANCELAR)evita que el sistema se apague y la envía de regresa a

la pantalla de utilidades.

Inicio de sesión y cierre de sesión del sistema
Lo siguiente seccián aplico si el sistema está configurado para iniciar sesión en el interfaz
de servicio de usuario.

Consulte el apéndice " Administración de inicio de sesión pora obtener más información
sobre cómo administrar lo función de inicio de sesión

Inicio de sesión estándar

Lo pantoDa de inicio de sesión (Figuro 5-41aparece cuando se inicio. reinicio el sistema o
después de que un usuario cierro sesión. Elsistema también puede confIgUrarse para
mostrar lo pantalla de inicio de sesión si el sistema ha estado inactivo por un periodo de
tiempa especificado (límite de tiempo deinoctividod~

\1 ,.ria Micucci
I ooerada

E lIea\\hcaCO ~rgen\ina SA
(-r
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Figura 5-4 P<intallo de inicio de sesión
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L Inicie el sistema o cierre sesión del usuario onterior.
• Aporecerá lo pontollo de inicio de sesión.

2. Ingrese su nombre de inicio de sesión si es necesario.

3. Escribo su contraseño.

¿o

Ing Eduardo Domingo Fem~r.d;l
. DIRECTOR Tf.C~ICO
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4. Haga dicen [Lagon]{iniciarsesión).
• Aparecerá la lista de trabajo.

Mensaje de contraseña inválida

Debe ingresar su contraseña de manera correcta para que puedo iniciar sesión. Sila
contraseña que ingresó no es correcta para el nombre de usuario que seleccionó.
apareceré un:mensaje de error en la parte supenor de la pantalla de inido de sesión:
"Verifiquequé la teda de BLOQ.MAYUS.esté desactivada. Paro obtener ayuda. póngase en
contacto con'el administrador del sistema".
Sive un mensaje de error. haga lo siguiente:
1. Asegúrese que el nombre deinido de sesión que se muestra seo el correcta. Según la

configuración, el nombre de inido de sesión puede distinguir entre mayúsculas y
minúsculas. Esdecir. "aBe"no es el mismo nombre de iniciode sesión que "ABe". '

2. Vuelvoo escribir su contraseña con mucho cuidado. Su contraseña distingue entre
mayúsculas y minúsculas, es decir, 1Nt' no es la misma contraseña que "'XyZ'.

3. Haga dic ~n [Lagonlfiniciarsesión).
• Comuníquese con su grupa de asistencia técnico si aún no puede iniciarsesión.

cambie de contraseña

Pormativos de segundad. no padrá ver la contraseña, por otro lado usted puede crear uoo
nuevo contraseña para inicrarsesión.
1. Haga dic en [Change I'asswordllcambiar contraseña),

• Apareceró la pantalla de cambiar 'contraseñ<L
,

~ ',ria Micucci
¡ - ,oóetada __

I GEJlea\\I\Wo •.>.;¡genliM-s1i.--r .
~
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Figuro 5-5 cambio de contraseño

You h.!ll\fE! choSE!f1to change your PJtsS\"'Qld.
ComplU-e thl'l fields b,do\V oiIn¡;! ell,\;: OK.
If YCHldo n,ot wlsh to change your password at ttlls
time. ellek thc CaJ1cel button.

PasS\lVord creatiOr1 rules fOf this system:
YOUf p.u-~word must h.;¡\'(: .a mltllOmOl hmgttl of S
chanu:ters.
Y",Uf p.ls-sword armo! Includt '~,ourL-ogo-n Namc.

.~I)U (lene•.••DeiQ,flC'*l1liiUW. AII RilIlils IttSm't.

lAI, •• f.I:une í-I --------"

Dldhs.,...lIt

,_._-
(o.fln. ~tW PH$WIoffl:

2. Escribo [Logon Nome) lnombre de inicio de sesión].

3. Escribo [Old Posswordl (contraseño anterior].

4. 'Escribo [New Posswordl {nuevo controseño~

• Seleccione lo contraseño según los normas mostrados onteriOlmente,

5. Vuelvo o escribir lo nuevo cootroseño en [canfirm New Posswordl (coofirmor nuevo
contra~ñoL

6. Hago die en OK (ACEPTARi.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médi1coestá

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

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de manten1imiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente JI buen

funciona~iento y la seguridad de los productos médicos; I

Mantenimiento

Es respon$abilidad de los propietarios brindar servicio y mantenimiento periódico regular.

