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DISPOSICION N° 4 63 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (J § MAYO 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-415-17-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GENERAL ELECTRIC nombre descriptivo DETECTOR DIGITAL PLANO DE
RADIODIAGNOSTICO MEDICO y nombre técnico SISTEMA RADIOGRAFICOS
DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 41 respectivamente.
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ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-292, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-415-17-9

DISPOSICION N© 4 63 3

Dr. ROBERT® Lepg

Subadmintstrador Nacional
A N.M.A.T.
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FABRICANTE:

GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED. N° 266 Jingsan Road, Tianjin Airport
Economic Area, Tianjin, P.R. China 300308.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Detector digital plano de Radiodiagnéstico Médico

MARCA: General Electric

MODELO: Brivo XR118
N° de SERIE:

FABRICADO:

Alimentacion: 100-240 V ~, 3-1.3A, 50/60 Hz.

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-292

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ — Matricula 5363- COPITEC

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

L Ing. Ecdirardo Domj_@éndez
Mariana Micucci irector Técnico

erada GE Healthcare Argentina S.A.
Ithcare Argentina S.A.

(T



A

- -

4633

ANEXO IlI B

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED. N° 266 Jingsan Road, Tianjin Airport
Economic Area, Tianjin, P.R. China 300308.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO:  Detector digital plano de Radiodiagnéstico Médico

MARCA: General Electric

MODELO: Brivo XR118

Alimentacion: 100-240 V ~, 3-1.3A, 50/60 Hz.

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-292

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ — Matricula 5363- COPITEC

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del sistema
El sistema de obtencion de imagenes digitales de Rayos X, Brivo XR118 se debe utilizar
junto con el sistema de obtencién de imagenes de rayos X convencional para generar una

imagen digital.

Aviso importante

Este dispositivo no esta disefiado para aplicaciones mamograficas y dentales.

. Ing. E i .
Mariana Micucci 9. Eduardo Domingo Fernandez

-~ Apoder g Director Técaigyr |
eafth i
GE Care Argentina S.A. ere Argeniing S.A.
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Seguridad

El cableado eléctrico de las habitaciones correspondientes cumple con todos Ios codlg;@s i
nacionales y locales, asi como con las normas de equipos eléctricos para edtflcnds
publicadas por el Instituto de Ingenieros Eléctricos. Todas las operaciones de ensamblaje
extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones son realizadas por los
representantes autorizados del servicio técnico de GE Healthcare Technologies. El equipo

debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.

ADVERTENCIA: El sistema anal6gico de destino puede ser peligroso para el paciente y el
operador a menos que se respeten los factores de exposicion segura, las instrucciones de
uso y los cronogramas de mantenimiento.

ADVERTENCIA: Para ser usado Unicamente por personal autorizado.

ADVERTENCIA: EIl sistema analégico de destino debe ser operado por personal
calificado y solo después de recibir la capacitacion suficiente.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de un accidente eléctrico, este equipo solo debe
estar conectado a una fuente de alimentacién principal con conexién a tierra.
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. Para evitar posibles descargas eléctricas,
no introduzca los dedos en el conector RJ 45 (puerto Ethernet).

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los enchufes estén en condiciones antes de
utilizar este equipo.

ADVERTENCIA: Si hay una situacién de peligro, desenchufe la fuente de alimentacion de
inmediato.

ADVERTENCIA: El centro debe determinar los procedimientos para manejar al paciente
en caso de la pérdida de imagenes radiograficas u otras funciones del sistema durante un
examen.

ADVERTENCIA: Si hay problemas de seguridad, comuniquese con el servicio técnico
autorizado de inmediato.

ADVERTENCIA: jPeligro de descarga eléctrica! Para evitar posibles descargas eléctricas
deje puestas las cubiertas o los paneles en el equipo. Solo personal capacitado y
calificado debe tener acceso a las partes internas del equipo.

ADVERTENCIA: Unicamente el detector digital que se especifica que debe instalarse en

la sala de examenes es adecuado para el uso en el entorno del paciente. Cualquier otro

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

( Directo%’

GE Healthcare Argentina S.A.
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equipo o componente que se especifique que debe instalarse en la sala de control'n@})" ¥
debe llevarse y utilizarse en el entorno del paciente. ‘ ) &\ 8 J
ADVERTENCIA: El manejo brusco esta prohibido durante el traslado. L
ADVERTENCIA: No se debe dejar caer el sistema durante el uso normal.

- . S

ADVERTENCIA: Aseglirese de que la intensidad de la sefial inalambrica sea lo
suficientemente fuerte antes de la exposicion.

ADVERTENCIA: Nunca toque al paciente y a la fuente de alimentacién al mismo tiempo.
Puede ocurrir una descarga eléctrica.

PRECAUCION: No coloque ningun objeto en el sistema que pueda impedir el flujo de aire.
PRECAUCION: Siempre preste atencion a la seguridad cuando opere el sistema
analégico de destino. Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para
reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro.

Si se produce una falla o se sabe que hay un problema de seguridad, no utilice el sistema
de destino hasta que el personal calificado solucione el inconveniente.

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

ADVERTENCIA: El sistema se debe usar en el entorno que se describe en Restricciones
ambientales. Si no se respetan las restricciones ambientales, esto puede causar fallas en
el sistema o lesiones a los pacientes (por ejemplo, falla de deteccién automatica/lesiones
por quemadura). Si el sistema se utiliza en condiciones extremas, se analizaran los
efectos clinicos con respecto a caracteristicas como la superficie corporal, la edad de los
PACIENTES, los medicamentos que se toman o la presion de la superficie.
ADVERTENCIA: El sistema de destino debe cumplir con los requisitos normativos locales
de los equipos médicos, como GB9706/IECv2/IECv3.

ADVERTENCIA: El sistema solo se utiliza para tener una vista previa, no para realizar un

diagnéstico.

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA: El sistema esta disefiado para el uso por profesionales de la salud
Unicamente. Puede causar interferencia de radio o interrumpir el funcionamiento de
equipos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas de mitigacién, como

volver a orientar y ubicar el sistema o blindar el lugar.

Ing. Tuardo DomingaEernandez

Mariana Micucci irector Técnico
Apoderada GE Healthcare Argentina S.A.
. OF Nealthcare Argenting
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ADVERTENCIA: Este equipo o sistema médico eléctrico requiere tomar prec%qglqgg%s\f "

especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) y , ;

debe ser instalado y puesto en funcionamiento de acuerdo con la informacién sdbré EMC
que se proporciona en los documentos adjuntos. :
ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y
moviles pueden afectar el sistema médico eléctrico..Asegurese de que los equipos de
comunicacion estén apagados antes de colocarlos cerca de este equipo o sistema.
ADVERTENCIA: Los defectos en los cables o las descargas electrostaticas en cualquier
parte del equipo pueden hacer que la imagen del monitor se interrumpa
momentaneamente o se ponga blanco; es probable que no se pueda usar el mouse o el
teclado o que aparezca un error en las pantallas Lista de trabajo o Visor de imagenes. El
sistema puede arreglarse solo o es posible que deba reiniciarlo. El sistema puede
apagarse solo y debera reiniciarlo.

ADVERTENCIA: Una subida de tension durante la transmision de la imagen a la estacién
de trabajo después de la adquisicién puede hacer que esta se pierda.

