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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3342-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-3110-9422-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-9422-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en €l Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Movil y nombre técnico
Unidades Radiogréaficas, Moviles, de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-12730270-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1134-235", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistemade Rayos X Movil

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-272 - Unidades Radiogréficas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema se ha disefiado para utilizarse en pacientes adultos y pediétricos y realizar procedimientos y examenes
radiograficos de diagnéstico general.



El sistema no se ha concebido pararealizar mamografias.

Modelos:

Optima XR200amx

Optima XR220amx

Optima XR240amx

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Unidad

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

GE Medical Systems, LLC.

Lugar de elaboracion:

3000 N Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados Unidos
Expediente N° 1-47-3110-9422-20-1
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.
Armengol Tecera 254 (X5003GIF) Cérdoba — Repuiblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar
EQUIPO: Sistema de rayos x movil
MARCA: General Electric
FABRICANTE: GE Medical Systems, LLC.
3000 N Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos
MODELO: Seguln corresponda
NS: Segun corresponda
AUTORIZADO POR
ANMAT: PM: 1134-235
D.T.: Juan Manuel Pereyra
M.P.: 31662506/7925
CONDICION DE USO: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Advertencias y Precauciones: Ver manual de usuario

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidon
GMC N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

El sistema Optima XR200amx/ XR220amx/ XR240amx esta disefiado para realizar
exposiciones utilizando peliculas, radiografia computarizada (CR) o el detector
inalambrico de GE (solo el modelo Optima XR220amx y Optima XR240amx), que esta
concebido para reemplazar los sistemas radiograficos de pelicula en todos los
procedimientos de diagndstico generales para radiografia digital (RD).

Es un sistema mavil independiente de imagenes radiogréficas que funciona con
bateria. Esta diseflado para generar imagenes radiograficas de diagnostico (rayos X
para uso médico) que pueden contribuir a detectar una enfermedad o lesién con la
suficiente antelacion para poder tratar o curar un problema médico. Los rayos X
médicos se utilizan en diferentes tipos de exdmenes y procedimientos. Por ejemplo, la
radiografia de rayos X se utiliza para encontrar dafios ortopédicos, tumores,
neumonias y objetos extrafios.

El sistema se ha disefiado para utilizarse en pacientes adultos y pediatricos y realizar
procedimientos y examenes radiograficos de diagnostico general. Su movilidad
permite procedimientos radiograficos genéricos en el entorno clinico, o segun
convenga en los departamentos de urgencias, cuidados intensivos, neonatologia,
cardiologia y cirugia. Puede utilizarse para pacientes que no pueden moverse 0 en
casos en los que no es seguro o practico trasladarlos a la sala de radiologia
tradicional.
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El sistema esta concebido para realizar exposiciones radiograficas del craneo, la
columna vertebral, el térax, el abdomen, las extremidades y otras partes del cuerpo
mientras el paciente esta sentado, de pie o tumbado en posicién decubito prono o
supino.

El sistema no se ha concebido para realizar mamografias.

Proteccion contra los rayos X

Si el equipo de rayos X no se utiliza correctamente puede causar lesiones.

Aunque este aparato proporciona un alto grado de proteccion frente a la radiacién de
rayos X, ademas del rayo util, ningtn disefio practico del equipo puede proporcionar
una proteccién completa. Ningun disefio practico puede obligar al operador a tomar las
precauciones adecuadas para evitar la posibilidad de que una persona se exponga a
si misma o a otros a la radiacién por descuido.

Es importante que toda persona relacionada con la radiacién de rayos X reciba una
formacion adecuada y que tome las precauciones necesarias para protegerse contra
lesiones.

Este equipo se vende con la condicion explicita de que GE Healthcare, sus agentes o
sus representantes declinan toda responsabilidad por lesiones o dafios causados por
una utilizacion incorrecta del equipo.

Hay disponibles diversos materiales y dispositivos de proteccion. Se recomienda
encarecidamente el uso de dichos materiales y dispositivos.

Seguridad

ADVERTENCIA Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y el
operador si no se tienen en cuenta los factores de exposicién segura, las instrucciones
de funcionamiento o los calendarios de mantenimiento.

Solo debe utilizarla personal autorizado.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. No quite las cubiertas. El sistema
contiene circuitos de alto voltaje para la generacion y el control de los rayos X. Deje las
cubiertas colocadas en el equipo para evitar posibles descargas eléctricas. En el
interior no hay piezas que requieran servicio 0 ajustes por parte del operador. El
acceso a las piezas internas de este equipo debe estar restringido al personal
cualificado y capacitado.