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

Los temas cubiertos incluyen:

Mantenimiento periódico

Se~icio calificado

Limpieza y desinfección

Ing" Eduardo Domingo Femánd~z
DIRECTOR TECNICO



Reciclaje

Mantenimiento periódico

256

Se requiere mantenimiento periódico para operación SEGURAcontinuada. El personal
calificado debe desarrollar un mantenimiento periódico como se espeáfica en la
programación de mantenimiento del manual de servicio. Las descripciones y frecuencia
programada del mantenimiento periódico requerida se proporcionan en el manual de
servicio suministrada con el equipo. Los intervalos de inspección se bason en un uso
promed io por día de un tumo de ocho horas.

Estos procedimientos de mantenimiento periódico serón redlizados par el servicio técnico de
GE.en caso de que sean contratados para reafizor esto actMdad. Por lo general la moyaña de
las piezas necesitan mantenimiento una vez al año. se requiere limpieza y pintado general;
remplace NonVolatile RAM en el kV Control Board {panel de control de kV)cada 8 años. Una
inspección más frecuente es adecuado en donde el uso del equipo está por encima del
promedio.

I

& !

PRECAuaÓN: La falta de inspección y mantenimiento periódicos podría dar lugar a que
se desarrollen candidones de deteriora sin ser detectados. Este deteriora
podria dar lugar a follas en el equipo que podrían causar lesiones graves
o daños 01equipo.

Servicio calificado

El funcionamiento seguro del equipo depende de la inspección del personal de servicio de

mantenimiento especialmente capacitado para aparatos médicos de rayos X. General

Electric Medical Systems y sus asociados, mantienen una organización de estaciones a

nivel mundial que suministran servicio de emergencias o periódico por contratb. Podrá

coordinar un plan de esta naturaleza con un representante de GE. El equipo de rayos X

de General Electric Medical Systems contiene salvaguardias de funcionamiento diseñados

para brindar máxima seguridad. Antes de llamar al servicio técnico, tenga la ceheza de

que se están utilizando los procedimientos operativos adecuados.

Limpieza y desinfección
,

Este equipo se debe limpiar de manera frecuente, particularmente si están presentes

químicos 6orrosivos. Utilice un paño humedecido en agua tibia con jabón (use ~n jabón

suave) para limpiar el interior y placa de identificación de los Controles del 0rerador.

Limpie con un paño humedecido en agua limpia. No utilice productos de 1i1PieZa o

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

con un líquido puro o pasta de cera. Otras superficies del equipo se pueden lilmPiar al

utilizar un paño limpio humedecido ligeramente con un buen limpiador suave ~ pulidor

<:J
I
I
I

c~
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g5 N&
aceptable para uso en superficies de metal esmaltadas. Antes de cada uso, e . e:'l

. 0l<.JI

limpiar lasisuperficies del equipo que se ponen en contacto con el paciente m ~"a..~.téb~ ..

agente desinfectante o de desinfección de bajo nivel registrado por la A iirici~:::-a. /
P,~

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

&
PRECAUCiÓN:Enel coso que el equipa entre en contacto con plel abierta o se esté

utilizando con pacientes inmunocomprometidos o infectodos, el equipa se
debe limpiar utilizando agentes desinfectantes de alto nivel registrados
y autorizados por EPA.

NOTA: Asegúrese de seguir las indicociones de la etiqueta y precauciones de uso.
alrnatenamienta y disposición de todos los agentes desinfectantes.

Reciclaje

Materiales de empaquetado

Los materiales utilizados para empacar nuestro equipo son recicla bies. Estos se deben

recoger y procesar conforme a los reglamentos vigentes del país en d¿nde se

desempacan las máquinas o accesorios. I

,,

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la imp,lntación

del producto médico;

No Aplica.

1 lMáquinas' o accesorios al final de su vida útil

La eliminación de máquinas o accesorios deben ser conforme a los regl mentos

nacionales para procesamiento de desechos. Se deben retirar todos los matbriales y

componentes que podrían plantear un riesgo para el medio ambiente de las máJuinas al

final de su vida útil y accesorios (por ejemplo: pilas secas o húmedas, acJite para

transformadores, etc.).