Después de la subida de tension, el sistema funcionara normalmente, pero se debe volver
a tomar la imagen.

ADVERTENCIA: Los problemas en los cables o las descargas electrostaticas en el
sistema pueden provocar un error durante la escritura de la imagen. Se debe utilizar un

nuevo dispositivo de almacenamiento y volver a escribir la imagen.

Seguridad radioldgica del sistema de destino

Utilice siempre los factores técnicos adecuados para cada procedimiento con la finalidad
de minimizar la exposicioén a rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico.
Especialmente, debe conocer en detalle las precauciones de seguridad antes de operar el
sistema. Se recomiendan las técnicas predeterminadas del sistema para la adquisicién
AEC.

Las técnicas predeterminadas estan disefiadas para optimizar los parametros de
procesamiento de imagenes.

PRECAUCION: Proteja de la radiacion a los familiares y demas acompaiantes del
paciente que estén cerca de este dispositivo. También proteja a los técnicos que trabajan

cerca de este dispositivo.

‘(1? Eduardo Domi i
TN Mariana Micucci v Dirememandez
: €cnico
APoderada—"" |
% GE Healthcare Argentina S.A.

ficare Argentina S.A
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con la finalidad de minimizar la exposicién a rayos X y obtener los mejores resultados de %
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de operar el sistema. Se recomiendan las técnicas predeterminadas del sistema parala... -

adquisicion AEC. Las técnicas predeterminadas estan disefiadas para optimizar los
parametros de procesamiento de imagenes.

PRECAUCION: No debe haber otras personas ademas del paciente en la sala de
examenes durante la exposicién a rayos X. Si por algin motivo es necesario que otra
persona ingrese a la sala mientras se prepara o se toma una radiografia, esa persona
debe estar bien protegida de acuerdo con las practicas de seguridad aprobadas.
PRECAUCION: Asegurese de que el objeto examinado se encuentre dentro del rango del
haz de rayos X principal durante la exposicién o, de otro modo, se obtendra una imagen
de baja calidad.

PRECAUCION: Utilice la mayor distancia punto focal-piel posible que sea apropiada para
la anatomia de la cual se va a adquirir la imagen, a fin de que el paciente reciba la menor
dosis posible.

PRECAUCION: Utilice siempre dispositivos y ropa de proteccién para el paciente, el
operador y demas personas de acuerdo con lo que sea apropiado para la carga de trabajo
y el examen en cuestion.

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

Procedimientos de emergencia

El centro debe determinar los procedimientos para manejar al paciente en caso de la

pérdida de imagenes radiograficas u otras funciones del sistema durante un examen.

ADVERTENCIA: Si llegara a ocurrir un problema de seguridad, no utilice el dispositivo y

comuniquese con el servicio técnico autorizado de inmediato.

Precauciones para el funcionamiento sequro

Advertencias generales sobre el uso
ADVERTENCIA: Para usar este equipo de forma continua y segura, siga las instrucciones

que aparecen en esta guia. Antes de usar el equipo, estudie esta guia detenidamente y

. Directm

Mariana Micucci Ir&Eiuardo Domingo Fernandez
E Healthcare Argentina S_A GE Healthcare Argentina S.A.
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manténgala a mano para hacer una consulta rapida. Si con este equnpé ‘solo- £

proporciona un manual electrénico, se recomienda que el centro imprima este manydl
desde una computadora estandar para tener una copia impresa disponibl’e,j; en el 2
departamento de radiologia.

ADVERTENCIA: Solo personal calificado y capacitado en el funcionamiento de este
equipo debe operar el sistema. Lea y entienda todas las instrucciones de este manual
antes de usar el equipo. Si necesita mas ayuda, comuniquese con GE.

ADVERTENCIA: Algunos expertos consideran que el uso un teclado cualquiera puede
causar lesiones graves en las manos, las mufecas, los brazos, el cuello, o la espalda.
ADVERTENCIA: La estacion de trabajo del sistema solo se puede utilizar para el
proposito correcto. No instale un software que no sea del sistema en la computadora ni
ingrese en Internet porque esto puede provocar una falla en el sistema operativo y se
pueden perder los datos.

ADVERTENCIA: El uso de métodos de operacion diferentes de los que se especifican en
el presente documento puede provocar una exposicién peligrosa a la radiacion.
ADVERTENCIA: Siempre preste atencién a la seguridad cuando opere el sistema de
destino. Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para reconocer
cualquier problema de funcionamiento que pueda ser peligroso. Si se produce una falla o
se sabe que hay un problema de seguridad, no utilice el sistema de destino hasta que el
personal calificado solucione el inconveniente.

ADVERTENCIA: Este dispositivo debe ser utilizado por un médico o bajo su supervision.
ADVERTENCIA: Es la responsabilidad del operador garantizar la seguridad del paciente
en todo momento. Se debe observar al paciente y controlar que se utilicen la posicién
correcta y los dispositivos de proteccion.

ADVERTENCIA: Compruebe detenidamente que no haya interferencia ni la posibilidad de
choque entre el paciente y otros equipos.

ADVERTENCIA: Realice un mantenimiento periédico para garantizar el uso seguro y
continuo del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo recomendado como
se establece en el manual del servicio técnico en el campo de GEHC.

ADVERTENCIA: Nunca exceda la carga maxima de dispositivos para el manejo de

pacientes.

Ing. Eduardo ingo Fernandez
\ - .
anana y a//// Director Técnico
‘ _— GE '
Apo(jerada Healthcare Argentina S A.
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El peso maximo admitido del detector de imagenes es de 135 kg siempre que el pacnente ‘
esté completamente acostado. Si se excede este limite, esto puede dafar el equu%)b?

causarle lesiones al paciente.

ADVERTENCIA: El voltaje del sistema puede ser peligroso.

ADVERTENCIA: Si llegara a ocurrir un problema de seguridad, no utilice el dispositivo y
comuniquese con el servicio técnico autorizado de inmediato.

ADVERTENCIA: NO utilice este sistema en la ambulancia.

PRECAUCION: Siempre utilice los accesorios recomendados de GEHC para garantizar el
mejor rendimiento y evitar posibles peligros.

PRECAUCION: Controle cuidadosamente todos los movimientos del equipo para evitar
choques. Debe prestarse atencion durante la operacion a fin de evitar posibles lesiones
causadas por el choque entre las partes del equipo y otros elementos méviles o fijos que
puedan estar presentes en el entorno.

ADVERTENCIA: Utilice la mayor distancia punto focal-piel posible que sea apropiada
para la anatomia de la cual se va a adquirir la imagen, a fin de que el paciente reciba la
menor dosis posible.

ADVERTENCIA: EI detector inalambrico debe ubicarse solo dentro de la linea de visién
del sistema.

ADVERTENCIA: Los cables del sistema pueden provocar una caida peligrosa.
ADVERTENCIA: Levantar o mover objetos pesados o pacientes puede causar una lesién
muscular. Se requieren dos hombres para realizar las tareas de elevacion.
ADVERTENCIA: Tenga cuidado al levantar o mover objetos livianos para evitar lesiones
musculares.

ADVERTENCIA: No ubique el sistema en una posicion que dificulte el manejo del
dispositivo de desconexion.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado con los bordes filosos de los componentes dafiados.
ADVERTENCIA: No se permite realizarle modificaciones a este equipo.

