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DISPOSICION N® L8 _ﬁ W

Ry

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES,‘l 2 MAY 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-4302-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripciébn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacién 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 elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de R/F (radiofluoroscopia)
por control remoto y nombre técnico Sistemas Radiograficos Digitales, de
acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 7 y 8 a 48 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-281, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
) A.N.M.A.T.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, 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 Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4302-16-1
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FABRICANTE:

Shimadzu Corporation

1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto-City, Kyoto 604-8511,

Japon

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires,

Argentina.
SISTEMA DE R/F (RADIOFLUOROSCOPIA) POR CONTROL REMOTO
MARCA: General Electric

MODELO: OPTIMA RF 420

FECHA DE FABRICACION:

N° SERIE:
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-281
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
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ANEXO III B
INSTRUCCIONES DE USO

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
Shimadzu Corporation

1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto-City, Kyoto 604-8511, Japon

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

SISTEMA DE R/F (RADIOFLUOROSCOPIA) POR CONTROL REMOTO
MARCA: General Electric
MODELO: OPTIMA RF 420

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-281

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condiciéon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
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72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Aplicacién

El Optima RF420 es un sistema de diagnéstico por rayos X que incorpora un detector de pantalla
planta (FPD) portatil con un campo de visualizacién amplio.

Se adapta a diversas aplicaciones, incluida la radiografia general en la que se utilizan las
caracteristicas portatiles del FPD, asi como la radiografia lateral sobre el tablero y la radiografia de
térax en el soporte para radiografia.

La capacidad de realizar examenes de fluoroscopia y radiografia con un Gnico FPD permite mejorar
la eficiencia a la hora de registrar y gestionar los examenes.

En lineas generales, las aplicaciones de este sistema se pueden dividir en “radiografia digital’, en la
que el FPD se incorpora a la mesa de diagnéstico de rayos X, y “radiografia con FPD portatil”, en la
que el FPD se saca de la mesa de diagnéstico de rayos X.

El Optima RF420 también se puede utilizar en combinaciéon con un soporte para radiografia por
rayos X (soporte del bucky), BR-120M (opcional).

Es posible seleccionar varios métodos de radiografia para diversos fines, segun la gran diversidad de
requisitos de los distintos centros clinicos. En lineas generales, todas sus aplicaciones se pueden
dividir en “fluoroscopia de rayos X por television” para el diagnéstico fluoroscopico y “radiografia
digital”, en la que las imagenes procedentes del FPD se graban como imagenes digitales.

Precauciones de uso
Cuando utilice este equipo, tenga en cuenta las siguientes medidas de precaucion para la seguridad
del operador y del paciente:

IZRCELO RROFALO
SDIRECTPR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A




ADVERTENCIA

La responsabilidad de la gestion del uso y mantenimiento

de los equipos médicos recae sobre el usuario.
Elmodeestee@ﬁpoqxx&msmng'doaté@icosdeéia@ésﬁmmdioiﬁgim
¥ personas queaaeditenmﬁmlwbnaquivalmte,obajolasupemsiénde
dichas personas. Reparar o inspeccionar el interior del equipo es peli
Péngase en contacto con el personal de servicio de GE Healthcare para
repararlo e inspeccionarlo.

No modifique nunca el equipo.

En general, las modificaciones quedan terminantemente prohibidas segim los
requi&itnsmgnlﬂmiosdehiegislaciéndelpaisdmﬁezseins&helm,
Si fuera necesario modificar el equipo, pongase en contacto con el personal
de servicio de GE Healthcare.

Realice revisiones periodicas.
mehuyzﬁdm!yrm&imienmdelequipoahrgophm,mreqme
un mantenimiento preventivo.

En el capitulo “6 Mantenimiento™ de este manual se ofrece una descripcion
detallada de los mantenimientos y revisiones diarios y periddicos que debe
llevar a cabo el usuano.

En el caso de los trabajos de mantenimiento e inspeccién que solo pueden
Ievar a cabo expertos especialmente cualificados, recurma el contrato de
mantenimiento que ofrece GE Healthcare.

La reparacion o mantenimiento del interior del equipo solo
deben llevarios a cabo los ingenieros asignados por

GE Healthcare.

Los trabajos de mantenimiento se deben asignar a expertos con una
cualificacién especial. Pongase en contacto con el personal de servicio
de GE Healthcare para realizar las reparaciones y el mantenimiento.

Conecte este equipo inicamente a los dispositivos
homologados por GE Healthcare o a dispositivos que hayan
demostrado su seguridad y que no muestren una degradacion
de su rendimiento en cualquier combinacion, incluida la
conexion al sistema.

Para usar el sistema con las maximas garantias de seguridad,
lea el manual de funcionamiento que se proporciona con cada
componente del sistema para obtener informacion detallada
sobre su uso y sobre las medidas de precaucion relevantes.




Inmshraedionns

Si el operador no cuenta con experiencia en el uso del equipo,
asegurese de que reciba instrucciones sobre como atilizarlo
por parte del personal de servicio de GE Healthcare o de
a}guwn que cuente con la debida experiencia en el uso del
equipo.

Para usar el equipo sin riesgos, se debe explicar su funcionamiento. Al instalar
el equipo, elpﬂsomldemaodeGEHeaiﬂzureexphmlns
promdxmwtos&ensomdmxteesmmmaldeﬁmonmmaﬁo Siga sus
instrucciones v utilice el equipo cormectamente.

B35 Referencia “Normas internacionales” P17

Se debe garantizar la existencia de los medios de
comunicacion necesarios entre el operador y el paciente.
Si considera que el uso del equipo pone en riesgo al paciente debido a su
estado, evite llevar a cabo el estudic o tratamiento.

Asegurese de leer las indicaciones sobre seguridad para evitar
explosiones, descargas eléctricas o lesiones

Ak, PELIGRO
® NO utilice ningun gas potencialmente inflamable o explosivo,

como los aerosoles desinfectantes, cerca del equipo.
Phticones  El uso de dichos gases puede provocar una explosién.