ADVERTENCIA Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamente
debe conectarse a una red eléctrica con conexion a tierra de proteccion.
ADVERTENCIA Todas las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes o
reparaciones deben llevarse a cabo por representantes de mantenimiento cualificados.
Todas las modificaciones las deben realizar los representantes de mantenimiento
autorizados de GE Healthcare Technologies.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Para evitar que se produzca una
posible descarga eléctrica, no introduzca los dedos en el conector RJ45 (puerto
Ethernet).

ADVERTENCIA El equipo radiografico solo debe utilizarlo personal capacitado que
cuente con la formacién y los conocimientos necesarios.

ADVERTENCIA No se debe utilizar en un entorno rico en oxigeno o cerca de otros
gases inflamables o explosivos.

ADVERTENCIA Este equipo no es apto para ser utilizado cerca de gases inflamables.
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PRECAUCION Debe prestar atencion en todo momento a las medidas de seguridad al
utilizar este equipo. Es necesario que esté lo suficientemente familiarizado con el
equipo para reconocer cualquier desperfecto que pueda constituir un peligro. Si ocurre
un desperfecto o se sabe que existe un problema de seguridad, no use el equipo hasta
gue el personal debidamente capacitado haya corregido el problema.

PRECAUCION Esta unidad movil de rayos X no esta normalmente conectada a una
conexion a tierra de proteccion mientras estd en uso. Por la seguridad del paciente y
del operador, cerca de esta unidad de rayos X solamente deben utilizarse dispositivos
que estén certificados conforme a las normas de seguridad adecuadas para
dispositivos médicos y en un buen estado de funcionamiento.

PRECAUCION ESTE SISTEMA NO ESTA DISENADO PARA SER UTILIZADO
CERCA DE UN DESFIBRILADOR!

Nunca utilice un desfibrilador en un paciente que esté en contacto con el detector
digital o con cualquier parte del sistema de rayos X mévil. Este sistema debe tratarse
como una superficie conductora y moverse lo mas lejos posible de un paciente antes
de intentar la desfibrilacion. Si alguna parte del sistema de rayos X maovil permanece
en contacto con un paciente cuando se descargue el desfibrilador, puede transmitirse
voltaje a través del cuerpo del paciente hasta el sistema. Esto puede resultar peligroso
para cualquiera que pueda entrar en contacto con el sistema y puede dafar el
detector.

Consulte siempre las instrucciones de uso de cualquier desfibrilador que pueda
utilizarse en un paciente del que se estén obteniendo imagenes con este sistema
digital de rayos X movil.

PRECAUCION Es responsabilidad del usuario ofrecer los medios necesarios para
establecer la comunicacion audiovisual entre el operador y el paciente.

PRECAUCION Si sospecha que puede existir cualquier interferencia electromagnética
que afecte a la unidad o que esté ocasionada por esta, llame al servicio técnico.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles pueden afectar
al equipo médico eléctrico.

PRECAUCION Utilice Gnicamente los equipos y accesorios recomendados por el
fabricante.

PRECAUCION EI sistema de parachoques delantero detendra el movimiento hacia
delante del sistema moévil cuando esté activado. El sistema se detendra cuando se
suelte la manilla de accionamiento.

PRECAUCION La conexion del equipo o de redes de transmision distintas a las
especificadas en estas instrucciones puede conllevar peligro de descarga eléctrica. El
instalador debe verificar la compatibilidad y la conformidad con la norma IEC/EN
60601-1-1 de otras conexiones.

PRECAUCION Hay un sistema de contrapeso con cable en la columna de soporte del
tubo que facilita el movimiento y la colocacién del mismo. Este sistema incluye un
dispositivo de seguridad mecanica. En el caso improbable de que resulte dificil mover
el tubo en sentido vertical en la columna, péngase en contacto con el personal de
mantenimiento, ya que el dispositivo de seguridad mecanica podria haberse activado.
NOTA: si esto ocurre, se emitira un sonido muy fuerte.

PRECAUCION Respete las limitaciones del equipo cuando mueva el sistema movil
hacia arriba o hacia abajo en una pendiente. En la posicion de transporte
(estacionamiento), el sistema movil se puede desplazar con una inclinacién de hasta 7
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grados. Si no esté en la posicion de transporte, no levante el sistema movil ni lo incline
mas de 5 grados.

Recomendaciones para un buen funcionamiento

e Lleve un delantal de plomo mientras realice un examen con rayos X.

e Retroceda al menos 2 metros del tubo o hasta la extension maxima del cable
del interruptor antes de realizar una exposicion.

e Utilice siempre los tamafios de campo y los factores técnicos adecuados en
cada procedimiento para minimizar la exposicion a los rayos X y obtener los
mejores resultados de diagnéstico

e GE Healthcare recomienda encarecidamente reducir las dosis de radiacion
hasta donde sea razonable hacerlo (ALARA) en todos los pacientes, siempre
gque se determine que es necesario realizar una exposicion a los rayos X

e Es recomendable que todos los usuarios reciban la formacién adecuada sobre
las distintas aplicaciones antes de llevarlas a cabo en un entorno clinico.