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

t
3.6. La información

con la presencia

específicos;
1

I

relativa a los riesgos de interferencia recíproca

del producto médico en investigaciones o

relacionados

trata1mientos

'1, '\ria' Micucd
,oaerada _,_~_-
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Declaración de conformidad de compatibilidad electromagnética (EMC)

Declaración de conformidad

Este equipo cumple con las normas EMC lEC 60601-1-2 Edición 2.1

dispositivos médicos.

Este equipo genera, usa y puede emitir radiaciones radioeléctricas.

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no

(2004-r,
i
1

Puede causar
i

médicos y de

radiocomunicaciones.
,

Para prodorcionar la protección necesaria frente a estas interferencias, este producto

cumple IJs limites establecidos en la norma sobre emisión de radiaciones CIFPR 11,

Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en

una instalación específica.

Si se confirma que este equipo produce interferencias (se puede determinar encendiendo

y apagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico capacitado) deb~ intentar

corregir el problema mediante una o varias de las medidas siguientes:

• Reoriente o reubique los dispositivos afectados .

• Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte las distancias de separación

recomendadas) .

• Conecte el equipo a una fuente de alimentación diferente a la del dispositivo afectado

. por la interferencia .

• Consulte en el punto de venta o al representante de atención al cliente para obtener más

sugerencias.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de conexión

que no sean los recomendados, o a cambios o modificaciones no autorizados prlcticados

en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular IJ licencia

otorgada al usuario para manejar el equipo. I
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamente
conectados a tierra, excepto cuando está tecnológicamente prohibido. El uso ~e cables

:~:d::C:t~~:rf:~:~:~:edn~~a~:::::::n:i:~nectados a tierra puede hacer que lkl equipo

Estos sistbmas están diseñados para uso en entornos no domésticos, y que no e tén

conectad~s directamente a la red pública que alimenta a edificios empleados bon fines

j.'domésticos. \1 ~ríe Micucci
, oQerada /" ~

. Hea1t~c¡' ~rgenlinaS.A. '------ Ing. Eauardo Domingo Fernár,d:z
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Las máquinas de rayos X fijas son susceptibles a interferencias electromagnétic

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

alimentación.

También generan EMI. El Brivo XR575 cumple con los límites señalados en la etiqueta

EMC.

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalación

específica. Se debe identificar posibles fuentes de EMI antes de que se instale la ~nidad.

Los equipos eléctricos y electrónicos pueden producir EMI de manera no intencio~al como

resultado de alguna falla. Estas fuentes pueden incluir:
,

• Escáner de CT

• Escáner ~e IRM

• DiSPoSitJosquirúrgicos de alta frecuencia
I

• Dispositivos de diatermia

La presencia de una estación de radiodifusión o una furgoneta de radiofusió 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 instalación normal del sistema.

Tablas de compatibilidad

Este equipo cumple con las normas EMC lEC 60601-1-2 Edición 2.1 (2004-11) para

dispositivos médicos. l
Cada producto es apto para ser utilizado en un entorno electromagnético, confor e a los

límites y recomendaciones que se describen en las siguientes tablas:

Cumplimi~nto de límites y niveles de emisiones (Tabla 2-1).

• Cumplim'iento del nivel de inmunidad y recomendaciones para mantener la utilidad del

equipo clí~iCO(consulte Tabla 2-2 y Tabla 2-3). !

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

cuando se usan con cables de alimentación. Si necesita cables de otra longitUd,

comuníquese con el representante de servicio calificado para consultas.

f ~:~ria' Micucci
{- ocerada
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Guío y dedoroción del fabri::arrte - emisiones elKtromogr"léticcrs
Codo productD es1á disEñado pal'tl su utili20ciónen el e'lotomo efectromagnético que 5eespecifico o continuación. Eldiente
o el usuario de cado produdo deben asegurarse de que se utm::e en tm e1'torno de las caroderi:;;t;cos que se nlic:CIn.
PnJebo de emisioMS cumpirmenlo errtomo electromagnético - oriE!rtoción
Emisiones RF,CISPR11 Codoprodudoulfta~de ~ sotop<>Ususfuntiones

Grupo 1 interoos. Pa"tm'to.las errisione'SR!'son muy bojm '1no es prot:lcJlteQ.Il!'
COl.Mnitterf!r!nco con klS~ electri:lricoscercanos.