ADVERTENCIA

estudio.

imtrwcoones  Si considera que el uso del equipo pone en riesgo al paciente debido a su

estado, evite Hevar a cabo el estudio o tratamiento.

® NO utilice el equipo en lugares donde puedan penetrar
liquidos. NO derrame ningtn liquido sobre la superficie
ponticones O €l interior del equipo.
De lo contrario, se puede producir una descarga elécinca.
Si se derrama un liquido sobre el equipo, detenga el fimcionamiento de
inmediato y pongase en contacto con el representante de servicio de
GE Healthcare.

Compruebe el estado del pacsente antes de Iieva! a cabo un




ADVERTENCIA

Cuando exista alguna anomalia en el funcionamiento,
o cuando note un olor extraiio o la emision de humo durante
el funcionamiento, detenga el funcionamiento de inmediato
y pongase en contacto con el representante de servicio de
GE Healthcare.

El uso continuado puede dafiar el equipo y provocar lesiones.

NO abra las cubiertas del equipo.

De lo contrario, se puede producir una descarga eléctrica. Cuando tenga que
abair las cubiertas para realizar trabajos de mantenimiento, pongase en
contacto con su representante de servicio de GE Healthcare.

Tenga siempre cuidado al mover el tablero para evitar que
entre en contacto con el paciente o el operador y asegirese de
que ni ef paciente ni el operador quedan atrapados entre el
tablero y cualquier dispositivo proximo

De lo contrario, se podrian producir lesiones.

NO use el equipo en ubicaciones donde existan fragmentos
metalicos que puedan penetrar en el equipo.
Se pueden producir descargas eléctricas.

Los pacientes con dificultades para las actividades fisicas
deben ser ayudados por un cuidador.

Compruebe meticulosamente la seguridad del paciente al
realizar la compresion por aplastamiento.

La compresién por aplastamiento puede fracturar las costillas del paciente si
no se realiza comectamente. Tras la compresién por aplastamiento, pulse el
boton @ 1 [Compresion vientre] para apagar esta funcién.

Si la unidad de adquisicién de imigenes o el tablero se mueven mientras esti
en funcionamiento el cono compresor, dicho cono puede chocar con los
reposahiombros o el reposapiés y dafiarlos.

NO deje ningiin objeto debajo de la mesa de diagnostico.
No deje ninguna mesa, silla, camilla ni pedal opcional en el recinto operativo.
Estos objetos podrian chocar con el equipo y daiarlo.

LI




0 Preste atencién al cono compresor

instrwcdionss  E] cono compresor, o la parte saliente

0 El operador debe pedir al paciente

miwasnes  del tablero,

0 Asegurese de que el paciente no
murwaones  unidad de adquisicion de imagenes

ADVERTENCIA

NO ponga la mano entre et tab%em y la estructura prmcapaé
mientras se esta moviendo la unidad de adquisicion de

Prohbicones  iMAGENES.

De lo contrario, podria pillarse la mano y lesionarse.

durante la proyeccion oblicua.

inchuida la umidad compresora cuando el
cono esta guardado, no deben quedar cerca
del paciente y/o de los accesonios del sistema
al mchnar la unidad de adquisicidn imagenes
en direccion a los pies del paciente, ni al
mover la umdad de adquisicién de imagenes
y el tablero horizontalmente con la unidad de
adquisicién de imagenes inclinada en
direcciom a los pies del paciente.

Asegnirese de que la unidad de compresion
no choque con el paciente ni con los
accesorios del sistema. De lo conirario,

el paciente podria resultar lesionado o los
accesorios podrian dafiasrse.

que se sujete bien a las agarraderas

De lo contrano, el paciente podria caerse del

tablero y lesionarse.

pone la mano entre el tablero y la

al mover la unidad de adquisicion de
imagenes.
De lo contrario, podria pillarse la mano.

~
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ADVERTENCIA

Iistrucdinnes

Asegiirese de que el operador no
pone la mano entre el tablero y la
estructura principal al mover el
tablero.

De lo contrario, podria pillarse la mano.

Compruebe que no haya nadie
debajo de la mesa de diagnéstico
de rayos X.

Si hay alguna persona, podria quedar
atrapada debajo de la mesa y lesionarse.

Tenga especial cuidado al utilizar la
consola local mientras el tablero se
encuentra en posicién vertical

o desplazandose hacia ella.

Al utilizar la consola local opcional, tenga
aﬂdadopﬁaqtmhlmidaddelmbudemym
X u otras unidades no choquen con la cabeza
del operador mientras se mueve la unidad de
adquisicion de imagenes longitudinalmente
con el tablero en posicion vertical,

Tenga especial cuidado cuando
utilice la consola local para la
proyeccion oblicua.

Al utilizar la consola local opcional, tenga
mi&dcpmquelamdaddelmbo&emyos
X u otras unidades no choquen con la cabeza
del operador mientras se inclina la unidad de
adquisicién de imigenes.

NO deje ningin objeto sobre
la consola.

El sistema se podria activar accidentalmente
si algim objeto acciona la palanca

de fimcionamiento,

NO deje ningin objeto sobre el armario de control.
Los dispositivos internos podrian daiiarse si se mete algin objeto por las

rendijas de ventilacién del armario de control.




NO golpee con una camilla la cubierta frontal de la mesa
de diagnostico.
La cubierta frontal se podria dafiar.

Antes de usar el equipo, compruebe que los elementos
de ajuste estén configurados con los ajustes de exposicion
correctos para el funcionamiento fluoroscopico o radiografico.

Por motivos de seguridad, después de usar el equipo, deje
abierto el interruptor manual al que esté conectado el cable
de alimentacion del equipo.

Mueva la consola local y el camro del
monitor con las dos manos; una
mano a cada lado de la seccion de
la consola en la consola local y una
mano a cada lado del tablero en el
carro del monitor.
Si intenta moverlos con una sola mano_
podrian volcarse.
* NO utilice el carro del monitor sobre

un suelo con una inclinacién de mis

de 5 grados.

Podria volcarse.

Tenga cuidado con los cables de la
consola local y del carro del monitor.
Si pisa algém cable con el pie, la consola local
o el carro del monitor podrian volcarse.