e Compruebe la pantalla digital con detenimiento antes de realizar una
exposicion: verifique que la técnica seleccionada es la técnica deseada. Preste
especial atencién a la colocacion del punto decimal en la configuracién de mAs
para asegurarse de que los nimeros enteros no se confundan con un nimero
fraccional mAs. Revise también la pantalla de Técnica secundaria que muestra
los valores de técnica que ha cargado el generador y que se utilizaran en la
proxima exposicion para garantizar que coinciden con el objetivo previsto. Si
estos valores no coinciden con los valores previstos o son diferentes de los
valores indicados en la pantalla de

e Adquisicion, apague y reinicie el sistema antes de continuar con el examen.

e Solicite a los visitantes que salgan de la habitacidn mientras se realiza una
exposicion.

¢ Utilice protectores gonadales para los pacientes siempre que sea posible.

e AsegUrese de leer y seguir el calendario de mantenimiento incluido en la
seccion de mantenimiento y servicio de este manual.

e En la mayoria de los casos, la dosis de radiacion acumulada en el operador no
superara los niveles maximos permisibles recomendados. Sin embargo, al igual
que con todos los dispositivos que generan radiaciones, un experto en
radiaciones cualificado debe evaluar aquellas situaciones en las que se utilicen
exposiciones frecuentes con técnicas que exigen valores de kVp y mAs altos
para determinar si se necesitan dispositivos protectores adicionales.

e Los protocolos suministrados con el sistema constituyen ejemplos de los
procedimientos mas utilizados en radiografia. Segun las necesidades de una
practica determinada, estos protocolos se pueden modificar para optimizar
factores como la calidad de la imagen o la reduccién de dosis.

Conozca el equipo

Antes de intentar utilizar el equipo, es importante que lea y entienda el contenido de
este Manual del operador.

Clasificaciones de equipos IEC

Este producto es un sistema radiografico mévil por rayos X con fines generales. A
continuacion, se indican las clasificaciones de equipos aplicables al presente producto:
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¢ Clasificacién del equipo respecto a la proteccién contra descargas eléctricas:
clase I.

e Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo B.

e Grado de proteccion frente a la penetracion de liquidos: IPX0

e Grado de seguridad en presencia de mezcla de anestésicos inflamables con
aire o con oxigeno u 6éxido nitroso: no apto para utilizar en presencia de mezcla
de anestésicos inflamables con aire 0 con oxigeno u 6xido nitroso.

¢ Modo de funcionamiento: continuo con carga intermitente

e Inmunidad electromagnética

Seguridad contra la radiacion

Utilice siempre los factores técnicos adecuados en cada procedimiento para minimizar
la exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico. Debe
conocer especificamente cada una de las precauciones de seguridad necesarias antes
poner el sistema en funcionamiento. Las técnicas predeterminadas se han concebido
para optimizar los pardmetros de procesamiento de imagenes.

PRECAUCION Durante la exposicién a los rayos X no debe estar presente en la sala
ninguna otra persona ademas del paciente. Si por alguna circunstancia alguna otra
persona necesitase entrar en la sala de examenes cuando haya o pueda haber
exposicion a rayos X, esa persona debera llevar un delantal de plomo tal y como
exigen las practicas de seguridad aceptadas.

Proteccién contra la radiacion

Debido a que la exposicién a los rayos X puede resultar perjudicial para la salud, debe
prestar especial atencién a la hora de proporcionar protecciéon contra la exposicion al
haz principal.

Algunos de los efectos de la radiacion de rayos X son acumulativos y pueden
aumentar en un periodo de meses 0 afios. La mejor norma de seguridad que puede
seguir el operador que trabaje con rayos X es "Evitar siempre la exposicién al haz
principal”.

Cualquier objeto que se encuentre en la ruta del haz principal produce radiacion
secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacion secundaria depende de la energia
e intensidad del haz principal y del numero atomico del material del objeto alcanzado
por el haz principal. La radiaciéon secundaria puede tener una intensidad superior a la
de la radiacién que alcanza la pelicula. Tome medidas de proteccion para protegerse
contra la radiacién secundaria.

Utilizar protectores de plomo es una medida de proteccion eficaz. Para minimizar una
exposicion peligrosa, utilice protectores como pantallas de plomo, guantes
impregnados de plomo, delantales, collares de tiroides, etc. La pantalla de plomo debe
contener un minimo de 2,0 mm de plomo o una cantidad equivalente y los dispositivos
de proteccion personal (delantales, guantes, etc.) deben contener un minimo de 0,25
mm de plomo o una cantidad equivalente. Para verificar los requisitos de proteccion
nacionales aplicables a su centro, consulte las normativas de proteccion radiolégica
proporcionadas por su asesor de proteccion radiologica.