Erioiones RF,CISPR 11 CIoseA Codo producto es opto 'paro su lf.iIizodón en entornos nodomesticos y
Errisiones de armónicos. Noopicoble

no conectodos cfnctamente o la red pública de distribudón.
lEC 610Q0-l-2 Codo producto está diseñado para su uso le}.en hospito~ con uno

Fb:tuodén de la
apropiado fuente de e!'~o (cot'G1J{tarel manual de funcionamiento] y

t.",iónipo']>Ddeode b Hoopicab1e
el blindado quE'n!COmendOT'T'lOSporo su uso portable.

tensich lEC 61()oo"].]

Emisión electromagnética

Tabla 2-1 Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

256iJ

Inmunidad electromagnética

Tabla 2-2 Guía y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética

Guíoy dedoroc:ién del fabriconte - nnunidod electrom~Jco
COdoproducto está diseñado poro su utiizoción En el emomo elec"..romognéficoque se especilX:a o COllti'uJt,ión..Eltiente o -el:usuario de
codo producto debe a:.egurQrw de que se uf.meeen un entorno de mcorocteristicos que se indkan.
Pnreba de nnunidod Kivelde pru~ lEC60601 _decvm¡>lm_ IErr,omoelectrornogMfito - oriel.todón

Descargo el!d:n)státic:(IIESOl Con~to de +1- 6 kV Contacto de ./- 6 kV1. lOS,pisosdeben ser de modero. hormigón
lEC61ClOO-4--2 ./-8 kVon. +1- a kV aire. o bddosos de cerámico. si los pisos están

~dos con material sintético. lo humedad
telo".hIodE!beser de 01menos ef ]0%.

Ró!ognfrápidos tronsr..orios +1- 2 kVp:Jro ,,",eos de +I-.z kv poro líneas de lJJ car.dod de lo alimentación de red debe ser b
RdticoS.IEC 61001).4..4 sunWlistro e!!ctrka. suministro ~o. hobilual potO un klcal comertial o un hospl1:ol

.1- 1kVpotOlineasde +1- 1 kVporo líneas de
-emrocbI solida. 4!Jl~dal salido.

SObfetensión transitoria. ~1 kVmodo difen!nOal ::1 kVmodo ciferencial lacalidod de lo alimentoción de reddebeserb
lEC61!J00-.4.5 :::2kVmodo común :2 W modo común ~ pcwoun local comercial o un hospi~1.

Descensos de voffDje. <5% urt> 95%dedescEnSO 0% UTpor 5 seg. Locofidad de lo alimentoción de tl!'ddebe seria
interrupciones cortos)' variaciones EnLJJ1dLr.'ante0.5ddo. ho:b'tuaI pcJlOun local ccmercial o un hospital
de voltaje en bs nos de entrado 40% ur. {60%de desce'\SO si el usuario del sGtemo ~uiere un
del 'suministro elKtrico. En un dlEtmte 5ddos funcionomiemo cart.inuo durol'lteilas
lEC6101)0..6;.11 70%ur. (]O% de descenso i'rterrupcionesdel suministro efectrico. se

En lJT1dleonte 25 ckIos l'KOITliendo~ el sGtemo reciba a!ime~
<5% ur.I>95%dedescenso
En lJT1dlrante 5ddos.. de uno fuente no-inteorrumpble o uno b<r".eña.

campo""'!JI'Óful dela~rdo de ]101m lA/m los campos mognéticos de la frecuencia de
_lsoI60H2l. olmentadón deben estar o los nWe'es
lEC 61QCX).4-8 corcderís1icos de uno maocién 1í;licai!'!I un

err.omo comerciol u hosplaIario.

lSi5lema BrivoXR575con meador DAP••tegrado, le descorgo de Contocto p¡rede causar uno pértfda temporal
de le función del medidor CAP.Rei"1iclarelsistema puede hocer que elmedidor DAPfuncioneolro vez.

NOTA:Estas son pautas. Las condiciones actuales pueden vañar.

Ing. Eduardo Domingo Femár.ó:z
DIRECTOR TECNICO
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Guia y declaración del fabricante - inmunídad e'eciromagnetica
cada producto está diseñado para su utUizaciooen el entomo electTornagnetioocp.te:seespecifica a continuación. 8 diente oel usuaño
de cada pRIdudo deben asegurarse de croose utlice en un entorno de tas características que se indican.
Prueba de inmunidad Nivelde proeb. Nivelde Enlomo elednlmagnético -.-

lEC 60601 amprtmiento
Radiofmcuencia ccnducida. 3Vrms, 3 Vrms Los equipos de oom.micaciones /T1Óvi@sy port!tJes
EC61~ 150 kHz-SO MHz RF no se deben usar a una distancia menor de

aJalquier parte de cada p'oducto. induidos los

RaálOfn!cuencia radiada 3V1m
cabfes. de la distlncia de separaciOn reoomendada.