NO meta los dedos en los rieles
instalados a cada lado de la mesa
del teclado.

Al extraer y apartar el teclado de la consola,
podria pillarse los dedos entre los rieles
laterales y los topes de deslizamiento.




Iy
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médi?;p‘,s ''''
. . . . A a0
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe-séf:
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
Preparacién 8 l ; [‘}

Montaje / retirada / rotacién del FPD
- Montaje del FPD

1 Saque la bandeja del FPD

N
1 Pulseelboton \ > [Parte posterior de Ia mesa] del panel de control local para
desplazar el tablero hacia atris por completo.

2 DesﬁmhbandejadelFPDhciammdng”etindohparei asa.

JO-DIRECTON TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,




2 Gire la bandeja del FPD

1 Sostenga la guia y gire la bandeja del FPD hasta que se vea el conector del cuadro
eléctrico.

3 Conecte los conectores
1 Haga pasar el cable del sensor a lo largo de la guia.

0 Conecte el cable del sensor mientras lo dirige la guia.

5i el cable delsensornosecomctadiﬂgiéndolocmhguia,pnede
quedar atrapado y dafiarse al recoger Ia bandeja de] FPD.

2 Sostenga la guia con la mano izquierda y alinee las marcas del conector en el lado del
cuadro eléctrico v el conector en el lado del FPD.

Conector en el Cenector en el lado
lado det FPD del cuadro eléctrico

Marca de Marca de

alineacion alineacidn
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3 EmpujedasidmddmmﬁmmdhdcdeiFPDcmhmamdamhahamqmmte
un chasquido.

s kst d
— " Caneciof en el
= lado del cuadro

ii/ el?ctn‘oo ) } Tl

Iz CoOnector en el |
" lado del FPD 4

4 A continuacién, empuje el asidero mas hacia dentro hasta que note un mevo
chasquido.

0 Sostenga el asidero del cable del sensor cuando
conecte o desconecte el conector.

Si realiza la conexion mientras sostiene €l propio cable del sensor,

omienuaselcableestémtmido,puedepmmlamadeios

hilos del cable o causar un cortocircuito.

§ hineh  Cuando el conector ests bloqueado, el piloto indicadar de estado (pilofo
de alimentacién) del FPD se ihumina en azal

L

%1

Piloto indicador de estado
(lampara de alimentacién)

4 Aparte la bandeja del FPD




2 Sosténgala por el asa y empuje 1a bandeja del FPD hacia dentro firmemente

® NO aplique fuerza alguna en la parte superior de la
bandeja del FPD mientras tira de ella para sacarla.

Prohiblione®  Podria dafiar la bandeja del FPD.

® NO ponga la mano encima de la bandeja del FPD
cuando la empuje.
Frohibicons®  De lo contrario, podria pillarse la mano.

I Retirada del FPD
1 Saque la bandeja del FPD

I Pulse el boton @) [Parte posterior de Ia mesa] del panel de control local para
desplazar el tablero hacia atris por completo.
2 Deslice la bandeja del FPD hacia usted sujetindala por el asa.

2 Gire la bandeja del FPD

I Sostenga la guia y gire la bandeja del FPD hasta uma posicion en la que se vea la parte
del conector con la que se realiza la conexién.

0 /
R GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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3 Desconecte el conector

1 Mientras sostiene la guia con la mano izquierda, tire del asidero en el lado del FPD ;o
hacia usted con la mano derecha para desbloquear el conector. 3 FQ 7/1/
w

2 Tire del asidero atin mas hacia usted para desconectar el conector en el lado del FPD.

O

NO desconecte el cable del sensor mientras la lampara
indicadora del estado (lampara de OCUPADO) esté
iluminada en naranja.

Las imagenes radiograficas capturadas se perderin.

4 Saque el FPD

Mar'\_g,ﬂg,,..MAc
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0 Deslice el FPD hacia fuera por el asa.

La superficie del FPD (en especial la superficie postenior) puede
Instcdonat  alcanzar altas temperaturas inmediatamente después de la
fhroroscopia.

I Rotacion del FPD
Girando el FPD, se puede modificar el tamafio de la pelicnlaa 14 x 170 17 x 14.
1 Saque la bandeja del FPD

P
1 Pulse el boton \"E") [Parte posterior de la mesa] del panel de control local para
desplazar el tablero hacia atrds por completo.

2 Deslice la bandeja del FPD hacia usted sujetindola por el aza.

-
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2 Gire la bandeja del FPD

I Sostenga la guia y gire el FPD 90°. VA ’éj@w - ~——

0 Gire el FPD mediante la guia y sin poner la mano que
le queda libre encima de la bandeja.

Si pone una mano encima de la bandeja o gira el FPD sin nsar
1a guia, puede pillarse la mano.

Insiruccionss

3 Aparte la bandeja del FPD

I Sosténgala por el asa y empuje la bandeja del FPD hacia dentro firmemente todo lo
que pueda.
El colimador reconoce el tamafio de filmacidn.

2 Compruebe que el tamaiio de filmacién haya cambiado en el panel de visualizacion del
colimador.

HY 1% B 17 om
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2.2 Montajelretirada de la rejilla

El uso de la rejilla antidifusora permite mejorar Ia calidad de la imagen al reducir los efectos
de los rayos X dispersos.

Sin embargo, la rejilla de rayos X se debe retirar cuando el nivel de exposicion tenga que
reducirse para realizar una radiografia a noa mujer embarazada o a un bebé.

0 Desplace el tablero hacia atras por completo y levante el
guardamano al retirar o colocar la rejilla.

neiruccones De lo contrario, podria pillarse la mano entre el tablero y Ia rejilla,
lesionandose los dedos con el guardamano.

® Impida que otros operadores utilicen el dispositivo mientras
retira o coloca la rejilla.

Fronibicone  De lo contrario, podria pillarse la mano entre e tablero y 1a rejilla.

Il Retirada de Ia rejilla
1 Retire la rejilla

1 Pulse el botén @ [Pmepaﬂm&hmesa]ddpmeldaconn‘ollocﬂpua
desplazar el tablero hacia atras por completo.
2 Deslice la rejilla hacia usted por el asa.