Advertencias del sistema de destino sobre la posicién del paciente

ADVERTENCIA: Durante los procedimientos del paciente, asegirese que la cabeza, las
manos y los pies se encuentren completamente en el area de la sobremesa. Si alguna
parte del cuerpo del paciente se extiende fuera del borde de la sobremesa, esto puede

causar lesiones graves.

Mag’iana Micucci Cﬂg Edumo Fernandez

AWW Director Técnico

e GE Healthcare Argentina S A GE Healthcare Argentina S.A.
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ADVERTENCIA: Nunca permita que el paciente coloque las extremidades fuera del area=, ™,
de la sobremesa ya que, si no se atiende correctamente al paciente, esto puede causq»r_}&;}."ﬂ
lesiones graves. Al mismo tiempo, los operadores también deben cuidarse a si mismos y / 4
prestarle atencion a las partes méviles de la sobremesa para evitar posibles lesiones en

los dedos, las manos, los pies u otras partes de la estructura del cuerpo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Componentes del sistema

Componentes principales:

- Detector de imagenes

- Estacion de trabajo de imagenes
Accesorios:

- Estacion

- Unidad de CD/DVD
Piezas opcionales:

- Monitor

- Punto de acceso

- Lector de cddigo de barras

Especificaciones principales para este producto: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

'DTr‘eﬁQQ}écnico

Mariana Micucci E Healthcare Argentina S.A.
__GE Heal

hcare Argentina S.A.

e
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- Comunicacién: Compatible con comunicacién de red wifi (protocolo inalambrico:
802,11 n); compatible con DICOM 3.0 estandar.

- Area activa; 35 cm x 43 cm '
- Dimension del detector: Ancho 383,5 + 1 mm; Largo 459,5 £ 1 mm

Descripcion del sistema

1. Detector de imagenes (pieza aplicada) (pieza n.° 5501661)
2. Estacidn de trabajo de imagenes (pieza n.° 5500786)

3. Estacién (pieza n.° 5500787)

4. Monitor, teclado y mouse (pieza n.° 5501789)

5. Punto de acceso (pieza n.° 5501606)

Estacion de trabajo de imagenes

La estacion de trabajo de imagenes es un host de computadora portatil de disefio
compacto, que se disefié para trabajar con la estacion. La estacion de trabajo, con un
disco SSD incorporado (donde se almacenan las imagenes y el software del sistema) se
utiliza para recibir, procesar, administrar y almacenar las imagenes que se adquieren del
detector inaldmbrico. Sus funciones son las siguientes:

* Unidad de computacion especial y base de datos de imagenes; £quardo Domingo Fernandes

Director Técnico

. GE Mealthcare ArgentinaS.A.
Ma riana Micueci— '

- \ Apoderada
<
—-. GE Healthcare Argentina S.A
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La estacién de trabajo es compatible con muchas funciones:

£, R y '\)
+ Se basa en una interfaz de pantalla grafica que se maneja con el mouse. A JAQ’ i

/

;i

+ Se muestran imagenes, listas, menlus y paneles de control dentro de las pa\ntéllasfff"
graficas.

* Realiza selecciones a través de los botones, los menus y los paneles de control.

+ La adquisicion de imagenes se realiza a través del detector de imagenes inalambrico.

* Visualizacion y manipulacién de las imagenes.

» Transferencia de imagenes a otro servidor de almacenamiento mediante el DICOM
estandar.

* Transferencia de imagenes a un USB o CD/DVD a través del DICOM estandar.

€

[

Mariana Vicyco;
L cucci
ADOderada Director Téchies
G ‘ .
— Healthcare Argentina s A 5 Healhcare Agoning A

Ing. EduardoDomingo Fernandez



N° Componente Descripcidn t)k
* ENCENDER: mantenga presionado el botdn de encendido A )v

Botén de durante mds de 2 s para arrancor. Bt

encerdido + APAGAR: mantenga presionado el botdn durante mas de 4 s
para forzar el apagade de la estocidn de trabajo.
*+  APAGADO: lo estacién de trabejo esté apagoda.

¢ Verde {constantel: estado de trabojo normal. ¥
energia restonte en lo boterio > 25 9%.
0 la estacidn de trabajo tiene suministro de energia externo.
LED de

2 encendido * Amarillo [constantek poco bateria restante, se requiere cargo,
10 % < de energia restante en la bateria <= 25 %.

*  Rojo [constantet: fallo del hardware o
energia restante en lo bateria <= 10 %.

+ Verde lintermitente}: fallo del hardwore,

* APAGADO: apagado o con enengia de una bateria interna,
* Verde {constantel: completamente corgado {100 96}

LED an el
3 esmjzg:: * Verde lintermitente}: cargando.
carga 25 % < de energia restante en la bateria < 100 %.
+ amarilio (intermitente} cargando.
energia restante en lo boteria <= 25 %.
4 Coneator de la Conectondo o la estacion
estacion

interface de Puerto USB 3.0. Se utilizo paro conectar el dispositivo USB, es decir, el
use dispositivo de copia de sequridad de datos.

Entroda de
energic

Conectando ol odoptodor de energia.

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

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento
Es responsabilidad de los propietarios brindar servicio y mantenimiento periédico regular.
Solo este tipo de programa de mantenimiento puede identificar problemas potenciales.
Los temas cubiertos incluyen:

- Mantenimiento periédico

- Servicio calificado

- Limpieza y desinfeccién

- Reciclaje

Ing. Eduardo Domigm\Fcrﬁanu.
( Director Técnico

GE Healthcare Argentina S.A.
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Mantenimiento peridodico C
Es necesario realizar mantenimiento periédico para asegurar un funcionamiento SEGURd/
continuo. El mantenimiento periédico se debe realizar segun se especifica en el prog,rg_ma’/
de mantenimiento del manual de servicios y a través de personal calificado. Las
descripciones y la frecuencia de la programaciéon del mantenimiento periédico se brindan
en el manual de servicios (56461425-8ES) que se brinda junto con el equipo. Los intervalos
de inspeccion varian segun el uso diario promedio de un turno de ocho horas.

Estos procedimientos periédicos de mantenimiento los llevara a cabo el servicio de GE si
se acordé de esta manera. En general, la mayoria de las piezas necesitan mantenimiento
una vez al afio y limpieza general segin sea necesario. Es necesario realizar

inspecciones mas frecuentes cuando el equipo se usa mas de lo normal.

PRECAUCION: La falta de inspeccién y mantenimiento periédicos podria dar lugar a que
se desarrollen condiciones de deterioro sin ser detectadas. Este deterioro podria dar lugar

a fallas en el equipo que podrian causar lesiones graves o dafios al equipo.
PRECAUCION: Interrumpa la energia antes de realizar el mantenimiento.

Servicio calificado

El funcionamiento seguro del equipo depende de la inspecciéon del personal de servicio
especialmente capacitado para equipos médicos de rayos X. General Electric Medical
Systems y sus asociados mantienen una organizacion mundial de estaciones desde
donde pueden suministrar servicio de emergencia o periédico acordado por contrato.
Podra coordinar un plan de esta naturaleza con un representante de GE. El equipo de
rayos X de General Electric Medical Systems posee garantias de funcionamiento que se
disefaron para brindar seguridad maxima. Antes de llamar al servicio técnico, asegurese

de que se estén utilizando los procedimientos de funcionamiento adecuados.