3V1m calculada a partir de b ecuación adecuada para la
lEC 61llOO-4-3 80 MHz-2,5 GHz hcuencia del bcmsmisor.

Distancb de 5e~ción recomencbcb

d=#.JIP¡.¡ .

~
B

SOMHz a sao MHz

d~}fJ>
.B

800 MHza 2.5 GHz
donde. P es b pcienCiamáxima de 'Salidadel
_en_(W}~bs,",peo5e-'"
delfabñcRe d~ Ir.rIsmisoryd es 13dist1nci3 de
sepaf3CiÓnreoomendada en metros (m).
Las intenskfades de campo de lr.msmisiones RF
fijos. deteminadas ,porun estudio eIec:tromagnéti
del centro 11. deben serinfeñores al nivel de
con.~ en cada banda de referencias ,l).

Pueden pn:xi~j¡tBfel1!ldri en bs pnJXiTidades
de eeppos marcados con este sírmolo:

«'í))

Tabla 2-3 Guía y declaración del fabrioonte - inmunidad electromagnética

I
I

256 (j
I

NOTA 1 a 8D MHz Y800 MHz. se aprlC3 el r.mgo de fi"ecuencia mas alto.
NOTA 2 estas di'ec:tñces pueden no resuftar adecuadas en todas las situaciones. La propagaciOn eledrorn.-1ptiea se ve ~
por la absorciOny la mtextón de las estruc::l:uTz¡.los oqetos y las pe!r50l'laS.
las intensidades de C3mpode lransmtsores fijos. como es13Cionesbase par3 radioteléfonos (ceh"'reslinafámbrioos) y radios
portátJes. radio3licionados. radiocliÑsiónAM''1FMY radiodifusión televisiva. teóricamente no se pueden ~ecir con precisión. Para
evaluar el entorno electromagnético causado por ,lostr.Insmiscns de RF rIJOS. debe efeduarun estudio del ~ en el
centro. Si la fuerza de campo medida en el lugar en que se utiliza c:aci:J¡productoexcede el nivel de conformidad de RF mencionado
anteriormente. se debe observar cada producto para controlar su funcionamiento normal. Si se obserYa ••.•rendimiento anonnal. es
posible que se necesiten medidas adic:ion*s. oomo la reorientación o el traslado de cada producto.
b sobre eI.rango de trecuenc:ias de 150 tHz a 80 MHz.'las intensidadM de campo deben ser ii1ferioresa 3 VIm.

log. Eduerdo Domingo FenÍá;'d~l
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I2 56 ¡í."J.'
Toblo 2-4 La distancio de separación recomendada entre los equipos de coroonicaciones .•.~,
portátiles y móviles de RFy de cada producto- pora EQUIPOSy SISTEMASque no seon de I
SOPORTEVITAL

~5 de separ.oción _ ._Ios equ;pos de conuiicación porütles Ymóviles de RF Yde prududos,

Coda producto está diseñado,para su utilización en el entomaelectromagnéticaen el que se controlan
las perturbocianes radiadas de RF,Eldiente o usuaria de cada producto puede ayudar a prevenir
interferencias e~trcmagnéticDs si montiene una distancia mínima entre los equipos de
comunicaciones de rodiofrecuencia portátiles y móviles itrcnsmisores)y cado producto como se
recomiendo o continuación, conforme o lo potencio de sondo máxima del equipo de comunicaciones.

Oisbnci,¡ ft sl!paRCiÓn según &Ii frecuenci.a del tnnsmisor m

'150 kHz a SOMHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
Potencia máxima de salida noml~
(P) dellr3nsmlsor de _ (W)

<t=#.JIP ~ .~JIP
J', • B B

0.01 0,12 0.12 023

0.1 0,37 0,37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3,69 3,69 7.36

100 11,67 11.67 23,33

Para. tran5mi5Ol"eSclasificados en Wl3 potencia máxima de salida no enumerada anteñormente. ta distancia de
separación recomendada (m) puede e5ftnMSe usando:la ecuación aplieabte a la frecuencia del trimsnVsar. donde P es
la potencia mixima de salida de1lransmisot en vatios (W) segUn el tJbriC3nte del transmisor.
NOTA' a 80 MHz Y8DOMHz..se aplica la distancia de separación pa;iI el rango de freaJencia más aIm.
NOTA2 estas crn!Ctrioes pueden no ~uttar acI&oJadas en todas las situaciones. La propagación electrofnaWlética se
ve afeciada por ta reft2Jión de las estructuras. los objetos y las perscnas.

médicos;

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecu~dos de

reesterilización;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sbbre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desi~fección,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el produhto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número pdsible de

reutilizaciones.