=
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I Montaje de la rejilla
1 Monte la rejilla

1 Pulse el boton [Parte posterior de la mesa] del panel de control local para
desplazar el tablero hacia atras por completo.

2 Compruebe la orientacién superior/inferior de la rejilla y empiijela hacia dentro
firmemente todo lo que pueda a lo largo de las guias.

El estado de 1a rejilla se puede comprobar mediante el botén de estado de la rejilla.

Intermmitente La rejilla no esti completamente inserfada.
Apagado La rejilla estd instalada.
-
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23 Funcionamiento de la mesa de diagnéstiéga‘ f
de rayos X

Para hacer funcionar la mesa de diagnostico o la unidad de adquisicién de imagenes, viilice
los botones y palancas con funcién de anclaje* (en adelante representado como [DM]).

*Con la funcién de anclaje, los botones/palancas se activan tnicamente mientras se estin
pulsando’inclinando.

Il Inclinacién del tablero

(Mesa de diagndstico de rayos X

incline la palanca de

< inclinacion del tablero
" hacia la izquierda (1)
%~ ohacia la derecha (2).

lI) (1) Inclina desde las posiciones
. . vertical u horizontal
Preslong €l botén de a Trendelenburg.
inclinacion hacia abajo (1) {2} Inclina desde ias posiciones
o ef boton de inclinacién Trendelenburg u horizontal
hacia amiba {2} del tablero a verticat,

</’ Mariang}icucci
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Il Movimiento lateral del tablero

[DM]

derecha (1}
o hacia la izquierda (2).

[DM]

|4

Pulse el boton Parte
posterior dei tablero (1)

o ¢l boton Parte frontal

del tablero (2).

(1) Mueve hacia alras.
{2} Mueve hacia delante.

Il Movimiento ascendente/descendente del tablero
Solo el tablero 5DS se puede mover hacia arriba y hacia abajo.

ApC e

fCtmsola remota [ong
Pulse el boton
Ascenso tablero (1)
o
el boton Descenso
tablerc {2).

[OM]
Pulse el boton Il)
M @ Ascenso tablero {1)
A o
-—L ‘, €l boton Descenso
- « tablero (2}.

e

r(Melsa de diagndstico de rayos X

{1) Mueve hacia armriba.

{2} Mueve hacia abajo.

oo R TECNICO
S HEALTYHCARE ARGENTINA S.A



[l Movimiento longitudinal de la unidad de adquisicion de imagenes

(Consoia remota (DM} qwesa de diagnostico de rayos X

i

Inclinacicn del tablerofunidad de

Jquisicion de ima ,
Palanca de control hacia atras (1)
o hacia delante (2).

[ Panel de control local

Yerey

Pulse el boton ll> {1) Mueve en direccion a la cabeza.
de cabeza (1) de Ia unidad de {2) Mueve en direccion a los pies.
adquisicion de imagenes o el

boton de pies {2) de la unidad

de adquisicion de imagenes

Il Inclinacién de la unidad de adquisicién de imagenes

(Conscia remota [DM] 4 Mesa de diagnastico de rayos X
Proyeccion oblicua
@ cabeza (1).
Pulse para
regresar desde :
la posicion de ll’
/ | proyeccion oblicua
hasta el centro.
@ Pulse el botm
Proyeccion
Q )| oblicua pies (2). (1) Mueve en direccion a la cabeza
) ded paciente.
{2) Mueve en direccion a los pies del
paciente.

NO pulse el [Boton Exposicion] accidentalmente cuando opere
el tablero mediante la [Palanca de control del tablero/unidad de
ponivicones  adquisicion de imagenes).

ariaita Migucci
L Apcte
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Il Uso del cono compresor

fComola remota D]

(1) Mueve a la posicion de espera.
{2) Mueve a la posicion de
compresion.

0 Accione la unidad compresora mientras el boton C@
[Compresion vientre] esta en posicién apagada, excepto
msrwcones  cuando vaya a realizar una compresion por aplastamiento,

Movereitabhroo!zm&daddeadqnisiciéndeinﬁgmesmeibutén

[Compresién vientre] encendido puede suponer un riesgo de fractura de las
costillas del paciente.

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;

Condiciones ambientales

Condiciones ambientales de funcionamiento

Cuando el equipo se combina con el FPD, se debe utilizar bajo las siguientes condiciones
ambientales:

Si el aire acondicionado del edificio no es capaz de mantener las condiciones ambientales

necesarias las 24 horas del dia, se recomienda la instalacion de un .equipo de aire

acondicionado dedicado.

.
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El poder calorifico de la fuente de alimentacién no llega a afectar al entorno de uso.

A%

equipo. )
33" Referencia “Generador de rayos X de alto voltaje” P.65 ’&‘ 8 % ‘ ‘i
4 I LIA g

Atmdsfera Sin gases explosivos o corosivos

Temperatura ambiente 10°Ca35°C
Humedad relativa 30 % a 75 % (sin condensacién en gotas)
Presion atmosférica 800 hPa a 1060 hPa (800 mbar a 1060 mbar)
Iluminancia ambiental 150 x 2 500 kx

Nivel de ruido ambiental 70 dB max.

Recinto operativo
El recinto operativo de esta unidad se muestraenlaFig. 1.7.
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Fig. 1.7 Recinto operativo de la unidad

*2: Longitud del cable desde el ZSU-5D/5DS hasta el armario de control: 4000 mm

*3: En el modo de recorrido ampliado de la unidad de adquisicion de imagenes, se requiere un ancho

de 3800 mm.

*4: Se requiere mantener una distancia de al menos 100 mm entre la parte posterior del equipo y la pared.

Fuente de alimentacién N

Para obtener informacion sobre la fuente de alimentacion, consulte “4 Especificaciones”
P.61.




Asegurese de utilizar la fuente de alimentacion que se
especifica en el manual de funcionamiento.

S1utiliza una fuente de alimentacién distinta de la especificada, puede
provocar problemas de funcionamiento o accidentes graves como un
mcendio, emision de humos o explosiones.