Limpieza y desinfeccion

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, en especial, si hay presencia de sustancias
quimicas corrosivas. Utilice un trapo humedo en agua tibia con jabén (use jabon suave)
para limpiar el borde y la placa de identificaciéon del sistema. Limpie con un trapo himedo

con agua limpia. No utilice limpiadores o disolventes de ningan tipo ya que pueden dafnar
ng. Eduardo Domingo Femnancie:
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el acabado o borrar las inscripciones. Pula con un liquido puro o cera en pﬁéta Otras
superficies del equipo se pueden limpiar con un trapo limpio apenas humedo !pon u n-
limpiado suave y es adecuado pulir las superficies de metal esmaltado. Antes dej:ada
uso, se deben limpiar las superficies del equipo que estén en contacto con el paCiente con
un agente desinfectante de bajo nivel registrado por la Agencia de Proteccion Ambiental
(EPA).

Nunca use limpiadores o disolventes de ningln tipo si no esta seguro de la naturaleza del

agente de limpieza.

PRECAUCION: En el caso del equipo que esté en contacto con piel dafiado o que se
utilice con pacientes infectados o con un sistema inmunolégico vulnerable, el equipo se
debe limpiar con agentes desinfectantes de alto nivel registrados y aprobado por la EPA.

ADVERTENCIA: El sistema no evita el acceso de fluidos.

Para el procedimiento de limpieza del enrutamiento del sistema, siga el procedimiento de
limpieza de enrutamiento del hospital. La limpieza del sistema se debe realizar en
intervalos de 12 meses (max.). El sistema no evita el acceso de fluidos.

Para obtener informacién detallada sobre coémo limpiar y desinfectar el detector de
imagenes, consulte la seccién Limpieza del detector de imagenes.

Reciclado Materiales de embalaje

Los materiales que se utilizan para embalar nuestro equipo son reciclables. Se deben
recolectar y procesar segun las normas vigentes del pais donde se desembalan las
magquinas y los accesorios.

Maquinas y accesorios en el fin de su vida (til

La eliminacién de maquinas y accesorios debe realizarse segln las normas nacionales de
procesamiento de desperdicios. Todos los materiales y componentes que puedan
representar un riesgo para el medio ambiente deben quitarse de las maquinas y
accesorios cuando alcanzan el fin de su vida util (ejemplos: baterias de celda secas y
himedas, etc.).

Consulte a su representante local de GEHC antes de desechar estos productos.

|
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la imvﬁlantgﬁsﬂ -7;;\7;
del producto médico; BN 7
No Aplica. ’

crd

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

Declaracion de cumplimiento de la compatibilidad electromagnética

Este equipo cumple con las normas de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2
Edicién 3 (2007-03) para equipos médicos.

Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar
interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos, y las
radiocomunicaciones.

Para proporcionar una protecciéon razonable contra tal interferencia, este producto cumple
con los limites de la norma CISPR11 Grupo 1 Clase A de emisiones radiadas. No
obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién
especifica.

Si se comprueba que este equipo produce interferencias (lo que se puede determinar
encendiendo y apagando dicho equipo), el usuario (o el personal de mantenimiento
calificado) deben intentar corregir el problema aplicando una o varias de las siguientes
medidas:

* Reorientar o reubicar el(los) dispositivo(s) afectado(s).

* Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado (consulte las distancias de
separacion recomendadas en la Tabla 2-4).

» Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado.

* Realizar una consulta en el lugar de compra o al representante de servicio con el fin de
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.

In "
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Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debndamente
conectados a tierra, excepto si esta tecnolégicamente prohibido. El uso de cables que rtg/k
estan debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo produzca
interferencias de radiofrecuencia.
Estos sistemas 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.

Las maquinas fijas de rayos X son susceptibles a la interferencia electromagnética
(Electromagnetic Interference, EMI) de radiofrecuencia, campos magnéticos y transitorios
en el aire o los cables de alimentaciéon. También generan EMI. El sistema cumple con los
limites que se establecen en la etiqueta de compatibilidad electromagnética
(Electromagnetic compatibility, EMC). No obstante, no se garantiza que no se produzcan
interferencias en una instalacion especifica. Antes de instalar la unidad, se deben
identificar las posibles fuentes de EMI.

Los equipos eléctricos y electrénicos pueden producir EMI involuntariamente debido a
defectos. Estas fuentes pueden ser las siguientes:

» Escaner para tomografia computarizada (Computarized Tomography, CT).

 Escaner para resonancia magnética (Magnetic Resonance Imaging, MRI).

» Dispositivos quirargicos de alta frecuencia.

* Dispositivos diatérmicos.

La presencia de una estacibn o camioneta de radiodifusion también 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 lograr la compatibilidad electromagnética a
fin de realizar una instalacion tipica del sistema.

Tablas de compatibilidad

Este equipo cumple con la norma de EMC IEC 60601-1-2 Edicion 3 (2007-03) para
equipos médicos.

Cada producto es apto para ser utilizado en un entorno electromagnético, segin los
limites y las recomendaciones que se describen en las tablas a continuacién:

* Nivel y limite de cumplimiento de las emisiones (Tabla D-1).

| | Ing. Eduardo Dom Fernange
Mariana Micucci @BCW ng?ic}/ (
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» Recomendaciones y nivel de cumplimiento de inmunidad para conserv
clinica del equipo (Consulte Tabla D-2 y Tabla D-3).

Nota: Estos sistemas cumplen con la norma de EMC si se los utiliza con‘«los cables
proporcionados. Si requiere diferentes longitudes de cable, comuniquese coh un

representante calificado del servicio técnico para obtener asesoramiento.
Emision electromagnética

Tabla D-1 Guia y decloracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
Guia y deciarocion del fobriconte: emisiones electromagneticos

Codo producto esti disefinde para su utilizociin en & entorno electromognético que se especifica o continuacidn. B cliente
o el usuorio de codo producto debe asegurarse de que se utilice en un entorno de ks carocteristicos que se indican.
Prueba de emisiones Cumplimientc | Entomo electromagnético: crientocion

Emisiones de RF, OSPR 11

Coda producto utilizo energia de rodiofrecuencia {RF] solo paro sus
Grupo t funciones internos. Por tonto, los emisiones de RF son muy bajas v no es
proboble que cousen interferencia con los equipos electronicos
Cerconos.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase a Codo producto es apto pora lo utiizocitn en entornos no domésticos y el
Emisiones armonicas, nde uso sin conexitn directa a la red pubilico de distribacion.

{EC 61000-3-2 Mo comespo Coda producto estd disefodo para la utilizockin (por ejemplo, en

— " hospitales} con una fuente de aimentocion adecuado [consustor el
emis mneisn:: y ils o nde monual de operaciones) y el blindaje recomendado para el use portatil.
1EC §1000-3-3

s
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Inmunidad electromagnética
Tabla D-2 Guia y declarocién del fabriconte: inmunidad electromagnética

Guay decioracion del fabricartte: munidad electromagnetico

Cada producto esta (SenacD Farm 1 WHEZ003 en @ entomo SleClIomagnetico qUE Se especiic 0 Conbruocion. B diente 0 @ Lsuano de

<o products debe asegurarse de que se utlice en un entome de las coracteristicos que se indican.