ADVERTENCIA Mientras esté utilizando el equipo de rayos X o llevando a cabo una
tarea de mantenimiento en él, mantenga siempre una distancia minima de dos metros
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respecto al punto focal y al haz de rayos X, proteja su cuerpo y no exponga las manos,
las mufiecas, los brazos ni otras partes del cuerpo al haz principal.

Precauciones para lograr un funcionamiento seguro

Advertencias generales de uso

ADVERTENCIA EI propietario tiene la responsabilidad de asegurar que Unicamente el
personal debidamente capacitado y formado puede utilizar el equipo. Se debe
conservar una lista de los operadores autorizados.

ADVERTENCIA Compruebe que no hay obstaculos antes de mover el sistema. No
desplace el sistema hacia objetos fijos.

ADVERTENCIA EIl operario tiene la responsabilidad de asegurar la seguridad del
paciente en todo momento. Debe controlarse al paciente visualmente comprobando
que su posicion es correcta y asegurarse de que se utilizan los dispositivos de
proteccién apropiados.

PRECAUCION Vigile en todo momento al paciente y nunca lo deje desatendido.
PRECAUCION Controle con cuidado todos los movimientos del equipo para evitar
choques. Preste atencion durante el funcionamiento para evitar posibles lesiones
causadas por choques de las piezas del equipo mavil con otros elementos méviles o
fijos que pueda haber en el entorno.

ADVERTENCIA Lleve a cabo las operaciones del mantenimiento periodico para
asegurar el uso seguro del equipo. Siga el programa de mantenimiento preventivo
recomendado en la documentacién que se proporciona con el sistema.

PRECAUCION Asegurese de que no haya ningun otro accesorio ni material situado en
el haz de rayos X principal durante la exposicion, ya que se podria obtener una imagen
de mala calidad.

PRECAUCION Utilice siempre los accesorios que recomienda GEHC para garantizar
el mejor rendimiento posible y evitar posibles peligros.

ADVERTENCIA No cargue software de otros sistemas en el equipo del sistema.
ADVERTENCIA Para los accesorios que se utilizan en combinacién con el equipo de
diagnostico por rayos X, tenga en cuenta los posibles efectos adversos que pueden
darse a causa de los materiales situados en el haz de rayos X.

Dosis

PRECAUCION Utilice una distancia focal entre el punto focal y la piel lo méas grande
posible para que la dosis absorbida por el paciente sea lo mas pequefia posible.
PRECAUCION Si no existen factores técnicos en el sistema para ninguna vista, la
configuracion predeterminada es:

kVp =50

mAs = 0,25

Estos valores son solo marcadores de posicion. No se deben realizar exposiciones
hasta que el usuario seleccione los valores adecuados para el tamafio del paciente.
PRECAUCION EI conjunto de la fuente del sistema esta disefiado para utilizarse
Unicamente con el tubo y el colimador de Optima. La sustituciéon de alguno de estos
componentes por otros de tipo diferente puede hacer que el sistema deje de cumplir
con los estandares y normativas sobre seguridad de radiaciones.

Advertencias sobre la posicion del paciente

PRECAUCION Para evitar lesiones del paciente, ayidelo siempre en todo lo necesario
al principio y al final de un examen.

PRECAUCION Asegurese de que las sondas, tubos, etc., conectados al paciente no
estan apretados u obstruidos.

ADVERTENCIA Superficie caliente. Tenga cuidado de no quemarse ni quemar al
paciente al entrar en contacto con el alojamiento del tubo de rayos X o el alojamiento
de la lampara del colimador cuando estos se utilicen de forma prolongada.
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Resumen de los aspectos mas importantes
Interfaz de usuario
e Interfaz gréafica de usuario (GUI) optimizada: técnica, adquisicién de imagen y
herramientas de visualizacion en una Unica interfaz de usuario integrada. La
pantalla de previsualizacién de imagenes abarca el 50% de la pantalla.
e Paleta con las herramientas mas utilizadas disponible en todas las pantallas de
procesamiento de imagenes.
o Edicién/copia de examenes para volver a procesar las imagenes sin
exposiciones de un paciente adicionales.
¢ Reprocesamiento de imagenes que permite seleccionar varias apariencias con
parametros de representacion configurables.
e Técnicas opcionales segun la anatomia y tamafio del paciente.
¢ Se admiten anotaciones de texto en imagenes con posibilidad de configurar el
tamafio de la fuente para la visualizacién e impresion.
e Uso de herramientas de generacion de informes por parte de usuarios
individuales y grupos de usuarios.
e Panel de mandos del estado del sistema.
¢ Indicadores independientes de carga de la bateria del sistema y del estado del
sistema.