Toma de tierra

Resistencia de tierra: menos de 100 Q

ADVERTENCIA

corriente (de uso comercial) con terminal de tierra.

S1 1a toma no tiene terminal de tierra, puede producirse una descarga eléctrica.

Aseglirese de conectar el equipo unicamente a una toma de

Mantenimiento de puesta en marcha

Lista de

1

control para el mantenimiento de puesta en marcha

Inspeccione visuaimente los elementos/zonas que se enumeran
a continuacion. Si observa alguna anomalia, adopte la medida correctora
recomendada.

D Elsisﬁemnopmsmtamediodeconﬁzstgopmdncﬁmqm’nﬁm& Limpie cualquier liquido
derramados. derramado.
I:l Elmhyhspmm&sdehmsadgcﬁzgﬁMmmm Retire el dxado yio las virntas
oxido ot viratas metilicas. metihcas.
[[] ¥o hay ningin cable trabado, enredado ui pelado. Deserede o sustituya los
[[] ¥o kay ningém cable pelado. Pé en o coa
O Nohzyaboﬂzdwas,grietzsnigohsdecaﬂmxi&nmdm&d el representante de servicio
- ] de GE Healthcare.
\\ . )
Mariane-Miegeet—————..
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Inspeccione manualmente lo siguiente. Si observa alguna anomalia,
adopte Ia medida correctora recomendada.

El reposapiés estd bien fijado en su siho.

|:| Fijelﬂéemmziﬁo_

[] Les reposahombros estin bien fijados en su sitio. Fijelo firmemente en su sific.

D Las barras de agare estin bien fijadas en su sitic. Fijelo firmemente en su sitio.

[[] Las azarraderas estin bien fijadas en su sitio. Fijelo firmemente en su sitio.

[] Nobay tomillos flojos i eubiertas dafiadas en ninguna parte del m“mi
e GE Healtheare.

3 Encienda el sistema. Compruebe los puntos siguientes. Si observa alguna
anomalia, adopte la medida comectora recomendada.

El sisterna emite un somdo andmalo despues de encender Ia

D . Y Pongase en contacto con el

[] Ebsist ite 1 olor extra de GE Healthrare
Conecte los cables de
correctamente.

[] Lalimparadel colimador brilla intensamente. Sustiteya la limpara.
Pongase en contacto con el

D Se mueven normalmente los obturadoresT representante de servicio
de GE Healtheare.

4 Compruebe que el sistema se haya puesto en marcha normalmente.

Péngase en contacto con el

El monitor de fluoroscopia’radiografia nmestra los datos
E] lmente. - representante de servicio de
GE Healthcare.
[] Launidad de refrigeracin del tubo de rayos X funciona normalmente, | Po7625¢ &2 contacto con el
{solo con G292 y GI9T) representante de servicio de
GE Healthcare.

—
ﬁ\a‘j‘/wcuee\"
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Mediante el control remoto, inspeccione los elementosfzonas siguientes. (
Si observa alguna anomalia, adopte la medida correctora recomendada.

El tableso no emite nmgin mido extraiio al inclinarlo.

El tableso se detiene automiticamente 2 90° aprox. al incknarlo,

El tablero no emite ningin rnado extrafio al ajustario lateralmente.

La unidad de adquisicion de imdgenes no ermite ningim ruido extrafio
al ajustarla.

La unidad de compresion no emite ningin ruido extraiio al ajustarla

sbrirlos/carrarios.

La voz se ttansmite dasde el micréfono de la consola remota al altavoz
de 1a sala de eximenes,

O oo}y ojgig|g

6 Compruebe los puntos siguientes antes de usar el equipo.

|:| :Se ha comprobado la antigiiedad del tubo de rayos X7
Consulte el manual de instrucciones del penerador de alto Compruebe 12 antigtiedad.
voltaje del tubo de rayos 3.

fotoprifico), asegimese de que &l equipo funcicne comectamente y que | representante de servicio de
1a densidad fotografica zea la adecuada. GE Hegalthcare,

[] Existe alpuna anomalia en el funcionamiento del IBS €%
(estabilizador del brillo de la imagen) (opcional)?
Coropruébelo mediante e] procedimiento siguiente.

1. Seleccione el IBS.
2. Abm el colimador.

“Wme. h Pongase en contacto com el
3. Realice Ia fluaroscopia. representante de servicio de
4 Compruebe que el voltaje del fubo de flucroscopia GE Healthrare.

esté proximo al valor mimme (50 kV).
5.  Cierve completamente el colimador mientras reakiza la
fluoroscopia.

6.  Compruebe que el voltaje del tubo de fluoroscopia
aumente hasta el valor miximeo.

N
ct yealineet
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[] iEscomecto el valor de AKR mostrado en la consola
complementaria?
Comprusbels mediante el procedimiento sigutente.

1.  ApagueelIBS.

. Establesca Iz flucroscopia pulsada a 15 Fps y 70kV.

3.  Realice Ia finoroscopia con el colimador
completaments abiarto.

4. Observe el valor de AXR mostrado en Ia consola
Comprusbe que la diferencia entre el valor de AKR
registrado abajo v
¢l valor que abora se observa es infenior al 230 %.

5.  Restaure el ajuste normal del IBS.

“Columna del valor de AKR”

Realice 1a flucroscopia bajo las mismas condiciones deseritas amba lo
antes posible después del ajuste de la instalacion y registre el valor
de AKR que se muestra en la consola complementaria en la colurona
sigmente.

r mGy/min

Péngase en contacto con el
representante de servicio
de GE Healthcare.

Mantenimiento

El sistema se envia en unas condiciones de calidad 6ptimas gracias al sistema de gestion de la

calidad y las inspecciones. Se requiere un mantenimiento periédico para preservar su buen estado.

El mantenimiento garantiza la obtencién de imagenes de diagndstico nitidas, asi como la seguridad

del operador y del paciente.

El mantenimiento del sistema se clasifica de la siguiente forma.

e

s
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El mantenimiento del sistema se clasifica de la siguiente forma.