Prugba de inmunidad ivel de prueba de Nivel de cumplmiento | Entomo electromognético — orentocion
IEC 60601
Descarg electroshitico Conttocto de +/- 6 kv, Contocto de +/- 6iet. | Los pisos deben ser de madena, hormigdn o
{Hlectrogiotic Dischorge, ESD), Arede #-8Kkv Airede +/-Bkv, boldosos de certmica. i s pisos estan
180 6100042 cubiertos con material sinkitico, ia humedod
relativa debe ser al mencs del 30 %
Tronsitono eléctrico rapido/ H#-2kvparofineasde | +/-2kvporolineosde | Lo calidod de lo alimentocion de red debe ser
rafago, IEC 61000-4-4 suministro elécinica. sumninistro slictsics. \a habitual para un local comertidl o un
+~-1kvporafineasde | +-1kvporakneasde |hospioh
ida saida
Sobretension tronsitoria, Modo diferenciol de= 1 kv | Modo diferencial de = 1 kv | Lo caliclad de o alimertacion de red debe seria
IEC 61000-4-5 Modonormai de=2k. | modo norrral de = 2 kv, | hobitudl para un kocol comercial © un hospikal.
Disminucidn del vottaje, <5% UT.0-05 % de © % en UT duronte Lo calidod de I alimentacion de red debe seria
interrupciones cortos y voriaciones | J€SCEns0 en UTiduronte | 5 segundos. habihug paro un locol comereial o un hospiot
del voltoje en ks lineas de entrada | Y257 si el usuario del sistemo requiere un
del suministro eléctrico, gﬁnmw%:eggwm funcionamiento continuo durante las
16C §1000-9-11 ’ interrupciones. del suminestro eléctrico, se
;‘;‘:;‘i‘;‘;n* recomienda que ¢ sisterma reciba alimentocidn
25 ciclos de una fuente sin interrupciones o una boteria.
<5% UT. (585 % de
descenso en UT) duronte
5 cicos.
Campos mognéticos de frecuencia | 3 4/m 34m Los campes magnéticos de la frecuencio de
de olimentocion 50760 He}, dimientocifr deben estar o ks niveles
1EC 52000-4-8 corocteristicos de uno instliacion tipicaen un
ertorno cornescio! u hospitalanio.

LPoro el sistena XR118 con medidor de producto dosis-drea [Dose area product, DAP} integrado, lo
descarga del contocto puede cousar la pérdida temporal de las funciones del medidor, Reiniciar el sistema
puede hacer que &f medidor de DAP vuehva a funcionar.

NOTA: Estas son las normas. Las condiciones reales pueden variar.

Mare
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Tabla D-3 Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Guin y declarocion del fabriconte: inmunidad electromognética

Cada producto estd disenado para su ulilfeacidn en e entomo electromognético que se especifica a continuacion. B diente o el
usuario de coda products debe asegurorse de que se utlice en un entorne de las caroctersticos que se indicon.

Prueba de mrrursdod | Nivel de prueba de 1EC | Nivel de Enéomo eleciromagnetico - oriertacion
60601 cumplimiento
RF conducida, 3Ivims, 3V Los equipas de comunicncidn de RF mdviles y portitiies
1EC 51000-4-6 150 kez~80 MHZ o se deben utilizor méds cerca de ringuna de fos partes
de coda prodkicho, incluidos los cobles, que ka distondia
- de separcidn recormendada que se coiculo o portir de
:‘;smz 3vim 3wim lerecuacion apropiada pord ja frecuencio del transmisor,
80 MHe~2,5 GHZ Distoncia de separacion recomendada
dq-a—’s}/H P
a=2F
B
80 MHz 0800 MHz

aqéy}"
500 MH210 2,5 GHz

P represento ko potencia méviima de salida del
transmisor en vatios (W) de ocverdo con el fobricante
del tronsmisor, y d es la distoncia de separacion
recormendoda en metros imk

Los intensidandes de campo de trarsmisores fjos de RF,
coma ko determing un estudio de eiectromagnetismo en
¢ ceriro®, debe ser deben ser inferiores ol nivel de
curmplimiento en cada rango de frecuencia®.

Se puede producir inkerferencio en ios cerconios del equipo
¥ 5@ morca con ¢ siguiente Smbolcc

()

NOTA 1: 0 80 MHz ¥ 800 MHz, se aplica & rango de frecuencio mas alto.
NOTA 2: estos normas pueden ne aplicarse o todas los situaciones. Lo propogacion electroragnetica se ve ofectada per ia
obsorcidn y o reflexdidn de hos estructures, los objetos v ks personas.

Tabla D-4 Las distancios de separacidn entre los equipos de comunicacién méviles y
portdtiles de RF y cada producto (para EQUIPOS y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITALL

Distoncias de separocion recomendados entre los equipos de comunicacion portatiies y mdviles de RF v ios productos.

Cada producto estd disefiado pora la utilizocion en el entorno electromognético en el que se controlan
las olteraciones de RF emitidas. E diente o usuario de coda producto puede ayudar o prevenir
interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minimo entre los equipos de
comunicociones de RF portdtiles y mdviles [transmisores] y cada producto, como se recomienda o
continuacion, conforme a la potencia de solida mdxima del equipo de comunicociones.

Distancia de separacion en funcidn de ba frecuencia del transmisor en metros im)
150 kHz 0 80 MHz B0 Mz 0 B0D MHZ 800 MHza 256GH2
Petencio mdxirma de salida namingl
{P} del tronsmisor de vetios (Wl
: ?
a'=t=};fl\l? dﬁ%ﬁﬁ = ZWP
oot 412 012 023
(31 37 037 [
1 117 117 213
10 369 359 738
100 1357 1167 it o]

Pora ios transmisores con una potenca madma de soida que no aparecen ontericrmente, o diskancia de separacion
recomendada d en metros ¢m) se puede coicuior con lo ecuadion comespendiente a la frecuencia del tronsmisox, donde P
representa la potencia mdxima de solido del tronsmisar en volios W segin o fabricante del trorsmisor

NOTA 1080 MHz y 500 MHZ, e apiica la distoncio de separacidn para ef rango de frecuencio mas alia.

NCTA 2. estas normas pueden no aplicarse o todas las situaciones. Lo propogacion elactromognética se ve afectada poria
refexion de los estructuras, los obietos y los personas.
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foey '}’{;1'&"; .
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector:de ,ﬂ
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados - d’e";/ |
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible 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 modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos 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;

No Aplica.

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

No Aplica

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

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
ADVERTENCIA: si hay problemas de seguridad, comuniquese con el servicio técnico

autorizado de inmediato.
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PRECAUCION: Siempre preste atencién a la seguridad cuando opere e,l } sistem}a
Analégico de destino. Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo.como ’

reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro. Si se producepujgg
falla o se sabe que hay un problema de seguridad, no utilice el sistema de destino hasta ,
que el personal calificado solucione el inconveniente.