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de moc!o que si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previ,~os en la

Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMe N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los P~Oductos

~
llomlngo Femér.~;t
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No Apl;",. 2 5ti) t$ l~
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que . 'o. ~~ ..
1

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

Ver Manuales específicos de instalación

3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debe ser descripta;

Ver punto ,3.12
I

radiaciones con fines médicos, la

intensidad y distribución dl dicha

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

funcionamiento del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico

Inicio de sesión de emergencia

Eliniciode sesión de emergendo es una función requerida por la Leyde transferencia
y responsabilidad de seguro médico {HIPM)paro permitir un0= rápido a sislemas médicos
en caso de uno ,emergencia. Según la conf¡guroción del ,sistema, esto opción puede no estar
disponible.
Un inicio de ~esión de emergencia permitirá exposiciones, pero no permitiró las conexiones
a los sistemds HIS/RISo PACS,

,

&
PRECAUCiÓN:lo funcián de inicio de sesión de ,emergencia NOdebe usarse cuando hoy

tiempo poro iniciar sesión deformo regular, cuando hay tiempo poro ,recibir
asistencia del equipo técnico o si no existe uno situoción de emergencio.
SU establecimiento puede rastrear el uso de esta función.

L Pr'esione[EMERGENCYlOGON](INICIODESESiÓNDEEMERGENCIAJ.
• Según la configuroción del sistema, se le pedirá que ingrese su nombre. Ingrese su

nombre y hago die en Ilagon) (iniciar sesión].
2. Aparecerá la lista de trebojo.

I

3.12. Las ~recauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposi ión, en, I
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presi~n o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Ing. Eduardo Domingo Fernánd:z
DIRECTOR TECNICO

r" ~ria Micucci
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Especificaciones del sistema:

Especificación básica
I

- Potencia de salida del generador de alto voltaje de alta frecuencia: 50 kW

- Tubo de rayos X de ánodo giratorio: Nominal Focal Spot (punto de enfoque nominal) 0,6

/1,2 I

Requisitos ambientales
I

Transporte y condiciones de depósito

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

monitor: O oC ~ +50 OC) .

- Humedad relativa: 10-90%

- Presión atmosférica: 700-1060 hPa

Condiciones de funcionamiento

- Temperat/¡ra ambiente: 10-35 oC

- Humedad relativa: 30-75%

- Presión atmosférica: 700-1060 hPa

Condiciones de fuente de alimentación

- Tensión d~ potencia: Trifásico 380VCA/400VCA/440VCA/480VCA:I: 10%

- Frecuencia: 50 Hz/60 HZ:l:1 Hz

- Impedancia: :5 0,15

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

i
1

I

1

I

1

I,
I
I
I

i
1,

I

Frecuencia' de uso: Diariamente

Potencia dé salida

- Potencia máxima: 50 kW (630 mA en 80 kV)
I

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

I
I

I

I

1

I

lng Eduardo Domingo Femánd;
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Voltaje de tubo de rayos X

- Rango de ajuste: 40-150 kV, incremento mínimo: 1kV

- Desviación, permisible: :5 :1:(5% + 2 kV)
,



Corriente de tubo de rayos X

- Desviación permisible: :S :1:15%

Tiempo de exposición
I

- Rango de tiempo de exposición 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, B,O, 10,0, 12,5, 16,0, 20,0, 25,0, 32,0, 40,0, 50:,0, 63,0,

BO,O,100, 125, 160,200,250, 320,400, 500, 630, BOOms, 1,00, 1,25, 1,60,2,00 s)

- Desviación permisible: :S:!: (10% + 1 ms)
!

Producto de tiempo de corriente

- Rango de ajuste: 0,50 mAs - 625 mAs (ajuste de paso)

- Desviación permisible: :S:!: (10% + 0,2 mAs)
!