Mantenimiento . Diariamente {(después de
or al mso Operador o responsable del equipo suuso)
EBtiquetas de advertencia y de precaucién Operador o responsable del equipo | Una vez al afio
Desinfeccion Operador o responsable del equipo | Cuando sea necesario
Revisién periddica Representante de servicio de Cada 6 meses

0 Si detecta alguna anomalia durante una revision, deje de
utilizar el equipo y pdngase en contacto con el representante
neiveones  de servicio de GE Healthcare.

Si es el usuario quien realiza la revision de mantenimiento,
debe adoptar las medidas de seguridad necesarias.

GE Healthcare no asumira ninguna responsabilidad por dafios derivados de las
revisiones que no hayan sido realizadas por GE Healthcare o por el
representante de servicio de GE Healthcare.

Mantenimiento diario

En el mantenimiento diario se contempla el mantenimiento de puesta en marcha y el mantenimiento
posterior al uso. Para alargar la vida 0til del producto, realice el mantenimiento diario.

Siga los procedimientos que figuran en “Lista de control para el mantenimiento de puesta en marcha

"y en “Lista de control para el mantenimiento posterior al uso " en el “Capitulo 7 "

Limpieza y desinfeccion
Limpie el tablero, la unidad de compresion y los accesorios como los reposahombros, las barras de

agarre, el FPD y la rejilla (opcional) con un pafio humedecido en alcohol quirurgico o desinfectante.

DN

MAREALO GARCIALO
CO-DYECTOR TELNICO
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, ADVERTENCIA

Asegiirese de apagar la alimentacion eléctrica del equipo
antes de limpiarlo y desinfectarlo.

De lo contrario, el equipo podia tener problemas de funcionamiento

o comportarse de un modo imprevisto.
Asinﬁsmo,vemﬂebimiasalaantesdemmﬂderdemvolaaﬁmmaciéﬁ,
una vez finalizados los trabajos de desinfeccién.

Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo.

La limpieza y la desinfeccion del equipo son muy importantes para garantizar
vn uso higiénico y sin riesgos del mismo. Siga estrictamente los métodos que
se prescriben.

NO aplique directamente alcohol quirdrgico ni agua, ni los
rocie sobre el equipo.
Limpie la superficie del equipo con un pafic empapado en alcohol quirdrgico.

Si el alcohol quiriirgico penetra en el equipo, puede provocar fatlos
o accidentes.

NO utilice disolventes organicos.
Los disolventes organicos podrian modificar el color de la superficie. Si el
disclvente organico se deposita en la superficie, limpielo de inmediato.

NO utilice ninguno de los desinfectantes siguientes:

Si aplica alguno de los desinfectantes signientes, no se podra garantizar
el rendimiento ni 1a segundad del equipo.

» Desinfectantes a base de cloro.

* Desinfectantes que corroan los metales, plasticos, goma o pintura.

» Desinfectantes inadecuados para metales, plasticos, goma o pintura.
= Desinfectantes en aerosol.

* Desinfectantes volitiles.

+ Desinfectantes que puedan penetrar en el equipo.

Use la menor cantidad posible de desinfectantes.

Las desinfecciones repetidas durante un largo periodo de tiempo puede
provocar la decoloracion y agrietamiento de la superficie del equipo, asi como
el deterioro de 1a goma v el plistico. Si detecta alguna anomalia en el equipo
tras su desinfeccion, deje de usarlo de immediato. Pongase en contacto con el
personal de servicio de GE Healthcare para su reparacion.

- Mariane
A Apete—s
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0 Para evitar infecciones, desinfecte las partes aplicadas que
entran en contacto con el cuerpo del paciente, como la

meruceones  superficie del FPD, con alcohol quirdrgico, cada vez que
aplique rayos X a un paciente.

® NO engrase los rieles del tablero.

Asegiirese de limpiar los rieles del tablero con un pafio suave seco. Fl aceite
o la grasa puede provocar que los accesorios de los rieles se salgan

Revision de las etiquetas de advertencia y de precaucién

Revise periédicamente (una vez al afio) las etiquetas adheridas al equipo.

Si alguna etiqueta se ha desprendido o se ha vuelto ilegible al mancharse o rayarse, péngase en
contacto con el representante de servicio de GE Healthcare para sustituirla por otra nueva.

Revision periédica
Aunque no haya detectado ningin problema en las revisiones diarias, se deben revisar los

elementos siguientes periédicamente.

A\ ADVERTENCIA

Asegurese de llevar a cabo la revision periodica

(cada 6 meses).

Si no lo hace, puede provocar accidentes graves o acortar considerablemente
Ia vida ttil del equipo.

Las revisiones peri6dicas sirven sobre todo para verificar el rendimiento del equipo y sus
mecanismos internos.

Las revisiones requieren un conocimiento adecuado de los mecanismos internos y también pueden
resultar peligrosas. Para solicitar una revisién periddica, péngase en contacto con el representante
de servicio de GE Healthcare. Se recomienda realizar las revisiones periédicas cada 6 meses. Una
vez agotado el periodo de garantia, las revisiones periddicas tienen un coste.

Los trabajos de mantenimiento implican tareas peligrosas. Aseglrese de solicitar al personal de
servicio de GE Healthcare que realice las revisiones periddicas.