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

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

Requisitos ambientales

Tabla B-1 Restricciones ambientales
Tabla B-1 Restricciones ambientales

~ icid : . Transporte yoondlmnes del
Componente  Condicion del ambiente operativo ambi de
E;..b*l nte +10°Co+35°C 0°Co+55°C
g;bientu: j| 30% a 75%, sin condensocidn < 90%, sin condensacion
a' t' m”k"",m 700 hPa o 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones del suministro eléctrico

- Voltaje de alimentacion: Fase Gnica, 100~240 V
- Frecuencia: 50Hz~60 Hz

Detector

Dimension y peso
- Grosor: 157, mm
- Anchura: 383,5+1 mm
- Longitud: 459,541 mm

Area activa y tamafio de pixel
- HE tomafio Gtil del campo visual debe ser mayor que el 95% de 35 cm X 43 cm.

erns
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Tiempo de creacion de imdgenes

- En casos normales, menos de 15 s después de finalizar la exposicion o rayos X. N %

Tiempo de visualizacion previa
- Encosos normales, menos de S s después de finalizar la exposicion a rayos X,

Soporte de carga
- La copacidad de carga uniforme del detector es de 135 kg. En esta condicidn,

&l detector puede funcionar normalmente.
Funciones del programa

Las funciones del programa incluyen lo siguiente:
- Administracién de la informacion del paciente
- Obtencion de imdgenes digitales y procesamiento posterior
- Impresién de imdgenes y transferencia en la red
- Funcién para visuclizar mensajes de emor

Comunicacion

- Compatible con comunicacion de red wifi (protocolo inakdmbrico: 802,11 n. Las
bandas en funcionamiento cumplen con los requisitos normativos locales).

- Compatible con DICOM 3.0 esténdar.

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

No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase 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.

I .
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte mtegral,jfte/ del -
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que diséone)@,
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medlc._gs,y,
No Aplica B

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

\ Mariana Micucci ‘ "ng. Eduardo DomWndez
( Director Técnico d
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ANEXO III. C S
INFORME TECNICO Lo

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamen.tggwae

su

funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando correspondiera,

asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico.

Descripcion del producto

Componentes del sistema

Componentes principales:

- Detector de imagenes

- Estacién de trabajb de imagenes
Accesorios:

- Estacién

- Unidad de CD/DVD
Piezas opcionales:

- Monitor

- Punto de acceso

- Lector de cédigo de barras

Especificaciones principales para este producto:
- Area activa; 35 cm x 43 cm
- Dimensién del detector: Ancho 383,5 £+ 1 mm; Largo 459,56 + 1 mm

- Comunicacion: Compatible con comunicacion de red,,y&ifizg%gc,)gg%)lo inalambrico:

Mariana Micucgi OMingo Fernandes
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802,11 n); compatible con DICOM 3.0 estandar. 4 6 3 43
o R
- 1) :

Descripcidn del sistema

1. Detector de imagenes (pieza aplicada) (pieza n.° 5501661)
2. Estacién de trabajo de imagenes (pieza n.° 5500786)

3. Estacion (pieza n.° 56500787)

4. Monitor, teclado y mouse (pieza n.° 5501789)

5. Punto de acceso (pieza n.° 5501606)

Estacion de trabajo de imagenes
La estacién de trabajo de imagenes es un host de computadora portatil de disefio
compacto, que se disefid para trabajar con la estacién. La estaciéon de trabajo, con un
disco SSD incorporado (donde se almacenan las imagenes y el software del sistema) se
utiliza para recibir, procesar, administrar y almacenar las imagenes que se adquieren del
detector inalambrico. Sus funciones son las siguientes:
» Unidad de computacion especial y base de datos de imagenes.
La estacion de trabajo es compatible con muchas funciones:
« Se basa en una interfaz de pantalla grafica que se maneja con el mouse.
+ Se muestran imagenes, listas, mentls y paneles de control dentro de las pantallas
/"/ graficas.
/ + Realiza selecciones a través de los botones, los menus y los paneles de control.

*La adquisiciér‘\'@ﬁﬁ?éyéhwise realiza a través del detector de imagenes inalambrico.
Apoderada Ing. Eflardo Domgndez
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» Visualizacién y manipulacién de las imagenes. 4 6 3;: 3

« Transferencia de imagenes a otro servidor de almacenamiento mediante!| el DIC
estandar. '
* Transferencia de imagenes a un USB o CD/DVD a través del DICOM estandar.

N® Componente Descripcion

* ENCENDER: mantenga presionado el botdn de encendido
Botdn de durante mds de 2 s poro arrancor.

encendido *  APAGAR: mantenga presionodo ef boton durante mas de 4 s
para forzar el apagade de lo estacién de trabajo.
*  APAGADO: la estacién de trabajo esté apagade.

» Verde [constante): estodo de trabajo normal. y
energia restante en lo boteria > 25 %.
O lo estacidn de trabajo tiene suministro de energia externo.
LED de

2 encendido * amorillo (constantek poco bateria restante, se requiere carga.
10 % < de energia restonte en la bateria <= 25 %.

* Rojo (constantet: fallo del hardware ¢
energio restante en la boteria <= 10 %.

* Verde lintermitente}: follo del hardware.

*  APAGADO: apagado o con energia de una bateria interna,
. * Verde [constante): completamente cargada {100 %),
LED segun el

3 todo de *  Verde intermitente): cargando.
25 % < de energic restante en la bateria < 100 %.

corga
* Amarilio (intermitente) cargando.
energia restante en la baterig <= 25 %.
& Conecfcr de lo Conectando a la estacion
estocion

Interface de Puerto USB 3.0. Se utilizo para conectar e dispositivo USB, es decir, el

uss dispositivo de copia de seguridad de dotos.
, s 5::;?: de Conectando al adoptador de energia. Ing. Eduardo Domingo Fernandez
/ Directbr T&exigo
/. GE Heaithcare Argentina S.A.
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TIEMPO DE VIDA UTIL

Vida util: 46 3 B?ﬂ/

El equipo o los componentes que abarca el presente expediente técnico no ré‘(ﬁq{ér;éﬁ‘:_gné

fecha "usar hasta", porque no hay rendimiento o caracteristicas relacionadas con la
seguridad que son probable que se deterioren con el tiempo.

\. Ing. Eduardo Domingo Fernandez
/Meriarl/aMicucci ( 7 Dire'ctor\Téom’co

Apoderada GE Healthcare Argentina S.A.
GE Healthcare Argentina S.A. :




CLASIFICACION DEL PRODUCTO

Clasificacion del producto: CLASE Il

De acuerdo a la Regla 10 (Anexo Il, Disp 2318/02 TO 2004).

Mariana Micucci
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1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo

indicado por el fabricante.

Uso previsto del sistema R ;
N

El sistema de obtencién de imagenes digitales de Rayos X, Brivo XR118 ée.;q;ebezgtrl‘lzar

junto con el sistema de obtenciéon de imagenes de rayos X convencional para generar una

imagen digital.

~ Mariana Micucc Ing. Eduarg, Do

MiNgo Fernx
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1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraclon(es

sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte.

Aviso importante
Este dispositivo no esta disefiado para aplicaciones mamograficas y dentales.

Seguridad

El cableado eléctrico de las habitaciones correspondientes cumple con todos los cédigos
nacionales y locales, asi como con las normas de equipos eléctricos para edificios
publicadas por el Instituto de Ingenieros Eléctricos. Todas las operaciones de ensamblaje,
extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones son realizadas por los
representantes autorizados del servicio técnico de GE Healthcare Technologies. El equipo

debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.