Productividad

e El modo en espera evita los ciclos de inicio y permite realizar radiografias 25
segundos después de activar el sistema.

e Se pueden realizar y procesar exposiciones mientras la unidad esta conectada
y se esta cargando.

e Los algoritmos de carga automatica de la carga inteligente permiten que el
sistema se vuelva a cargar aunque las baterias no estén completamente
agotadas.

e El sistema se puede desplazar 4 segundos después de su activacion.

Detector digital - Optima XR220amx
e Conectividad inalambrica del detector al sistema.
e El disefio ligero de la carcasa del detector, especifica para un uso moévil, pesa
4,53 kg (9,9 libras) con la bateria.
e El detector funciona con baterias recargables e intercambiables. Se incluye
cable de conexion de reserva, dos baterias y un cargador.

Detector digital - Optima XR240amx

¢ Dos tamafios de detectores: 14 pulg. x 17 pulg. y 10 pulg. x 12 pulg.
FlashPad HD 2530 (numero de referencia de GE: 5771012): detector de 10
pulgadas x 12 pulgadas (25 cm x 30 cm)
FlashPad HD 3543 (numero de referencia de GE: 5771417): detector de 14
pulgadas x 17 pulgadas (35 cm x 43 cm)

e Conectividad inalambrica del detector al sistema.

e Disefio ligero de la carcasa del detector especifica para un uso movil.

e El detector funciona con baterias recargables e intercambiables. Hay
disponibles un cable de reserva, baterias y un cargador.

e La bateria del detector se carga automéaticamente mientras el detector esta en
el receptaculo.
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NOTA Si el detector estd en el receptaculo y el sistema estd apagado, la
bateria del detector no se cargara.

e El sistema se puede utilizar sin el detector para realizar exposiciones de CR o
filmaciones analdgicas.

Flujo de trabajo

e Paso del procedimiento realizado de la modalidad (MPPS; SPS/PPS
configurable)

e Transferencia de imagenes automatica y personalizable a PACS e impresoras.

e Actualizacion automatica de la lista de trabajo (configurable).

e Lasimagenes se pueden volver a procesar después de la adquisicion y durante
un examen.

¢ MWL permanece visible hasta la siguiente actualizacién, aunque se pierda la
conexion a la red.

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;

No aplica.

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

General

Para garantizar un rendimiento seguro continuo de este equipo de rayos X, se debe
establecer un programa de mantenimiento periédico. Las verificaciones funcionales no
indicaran si este sistema de rayos X estd funcionando segun las especificaciones.
Solamente el mantenimiento periédico y regular puede localizar posibles problemas.
Es responsabilidad del propietario concertar este servicio.

Los intervalos de inspeccion estan basados en un uso diario medio de un turno de
ocho horas. Si la frecuencia de utilizacion del equipo supera este promedio, se
recomienda realizar inspecciones mas frecuentes.

Aparte del mantenimiento rutinario, se debe comunicar inmediatamente al
representante de GE cualquier ruido anormal, vibracion o rendimiento no habitual del
sistema. Sin embargo, antes de llamar al servicio de mantenimiento, compruebe que el
equipo se esta utilizando de acuerdo con las presentes instrucciones.

ADVERTENCIA: El hecho de no llevar a cabo las inspecciones y el mantenimiento
peridédicos necesarios podria conducir al deterioro del equipo sin posibilidad de
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detectarlo previamente. Dicho deterioro puede provocar fallos que podrian causar
lesiones al paciente o dafios en el equipo.

Servicio cualificado
El funcionamiento seguro del equipo también requiere el empleo de personal de
servicio con capacitacion especial en aparatos de rayos X para uso médico.

Mantenimiento y servicio técnico

El equipo de rayos X de GE incluye protectores de funcionamiento para ofrecer la
maxima seguridad.

Antes de solicitar servicio técnico, asegurese de estar empleando los procedimientos
de funcionamiento adecuados.

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de productos
quimicos corrosivos. Use un pafio ligeramente humedecido con agua tibia jabonosa
(con un jabon suave) para limpiar la moldura y los controles del operador. Limpie la
unidad con un pafio ligeramente humedecido con agua limpia. No use limpiadores ni
solventes de ninguna clase, ya que pueden dafar el brillo del acabado o borrar las
rotulaciones.

PRECAUCION: El acceso a las piezas internas de este equipo debe estar restringido
al personal de mantenimiento cualificado y capacitado.

Una vez al mes, inspeccione los dispositivos de sujeciéon y seguridad del paciente para
comprobar si presentan desgaste, un ajuste incorrecto u otros signos que indiquen la
necesidad de realizar una reparacion o sustitucion. En caso de duda acerca del estado
de este equipo, péngase en contacto con el representante de mantenimiento de GE.
PRECAUCION: Debe prestar especial cuidado a la hora de retirar materiales extrafios
que se hayan podido acumular.