Salida de preferencias

Salida de preferencias por fotografia 50KW
(intermitente)

Corriente máxima de tlb> por operación 150lkV, 320 mil
en voltaje de tubo nominal

Voltaje máximo de tubo !poroperación en 630 mA, 80 kV
\/Ollaje de tubo nominal

Potencia de salida eléctrica más alta 630 mA, 80 kV

Potenciade salida nominal con 100kV;0,15 50 kW (500 mA, 100 kV)

El mAs de exposición mínimo 0,5 mAs
(combinación de varios mA y rns)

TleI11pode irradiación nominal más corto 2,Oms
nominal en modo AEC

El rango de mAs en modo AEC 512 mAs

\
',' • ,'a ,Micucci~l., .'

: ,ooerada ~_-----.
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Conjunto de fuente de rayos X
El generador puedeconedar un tubo y un colimador .

• Co~unrodetubodernyosX

Conjunlo Foco Máx:imo Tipo Fedores de Filtración filtración
de lubo I c,ontenido carga con inherente añadida

I calórico respecto a
deénodo rcdiadónde

fugo

5331186 0.611.2 150 kHU Nominol 150kV.3AmA 1,3 mmAL OmmAl

H10B6X
FocolSpot

lSOkV, 3.4mA 1,5 mm.o:L OmmAL[punlo de
enfoque
nomineD

NOTA: Para dbtener especificaciones detalladas del tubo, consutte el manual de
instrucciones del tubo que tiene a disposición.

• Foco de colimador. 24 V, 150 W

Protecci6n de radiación,

Filtración total en equipo de ;¡, 2,5 mmAI en 75 kV
rayos X

Filtración de colimador ;¡, 1,5 mmAI en 100 kV

Filtración superior de mesa < 1,4 mmAI en 100 kV
(GST-l)

Filtración superior de mesa < 0,8 mmAI en 100 kV
(GST-2)

Filtración de barrera del < 0,7 mmAI en 100 kV
paciente de la carcasa del
deledor



Cuadro de dosis
Use la tabla de abajo para comparar lo velocidad de película a los \/CIaresde dosis.
Tabla 2-13 Q1adro de dosis

Detector de dosis por defecto esperado Veloddad de película equivalente
IIlGy)en 80 kVpes menor que:

25.00 64

20.00 80

16.00 100

12.90 125

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 periódico dentro de 3 segundos).

Especificación DOSIS/DAP

• Valor típico de DOSISIDAP (producto dosis-área): Dosis 901JGy, DAP 10,5IJGy*m2

• Para pecho 120 kVp, 2 mAs, 180 cm SIO, 41cm x 41cm FOV, 25 cm de grdsor de

paciente .

• La tolerancia aceptable del valor de Dosis/DAP mostrado es :1:30%en comparación

a la Dosis real.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuJlquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

Ing. Eduardo Domingo Femár,d:z
DIREcTOR TECNICO
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse SI un producto medico 1#¿
riesgo n() habitual especifico asociado a su eliminación;

Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el representante

autorizad~ del fabricante para obtener más información sobre cómo desechar su +UiPO.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.
I

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que ~ispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos mJdicos;

NoAplica I

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

; M'\ cci
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5357-16-9

El ',Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,

AIi~entos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la' DiSP~sición NO

2.56..t5. , y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE AJGENTINA

S.PI.., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de prodJctores y
,

Pro~uctos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
,

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Radiología para Diagnóstico Médico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistema Radiográficos
,

Digitales,

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es Autorizad/as: El sistema de radiografia digital para diagnóstico

médido Brivo XR575 es aplicable para todos los pacientes que ne~esitan

cualquiera de estos procedimentos generales de diagnóstico. Este disPosiJivo no

está diseñado para aplicaciones de mamografia o dentales.

Modelo/s: Brivo XR575

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de los Fabricantes:

1) GE MEDICAL SYSTEMS SCS

4



2) GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.

Dirección:

1) 283 Rue de la IMiniere-78530 BUC -Francia

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

Development Zone-Beijing lO0176-China

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorización e
1

Inscripción del PM-1407-288, en la Ciudad .de Buenos Aires, a
[\15 MAR.2mll . .. . _

........... : , Siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha
I

de su emisión.

Dr. FlOBEBrO LEDS
Su~admlnlstrador Naoional

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N°

,1

1

\

1

¡
1
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