ADVERTENCIA: El sistema analégico de destino puede ser peligroso para el paciente y
el operador a menos que se respeten los factores de exposicidn segura, las instrucciones
de uso y los cronogramas de mantenimiento.

ADVERTENCIA: Para ser usado unicamente por personal autorizado.

ADVERTENCIA: EI sistema analégico de destino debe ser operado por personal
calificado y solo después de recibir la capacitacion suficiente.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de un accidente eléctrico, este equipo solo debe
estar conectado a una fuente de alimentacién principal con conexién a tierra.
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. Para evitar posibles descargas eléctricas,
no introduzca los dedos en el conector RJ 45 (puerto Ethernet).

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los enchufes estén en condiciones antes de
utilizar este equipo.

ADVERTENCIA: Si hay una situacion de peligro, desenchufe la fuente de alimentacién de
inmediato.

ADVERTENCIA: El centro debe determinar los procedimientos para manejar al paciente
en caso de la pérdida de imagenes radiograficas u otras funciones del sistema durante un
examen.

ADVERTENCIA: Si hay problemas de seguridad, comuniquese con el servicio técnico

autorizado de inmediato. |
n
9 Eduardo Domingo Fernande;
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ADVERTENCIA: jPeligro de descarga eléctrica! Para evitar posibles descatgas eléctnaas
deje puestas las cubiertas o los paneles en el equipo. Solo personal capac ado)

calificado debe tener acceso a las partes internas del equipo. RN ::f,_ (
ADVERTENCIA: Unicamente el detector digital que se especifica que debe métafarse en
la sala de examenes es adecuado para el uso en el entorno del paciente. Cualquier otro
equipo o componente que se especifique que debe instalarse en la sala de control no
debe llevarse y utilizarse en el entorno del paciente.

ADVERTENCIA: El manejo brusco esta prohibido durante el traslado.

ADVERTENCIA: No se debe dejar caer el sistema durante el uso normal.
ADVERTENCIA: Aseglurese de que la intensidad de la sefal inalambrica sea lo
suficientemente fuerte antes de la exposicién.

ADVERTENCIA: Nunca toque al paciente y a la fuente de alimentacién al mismo tiempo.
Puede ocurrir una descarga eléctrica.

PRECAUCION: No coloque ningiin objeto en el sistema que pueda impedir el flujo de
aire.

PRECAUCION: Siempre preste atencién a la seguridad cuando opere el sistema
analégico de destino. Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para
reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro.

Si se produce una falla o se sabe que hay un problema de seguridad, no utilice el sistema
de destino hasta que el personal calificado solucione el inconveniente.

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

ADVERTENCIA: El sistema se debe usar en el entorno que se describe en Restricciones
ambientales. Si no se respetan las restricciones ambientales, esto puede causar fallas en
el sistema o lesiones a los pacientes (por ejemplo, falla de deteccién automatica/lesiones
por quemadura). Si el sistema se utiliza en condiciones extremas, se analizaran los
efectos clinicos con respecto a caracteristicas como la superficie corporal, la edad de los
PACIENTES, los medicamentos que se toman o la presién de la superficie.
ADVERTENCIA: El sistema de destino debe cumplir con los requisitos normativos locales
de los equipos médicos, como GB9706/IECv2/IECv3.

ADVERTENCIA: El sistema solo se utiliza para tener una vista previa, no para realizar un
diagnéstico.

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA: El sistema esta disefiado para el uso por profesionales de la salud

unicamente. Puede causar interferencia de radio o |nterr@nﬁ)ﬁ‘Paﬁéﬁoﬁﬁ'wlwmmzde
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equipos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas de *iti, Cid

volver a orientar y ubicar el sistema o blindar el lugar.

ADVERTENCIA: Este equipo o sistema médico eléctrico requiere tomar prec§uTTones
especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) y o
debe ser instalado y puesto en funcionamiento de acuerdo con la informacién sobre EMC
que se proporciona en los documentos adjuntos.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y
moéviles pueden afectar el sistema médico eléctrico. Asegurese de que los equipos de
comunicacion estén apagados antes de colocarlos cerca de este equipo o sistema.
ADVERTENCIA: Los defectos en los cables o las descargas electrostaticas en cualquier
parte del equipo pueden hacer que la imagen del monitor se interrumpa
momentaneamente o se ponga blanco; es probable que no se pueda usar el mouse o el
teclado o que aparezca un error en las pantallas Lista de trabajo o Visor de imagenes. El
sistema puede arreglarse solo o es posible que deba reiniciarlo. El sistema puede
apagarse solo y debera reiniciarlo.

ADVERTENCIA: Una subida de tension durante la transmisién de la imagen a la estacién
de trabajo después de la adquisiciéon puede hacer que esta se pierda.

Después de la subida de tension, el sistema funcionara normalmente, pero se debe volver
a tomar la imagen.

ADVERTENCIA: Los problemas en los cables o las descargas electrostaticas en el
sistema pueden provocar un error durante la escritura de la imagen. Se debe utilizar un

nuevo dispositivo de almacenamiento y volver a escribir la imagen.

Sequridad radiolégica del sistema de destino

Utilice siempre los factores técnicos adecuados para cada procedimiento con la finalidad
de minimizar la exposiciéon a rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico.
Especialmente, debe conocer en detalle las precauciones de seguridad antes de operar el
sistema. Se recomiendan las técnicas predeterminadas del sistema para la adquisicion
AEC.

Las técnicas predeterminadas estan disefladas para optimizar los parametros de

procesamiento de imagenes.

PRECAUCION: Proteja de la radiacién a los familiares y demas acompanantes del

paciente que estén cerca de este dispositivo. También proteja ? los técnicos que trabajan
ng. Eqy

ardo .
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” Director Técnico
]
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PRECAUCION: Utilice siempre los factores técnicos adecuados para daﬁalmaﬂo
con la finalidad de minimizar la exposiciéon a rayos X y obtener los mejores res‘iifjtados de
diagnostico. Especialmente, debe conocer en detalle las precauciones de segurida a ('e;s'
de operar el sistema. Se recomiendan las técnicas predeterminadas del sist‘em\a"_ﬁ};{ 1a
adquisicion AEC. Las técnicas predeterminadas estan disefadas para opti'mizar”‘léé
parametros de procesamiento de imagenes.

PRECAUCION: No debe haber otras personas ademas del paciente en la sala de
examenes durante la exposiciéon a rayos X. Si por algun motivo es necesario que otra
persona ingrese a la sala mientras se prepara o se toma una radiografia, esa persona
debe estar bien protegida de acuerdo con las practicas de seguridad aprobadas.
PRECAUCION: Asegtrese de que el objeto examinado se encuentre dentro del rango del
haz de rayos X principal durante la exposicién o, de otro modo, se obtendra una imagen
de baja calidad.

PRECAUCION: Utilice la mayor distancia punto focal-piel posible que sea apropiada para
la anatomia de la cual se va a adquirir la imagen, a fin de que el paciente reciba la menor
dosis posible.