NOTA: Se recomienda dejar el sistema cargando durante periodos de no utilizacion,
asi proporcionara el maximo tiempo de funcionamiento cuando sea necesario.

Durante periodos superiores a tres dias, cuando el sistema no se deje cargando, se
recomienda apagarlo Y desconectar el interruptor automatico. Lo mismo se aplica para
el almacenamiento del sistema a largo plazo.

Mantenimiento periédico realizado por el personal de mantenimiento

Para garantizar un rendimiento seguro y continuo de la unidad de rayos X mavil,
establezca un programa de mantenimiento periddico con un representante de
mantenimiento cualificado.

Es necesario realizar tareas de mantenimiento periddicas trece meses después de la
instalacion y, a partir de ese momento, cada afio. En la pagina siguiente se
proporciona un programa de mantenimiento periodico.
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Programa de mantenimiento

Mantenimiento/Controles Frecuencia

Comprobar que no hay movimiento entre el colimador y el tubo Cada 12 meses, compruebe que no hay movimiento
entre el colimador y el tubo de rayos X. Si se detecta
cualquier movimiento, DEBE quitar el colimador e

inspeccionar todas las sujeciones correspondientes.

Sustituir el interruptor manual Cada tres afios
Inspeccion del brazo de extension Anual
Ajuste e inspeccion general del colimador Anual
Interbloqueos del rotor y del filamento Anual
Rotacion del anodo del tubo de rayos X Anual
Inspeccion del conjunto de la unidad de desplazamiento y de la  |Anual
columna

Precision de mAs Anual
Precisiéon de kVp Anual
Pantallas del operador Anual
Cruz Anual
Alineacién del colimador Anual
Indicador del tamafio del campo Anual
Retén rotacional Anual
Comprobar que todos los cables estan apretados y seguros Anual

Comprobar que los cables de suministro de energia del detector y | Anual
las pinzas de sujecion del cable estan colocadas de manera
correcta y segura

El tono de exposicion se oye y los indicadores de rayos X se Anual
iluminan cuando el interruptor manual se pulsa para la posicion de
exposicion

Elementos auxiliares (cargador de bateria, HV, cables, etc.) Anual
Calibracion del detector Anual
Inspeccion visual del detector, cable de conexion y rejilla para Anual

comprobar si existen dafios, si estan dafiados, etc.

Inspeccion del monitor para comprobar si existen dafios o si esta |Anual
darado

Calibracién de la pantalla tactil Anual

NOTA: Las tareas relacionadas al detector solo aplican para el modelo Optima
XR220amx y Optima XR240amx.

3.5. La informaci6on atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

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

especificos;

No aplica.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, 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.

Limpiezay desinfeccidn

Advertencias

PRECAUCION: Este equipo puede dafiarse si se manipula incorrectamente y si entra
en contacto con determinados productos quimicos. En caso de no seguir las
precauciones descritas, pueden producirse lesiones graves y dafios en el equipo.

¢ No emplee nunca limpiadores, desinfectantes ni disolventes si no esta seguro de la
naturaleza de los materiales.

o Respete las instrucciones de la etiqueta y las precauciones de uso,
almacenamiento y desecho de todos los productos de limpieza y desinfeccion.
Asegurese de que todo el personal cuente con la formacién adecuada y de seguir
al pie de la letra las instrucciones sobre productos quimicos.

¢ NO utilice desinfectantes no aprobados por GE ni productos no evaluados por GE
en lo relativo a compatibilidad de materiales. Los dafos vinculados con el uso de
productos quimicos no aprobados, no quedaradn cubiertos por la garantia del
producto ni por el contrato de servicio.

¢ No sumerja el dispositivo en ningun liquido; podria corroer los contactos de metal y
afectar a la calidad de la sefial.

e No limpie el equipo con vapor ni con autoclave.

¢ No utilice el sistema hasta que esté completamente seco.

Productos quimicos aprobados para la limpieza y desinfeccion del sistema de rayos X
Los siguientes productos quimicos se estiman compatibles con el sistema:
1. Solucién al 0,55% de hipoclorito de sodio
e Aproximadamente una disolucion 1:10 de lejia doméstica comun
2. La solucion de Alcohol-Quat contiene las siguientes concentraciones de
ingredientes:
e 0,25% de cloruros de alquil-etilbencilo-dimetilamonio
e 0,25% de cloruros de alquil-bencil-dimetilamonio
e 55,00% de alcohol isopropilico.
3. Toallitas Clinell universales
4. 1,4% de solucion de peréxido de hidrogeno
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NOTA Las cuestiones relativas a instrucciones de uso y manipulacién correcta de
productos quimicos de desinfeccion y limpieza, deben dirigirse directamente al
fabricante del desinfectante.