Piezas de sustitucién periédica
Sustituya determinados componentes periodicamente para mantener el correcto rendimiento del

sistema. Dichos componentes se denominan ‘piezas de sustitucién periddica”.
Las piezas de sustitucién periédica las debe sustituir un representante de servicio de GE Hg




Mesa de diagnéstico de rayos X 4 8 1 o

Lampara

Limpara, IM12 V 160 W 5 H {colimador) 062-65012-03

Bateria

Bateria, CR2450 074-73313-21 1 afio

Fusible

Fusible, FLQ30 072-01659-38 2 afios
Fusible, FLM10 072-01659-83 2 afios
Fusible, FLM12 072-01659-84 2 afios
Fusible, FEM20 072-01659-86 2 afios
Fusible, 313 500 072-01664-15 2 afios
Fusible, 313 001 072-01664-20 2 afios
Fusible, 313 002 072-01664-26 2 afios
Pusible, 313 003 072-01664-30 2 afios
Fusible, 313 015 072-01664-39 2 afios
Fusible, 326010 072-01665-34 2 aiios
Fusible, 600FH-100 072-06033-08 2 afios
Fusible, 600FH-123 072-06033-09 2 afios

N #EELO GAROFALC
Co-PIRECTOY TECNICO
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Relé

Rel§, GTMA-T-KM-DCM4V 065-80874-56 2 adios ¥

Correa trapezoidal, SM1150 032-21102 3 afios
Correa trapezoidal, 2-SMS280 032-21301-01 3 aios
Correa trapezoidal, 2-SMS412 032-21301-14 3 afios
Correa trapezoidal, 2-SMS437 032-21301-16 3 afios
Correa trapezoidal, 2-SMS487 032-21301-20 3 aiios
Correa trapezoidal, 2-SMSS15 032-21301-22 3 afios
Correa trapezoidal, 2-5MS530 032-21301-23 3 afios

Unidad de radiografia digital

Armario de control de la unidad de radiografia digital

566-16396

Transformador

Fusible, FEM10 072-01659-83 2 2 afios
Fusible, FLM20 072-01659-86 2 2 adios
Fusible, FLM30 072-01659-88 1 2ados
Ventilador, MU-12255-11 042-60408 1 2 afios

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificgs
No Aplica.

ik Hea‘.thcﬂgry;g,w" A



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protectorf,
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados™
reesterilizacion;

No Aplica. 5 % g1

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero 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);

Ver puntos anteriores

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;

Informacién sobre radiacién

Proteccion contra la radiacion
Para minimizar la exposicion a los rayos X a los pacientes y al personal médico, el operador debe
respetar la legislaciéon y la normativa locales vigentes en cada regién, asi como las precauciones
siguientes. También es muy recomendable conocer y estudiar las recomendaciones de la Comisién
Internacional de Proteccién Radiolégica (ICRP).

Principio

* Limite la irradiaciéon de rayos X a la dosis minima.

CTOfR TRCNICO
THCARE ARGENTINA S.A,
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« Mantenga la duracién de la fluoroscopia en el minimo posible y utilice la funcién LIH.

« Use el modo de fluoroscopia con una dosis de radiacion baja.

« Para evitar una irradiacion de rayos X no deseada, apague el boton Seleccion de fluoroscopla
cuando no sea necesario. ‘ 8 f' [‘4

Proteccioén contra la radiacién a los pacientes

« Cuando exista alguna posibilidad de que las regiones a las que mas puede afectar la radiacion
(globos oculares, génadas, etc.) sean irradiadas por los rayos X, asegurese de proteger dichas
regiones.

- Ajuste correctamente el campo de irradiacién de rayos X para evitar irradiar un area distinta de la
del area de interés.

« Mantenga la mayor distancia posible entre foco y piel.

- Compruebe siempre el producto dosis-area acumulado y el Kerma en aire de referencia acumulado

que se muestran en el monitor de adquisicion.

Proteccién contra la radiacion al personal médico
- Aseglrese de ejecutar la operacién de irradiacion de rayos X en la mesa de operaciones remota
ubicada fuera del area controlada, siempre que sea posible.
« Limite el periodo de permanencia en el area controlada al minimo posible. Mientras se encuentre
en este area, no olvide usar un equipo de proteccion compuesto por mandil, guantes, gafas de
proteccion, etc.

Mantenga la mayor distancia posible con la fuente de rayos X. La dosis de radiacion es
inversamente proporcional al cuadrado de la distancia a la fuente de radiacion.

« AseguUrese de usar dosimetro de tarjeta o de bolsillo para verificar su dosis de exposiciéon personal.

Radiacion dispersa en la zona de ocupacion significativa

La zona de ocupacidon significativa que usara el operador y el personal médico para los
examenes/tratamientos médicos se definira como se indica a continuacién: Los examenes que
exigen trabajar en la zona de ocupacion significativa son los del sistema gastrointestinal superior,

colon, etc.

Magiama M»cucm
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Il Posicion horizontal % o .
K e # o TH
La zona de ocupacidn significativa es la siguiente: of } ‘; '

]
f” - ' Zona de ocupacion significativa
: 600600 mm
Altura desde el suelo: 2000 mm
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Altura desde el suelo: 2008 mm
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[l Posicién vertical
La zona de ocupacidn significativa es la siguiente:

Zona de ocupacion significativa
600600 mm
g “—" Atura desde el suelo: 2000 mm

Zona de ocupacion significativa
600600 mm
-'/ Altura desde el suelo: 2000 mm
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En el grafico sipniente se muestra la dosis de radiacion dispersa medidas en el punto
marcado con (=) en la figura de arriba.
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Z5-5DS vertical
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{Z5-5D5) Radiacion dispersa (mGy/Mh)

Fluoroscopia
Esta unidad cuenta con tres o0 mas modos de fluoroscopia. A continuacidn, se muestran las
aplicaciones y caracteristicas de cada uno de los modos.

Modo y aplicacion

cC {Continuo) (Continuc) Para estudios normales

Pulso 15 10 15 Para estudios que requieran una dosis decreciente.
5

Pulso 7, 10 7.5 i e

Curvas de voltaje del tubo-corriente detf tubo (mA)

Pulso 15
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indice de Kerma en aire de referencia {con tubo tipo G292)

cC Cormiente de tubo (mA) 31 31
Kerma en aire de referencia (mGy'min) 13,3 128
Voltaje de tubo &3 88

Pulso 15 Corriente de tubo 21 22
Kerma en aire de refarencia 88 9.5
Voltaje da tubo 83 88

Pulso 7.5 Crariente de tubo Ll 11
Kerma en aire de referencia 44 5.0

indice de Kerma en aire de referencia maximo
23,9 mGy/min a Pulso 15, 120kV 2.0 mA 12 FOV

Il Radiografia

Kerma en aire de referencia {con tubo tipo G292)

Voltzje de tabo V) 85 85

Comiente de tubo (mA) 400 400
Ninguno S (ms) 19.0 250

Kerma en aire de referencia (uGy/

457 593

fotograma)

Voltaje de tubo 85 85

Caomiente de tubo 400 400
Cul,l

8 220 290

Kerma en aire de referencia 353 47

Voltaje de tubo 85 85

Comiente de tubo 400 400
Cul,2

s 26,0 340

Kerma en aire de referencia 295 377

Voltaje de tubo 85 83

Cormiente de tubo 400 400
Cull 3

S 30,0 39.0

253 336




Kerma en aire de referencia maximo & sj
7,1 mGy a 125 kV, 400 mA, 250 ms, sin filtro 12 FOV y con tubo tipo G292.