PRECAUCION: Utilice siempre dispositivos y ropa de protecciéon para el paciente, el
operador y demas personas de acuerdo con lo que sea apropiado para la carga de trabajo
y el examen en cuestion.

PRECAUCION: Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios para la

comunicacion audiovisual entre el operador y el paciente.

Procedimientos de emergencia

El centro debe determinar los procedimientos para manejar al paciente en caso de la

pérdida de imagenes radiograficas u otras funciones del sistema durante un examen.

ADVERTENCIA: Si llegara a ocurrir un problema de seguridad, no utilice el dispositivo y

comuniquese con el servicio técnico autorizado de inmediato.

Precauciones para el funcionamiento seguro

Advertencias generales sobre el uso

ADVERTENCIA: Para usar este equipo de forma continua y segura, siga las instrucciones
que aparecen en esta guia. Antes de usar el equipo, estudie esta guia detenidamente y
manténgala a mano para hacer una consulta rapida. Si con este equipo solo se

proporciona un manual electrénico, se recomienda que el ,%(genéro imprima este manual
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desde una computadora estandar para tener una copia impresa dispopjb,le -en ,_vel
departamento de radiologia. "7/': PR
ADVERTENCIA: Solo personal calificado y capacitado en el funcmnamAento dé %té
equipo debe operar el sistema. Lea y entienda todas las instrucciones de' Qste manual
antes de usar el equipo. Si necesita mas ayuda, comuniquese con GE. *
ADVERTENCIA: Algunos expertos consideran que el uso un teclado cualquiera puede
causar lesiones graves en las manos, las mufecas, los brazos, el cuello, o la espalda.
ADVERTENCIA: La estacion de trabajo del sistema solo se puede utilizar para el
propésito correcto. No instale un software que no sea del sistema en la computadora ni
ingrese en Internet porque esto puede provocar una falla en el sistema operativo y se
pueden perder los datos.

ADVERTENCIA: El uso de métodos de operacion diferentes de los que se especifican en
el presente documento puede provocar una exposicion peligrosa a la radiacion.
ADVERTENCIA: Siempre preste atencion a la seguridad cuando opere el sistema de
destino. Debe estar lo suficientemente familiarizado con el equipo como para reconocer
cualquier proble'ma de funcionamiento que pueda ser peligroso. Si se produce una falla o
se sabe que hay un problema de seguridad, no utilice el sistema de destino hasta que el
personal calificado solucione el inconveniente.

ADVERTENCIA: Este dispositivo debe ser utilizado por un médico o bajo su supervision.
ADVERTENCIA: Es la responsabilidad del operador garantizar la seguridad del paciente
en todo momento. Se debe observar al paciente y controlar que se utilicen la posicion
correcta y los dispositivos de proteccion.

ADVERTENCIA: Compruebe detenidamente que no haya interferencia ni la posibilidad de
choque entre el paciente y otros equipos.

ADVERTENCIA: Realice un mantenimiento periédico para garantizar el uso seguro y
continuo del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo recomendado como
se establece en el manual del servicio técnico en el campo de GEHC.

ADVERTENCIA: Nunca exceda la carga maxima de dispositivos para el manejo de
pacientes.

El peso maximo admitido del detector de imagenes es de 135 kg siempre que el paciente
esté completamente acostado. Si se excede este limite, esto puede dafar el equipo o
causarle lesiones al paciente.

ADVERTENCIA: El voltaje del sistema puede ser peligroso.

ADVERTENCIA: Si llegara a ocurrir un problema de seguridad, no utilice el dispositivo y
comuniquese con el servicio técnico autorizado de inmediato. Ing. Eduargo p Q Fernandoy

ADVERTENCIA: NO utilice este sistema en la ambulancia. C Director Tésniy
Mamnd Micucci o

. Apederada
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PRECAUCION: Siempre utilice los accesorios recomendados de GEHC pé @}B 8
mejor rendimiento y evitar posibles peligros. ﬁét/ :\/ &L -
PRECAUCION: Controle cuidadosamente todos los movimientos del equnpq ﬁara evitar
choques. Debe prestarse atencion durante la operacién a fin de evitar posnbles~1e§nones'
causadas por el choque entre las partes del equipo y otros elementos moviles o fijos que
puedan estar presentes en el entorno.

ADVERTENCIA: Utilice la mayor distancia punto focal-piel posible que sea apropiada
para la anatomia de la cual se va a adquirir la imagen, a fin de que el paciente reciba la
menor dosis posible.

ADVERTENCIA: El detector inalambrico debe ubicarse solo dentro de la linea de visién
del sistema.

ADVERTENCIA: Los cables del sistema pueden provocar una caida peligrosa.
ADVERTENCIA: Levantar o mover objetos pesados o pacientes puede causar una lesion
muscular. Se requieren dos hombres para realizar las tareas de elevacién.
ADVERTENCIA: Tenga cuidado al levantar o mover objetos livianos para evitér lesiones
musculares.

ADVERTENCIA: No ubique el sistema en una posicion que dificulte el manejo del
dispositivo de desconexion.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado con los bordes filosos de los componentes dafiados.
ADVERTENCIA: No se permite realizarle modificaciones a este equipo.

Advertencias del sistema de destino sobre la posicidon del paciente

ADVERTENCIA: Durante los procedimientos del paciente, asegurese que la cabeza, las
manos y los pies se encuentren completamente en el area de la sobremesa. Si alguna
parte del cuerpo del paciente se extiende fuera del borde de la sobremesa, esto puede
causar lesiones graves.

ADVERTENCIA: Nunca permita que el paciente coloque las extremidades fuera del area
de la sobremesa ya que, si no se atiende correctamente al paciente, esto puede causar
lesiones graves. Al mismo tiempo, los operadores también deben cuidarse a si mismos y
prestarle atencién a las partes méviles de la sobremesa para evitar posibles lesiones en

los dedos, las manos, los pies u otras partes de la estructura del cuerpo.

. Ing¢Eduar Dominte&s;
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1.4 Formas de presentacion del producto médico W63\ 3
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Envase: Los equipos son acondicionados en cajas de madera con protecci}én;mtérlti\con
es y

autoadhesivo en espafiol en las partes externas. Contienen la unidad con sus par
accesorios para su normal funcionamiento. Asimismo pueden incorporarse .opcionales

conforme al modelo.

Materiales de embalaje:
Los materiales utilizados para embalar nuestro equipo se reciclan. Deben recogerse y

procesarse en conformidad con las normas locales.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Maﬁan/aM‘ cucc (Director Técnico~’
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-415-17-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
4n~6t®/ 3no|ogn’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... 5y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: detector digital plano de radiodiagnéstico medico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistema Radiograficos
Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):General Electric.
Clase de Riesgo: II
Indicacidén/es autorizada/s: Indicado para utilizarlo junto con el sistema de
obtencién de imagenes de rayos X convencional para general una imagen digital.
Modelo/s: BRIVO XR 118.
Periodo de vida atil: N/A.
Forma de Presentacién: Por unidad.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A



Nombre del fabricante: GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED.
Lugar/es de elaboracién: N°266 JINGSAN Road, Tianjin Airport Economic Area,

Tianjin, P.R. China 3000308.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1407-292, en la Ciudad de Buenos Aires, a
....... 09“&\%20”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

:DISPOSICION No 4 63 3
/ g

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
A.N.M.A.T.