Consideraciones para la limpieza y desinfeccion del detector (solo Optima XR220amx
y Optima XR240amx)
Siga estas instrucciones al reprocesar el detector inalambrico:
e El detector o detectores debe limpiarse y desinfectarse siguiendo las
instrucciones especificadas en este manual tras su uso en cada paciente y
antes de volver a colocarse en recipiente del sistema.

Consideraciones para la limpieza y desinfeccidn del interruptor de mano

Siga estas instrucciones al reprocesar el interruptor de mano alambrico:

1. Para evitar la activacion accidental, desconecte el cable del interruptor de mano del
cuerpo del interruptor antes de llevar a cabo los procedimientos de limpieza y
mantenimiento.

2. No emplee nunca trapos empapados ni sumerja el interruptor de mano en agua ni
en soluciones de limpieza.

Consideraciones para la limpieza y desinfeccion del sistema del interruptor remoto
Siga estas instrucciones especiales para reprocesar el interruptor remoto opcional y la
unidad del sensor:

1. Retira o corte la alimentacién a los sistemas de rayos X equipados con interruptor
remoto opcional del area para evitar activaciones accidentales.

2. No emplee nunca disolventes ni soluciones inflamables para limpiar el interruptor
remoto ni la unidad del sensor.

3. No emplee nunca trapos empapados ni sumerja los componentes del interruptor
remoto en agua ni en soluciones de limpieza.

Preparativos para el proceso de limpieza

e Desinféctese las manos y utilice un par de guantes nuevos al manipular
desinfectantes y dispositivos médicos.

e Compruebe la fecha de caducidad y el estado del embalaje de los productos
guimicos/ toallitas con productos quimicos. No utilice el producto si el embalaje
presenta dafios o si ha superado la fecha de caducidad.

e Corte la alimentacioén al sistema de rayos X antes de proceder con los trabajos
de mantenimiento/limpieza.

Instrucciones del limpieza y desinfeccion

e Limpie las superficies sucias del sistema lo antes posible tras su uso.

e Los dispositivos contaminados deben separarse de los no contaminados para
evitar la contaminacién del personal o del entorno.

e Los siguientes productos quimicos indicados a continuacion como compatibles,
pueden emplearse para los procesos de limpieza y desinfeccion de las
superficies del dispositivo.

e Para conseguir una limpieza/desinfeccion Optima, deben seguirse los
siguientes pasos en cada procedimiento de limpieza.
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Procedimiento de limpieza:

e Localice y lea las instrucciones de limpieza especificadas en el etiquetado del
producto.

e Deben respetarse las instrucciones del producto en materia de limpieza.

e Extraiga una toallita del envase.

e Inspeccione visualmente el sistema. Si presenta signos de suciedad, emplee
una toallita para limpiar la contaminacién de la superficie del dispositivo.
Emplee varias toallitas, segun proceda, para eliminar toda la suciedad visible.

e Preste atencion al eliminar los restos de juntas, uniones y otras areas dificiles.

o Deseche cada toallita usada para la limpieza.

e Inspeccione visualmente el dispositivo tras limpiarlo en un &area con buena
ventilacion para asegurarse de que se ha limpiado a fondo y que esta
completamente seco. Repita el proceso de limpieza si aun presenta signos de
contaminacion.

o Desinfecte el sistema siguiendo las instrucciones indicadas a continuacion.

Procedimiento de desinfeccion:

Llevar a cabo una limpieza minuciosa de las superficies para eliminar la suciedad y
la materia organica supone un primer paso esencial antes de la desinfeccion. Es
recomendable reprocesar del sistema justo antes de un examen para evitar la
desecacion excesiva de los residuos.

1. Localice y lea las instrucciones de desinfeccion especificadas en el etiquetado
del producto.

Deben respetarse las instrucciones del producto en materia de desinfeccion.

2. Extraiga una toallita del envase. No reutilice toallitas durante el proceso de
limpieza.

3. Limpie la superficie completa de las areas objetivo del sistema hasta que estén
visiblemente himedas con solucién quimica. Las areas objetivo incluyen cualquier
superficie limpiada y/o cualquier otra superficie potencialmente contaminada
durante el uso del sistema gque no esté visiblemente sucia.

4. Preste atencion a las juntas, uniones y otras areas de dificil acceso himedas.

5. Asegurese de que las superficies permanecen visiblemente himedas durante el
periodo de desinfeccibn maximo necesario especificado en el etiquetado del
producto.

e Si no se especifica un periodo de desinfeccién en el etiquetado quimico
para la concentracién utilizada, asegurese de que todas las superficies
permanezcan
visiblemente hiumedas durante un minimo de 10 min.3. No reutilice toallitas.
Descarte las toallitas con los desechos clinicos.

o Emplee las toallitas limpias necesarias para garantizar el periodo de
contacto humedo continuo durante el periodo de desinfeccion especificado.