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

del producto médico;

Registro de problemas de funcionamiento del equipo

Lista de control de problemas de funcionamiento del equipo
Rellene los espacios en blanco siguientes y péngase en contacto con el representante de servicio de
GE Healthcare.

Hospital:

Nombre:

Tetéfono:

Fax:

Direccion de correo electronico:

Nombre de Ia unidad:

Nombre del gistema:

Nimero de serie:

Fecha de instalacion:

Alpma persona ha sufrido lesiones debido al problema de
Aincionamiento?

Cudndo ocmris el problema de fincionamiento?

ZEl problema de fimcionamiento del sistema ha swrgido de repente?
Hubo algim indicio previo del problema de funcicnamiento?

Lﬁmmm&ismmdécﬁcoomnwmmbsepm@cd
problema de funcionamiento?

Ha entrado el sistema en contacto con la hurnedad?

Ha rectbido Ia unidad algin golpe fuerte?

{Cuantos pacientes al dia se diagnostican con la nnidad problenitica?

Oiojo|a| O] o|go|] o

ZHa recibido 1a unidad algin zolpe fuerte?

3
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici;‘c’m,""

L0

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéti'cbf\s,,t,

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
681 4

Condiciones ambientales

Condiciones ambientales de funcionamiento

Cuando el equipo se combina con el FPD, se debe utilizar bajo las siguientes condiciones

ambientales:

Si el aire acondicionado del edificio no es capaz de mantener las condiciones ambientales

necesarias las 24 horas del dia, se recomienda la instalacion de un equipo de aire acondicionado

dedicado.

El poder calorifico de la fuente de alimentacién no llega a afectar al entorno de uso del equipo.

Atmbsfera Sin gases explosivos o corrosivos
Temperatura ambiente 10°Ca3s5°C

Humedad relativa 30 % a 75 % (sin condensactdn en potas)
Presion atmosfénica 800 bPa a 1060 hPa (800 mbar a 1060 mbar)
Duminancia ambiental 150 Ix a 500 Ix

Nivel de ruido ambiental 70 dB mix.

NO utilice el equipo en un entorno con alta concentracion de
oxigeno.

El uso de este equipo en un entorno rico en oxigeno puede provocar lesiones
mortales o graves, o dafios en el equipo debido al peligro de incendio.

0 Incluso bajo las condiciones prescritas, se deben evitar los
cambios bruscos de temperatura o humedad.
einiosions  Puede aparecer condensacion y producirse fallos. Asimismo, puede aparecer
axido o corrosion en el interior del equipo.

GE HEATHCARE ARGENTINA S.A




[l Condiciones ambientales durante el transporte y el almacenamiento
(excepto el FPD)

A continuacién se describen las condiciones ambientales durante el transporte
y el almacenamiento.

Temperatwra -10°Cas0°C

Humedad relativa 10 % a 95 % (sin condensacidn en gotas)
Presion atmosférica 700 bPa a 1060 kPa (700 mbar a 1060 mbar)
Atmosfera Sin gases explosivos o corrosives

0~ La condensacion dentro del equipo puede provocar oxidacién
0 corrosion.

neinicdones 1 .a congelacion a causa de bajas temperaturas puede daiar los circuitos
internos.
Tenga cuidado si almacena la unidad en lugares donde puedan producirse
cambios extremos de temperatura ¥ humedad, como un almacén.

Il Entorno de traslado y almacenamiento (para el FPD)

Temperatura ambiente 0°Ca40°C
Humedad relativa 30%a80%
Presion atmeosférica 700 hPa a 1060 bPa (700 a 1060 mbar)

0 Cuando almacene el FPD, guardelo en un lugar donde no haya
peligro de que se vuelque o se caiga desde cierta altura.
etniosionas Si sufriera un golpe, podria afectar a 1a calidad de Ia imagen o provocar fallos
o dafios en la unidad.

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

“producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

No Aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present#.u

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacioén;

Precauciones para la eliminacion

Acciones medioambientales (WEEE)
A todos los usuarios de los equipos de
GE Healthcare en la Uniéon Europea:

.
.

814

Cuando vaya a desechar el equipo, pongase en contacto con
el representante de servicic de GE Healthcare.

Una eliminacin fncorvecta de este equipo puede contaminar €] medio
ambiente debido a las sustancias que contiene.

Los equipos marcados con este simbolo se identifican como vendidos a partir del 13 de
agosto de 2003, lo que significa que no se deben desechar con los residuos domeésticos
generales. Tenga en cuenta que este equipo es para uso indostrial/profesional
exclustvamente.

e

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

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

No Aplica

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

No Aplica
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2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4302-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
48’{ . , Y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
SA, se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de R/F (radiofluoroscopia) por control remoto
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas
Radiograficos Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Se adapta a diversas aplicaciones, incluida la
radiografia general en la que se utilizan las caracteristicas del detector de
pantalla plana portatil, asi como la radiografia lateral sobre el tablero y la
radiografia del térax en el soporte para radiografia. Examenes de fluoroscopia y
radiografia general digital directa y radiografia con detector de pantalla plana
portatil.
Modelo/s: OPTIMA RF 420
Periodo de vida (til: 10 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ﬂ 4



Nombre del fabricante: Shimadzu Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto-City,
Kyoto 604-8511, Japén.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién  del PM-1407-281, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a
ﬂ‘ZMAYZO, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N° &\8 “ u‘\

Br. ROGRWIW i..
Subadministrador Naciogal
ANM.AT.