6. Enjuague: tras proceder con la limpieza y desinfeccion, limpie las superficies con
una toallita desechable que no desprenda pelusa, saturada de agua purificada o
con una toallita de enjuague pre-saturada con agua purificada o desionizada.
Friegue a fondo las superficies con una toallita de enjuague para eliminar los
restos de productos quimicos. Emplee las toallitas que sean precisas.
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7. Permita secar al aire. El secado del sistema es un paso esencial: un dispositivo
que no esté completamente secos supone un entorno idéneo para la rapida
colonizacion por parte de bacterias.

8. No reutilice toallitas. Descarte las toallitas con los desechos clinicos.

Inspeccion y pruebas funcionales
A lo largo del reprocesamiento completo, el sistema debe inspeccionarse visualmente
en busca de:
e Dafios, incluyendo, entre otros, corrosion (6xido, picaduras), grietas y desgaste.
e Funcionamiento correcto, incluyendo, entre otros, movimientos e
interconexiones mecanicas y sefalizacién eléctrica.
e Numeros de pieza ausentes o eliminados (limados)

No deben emplearse dispositivos que funcionen de forma incorrecta, con marcas
irreconocibles, con nameros de pieza ausentes o eliminados (limados), dafiados y
desgastados.

Almacenamiento

Tras el secado y la inspeccion visual finales, el dispositivo desinfectado debe
colocarse en un entorno seco y limpio o en una ubicacion que minimice las
posibilidades de volver a contaminarse.

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 distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

Fuente de rayos X
e Exactitud de la salida de radiacion: 5 %

Tubo de rayos X

¢ Voltaje nominal (radiogréfico): 40 a 150 kV (sistema de 50 a 125 kV)

e Filtracién permanente: 0,9 mm Al/75 kV IEC60522: 1999

e Disipacion calérica maxima continua: Sin distribuidor de aire: 170 W (238 HU/s)

e Potencia de entrada méaxima a largo plazo: 60W (85 HU/s)

¢ Intervalo de funcionamiento normal del alojamiento del tubo de rayos X (tapas en
los extremos): 16 - 74 °C

e Tamarfio del punto focal nominal (IEC 60336):

e Enfoque grande: 1,2

¢ Enfoque pequerio: 0,6

e Velocidad de rotacion del anodo (minima): 3.200/min
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e Caorriente maxima del tubo de rayos X

¢ Enfoque grande: 500 mA

e Enfoque pequeiio: 200 mA

Para obtener informacion sobre las curvas de enfriamiento y los graficos de régimen
nominal del tubo, consulte el manual del tubo de rayos X de Canon.

Fuga de radiacion del tubo de rayos X

e <0,88 m Gy/h almdel punto focal (125 kV, 250 mAs)

NOTA Este valor nominal es aplicable con el valor de potencia de entrada maxima a
largo plazo.

Multiplique la fuga medida de cada exposicion de 125 kV a 250 mAs (en mGy) por 6,9
para determinar la fuga de radiacion con este nivel de potencia. Repitalo tantas veces
Como sea necesario, realice una exposicion en diferentes sitios y cada una a un metro
del punto focal. También se recomienda esperar 520 segundos entre las exposiciones
debido a las consideraciones térmicas del tubo. Estas lecturas no son acumulativas.

Atenuacién maxima equivalente
¢ Rejilla estandar: proporcion estandar horizontal de la rejilla 6:1: 35%
¢ Rejilla opcional: proporcion estandar horizontal de la rejilla 8:1: 35%

Condiciones del factor de carga del tubo de rayos X

Voltaje nominal del tubo de rayos X con la corriente maxima del tubo de rayos X:
¢ Enfoque grande: 100 KV, 300 mA (sistemas de 30 kW)

o Enfoque grande: 100 KV, 150 mA (sistemas de 15kW)

e Enfoque pequefio: 100 KV, 150 mA

Corriente maxima del tubo de rayos X con el voltaje maximo del tubo de rayos X:
o Enfoque grande: 100 KV, 300 mA (sistemas de 30 kW)

¢ Enfoque grande: 50 KV, 275 mA (sistemas de 15kW)

e Enfoque pequefio: 75 KV, 200 mA

Potencia eléctrica maxima:

¢ Enfoque grande: 100 KV, 300 mA (sistemas de 30 kW)

¢ Enfoque grande: 100 KV, 150 mA (sistemas de 15kW)

o Enfoque pequefio: 100 KV, 150 mA

Potencia eléctrica nominal (KW) con un tiempo de exposicion de 0,1 s:

e Enfoque grande: 28,5 kW (sistemas de 30 kW en 0,1 s)

¢ Enfoque grande: 15,0kW (sistemas de 15kW en 0,1 s)

e Enfoque pequefio: 9,75 kW 75 KV, 200 mA

mMAS minimos:

¢ Enfoque grande: 12,5 mAs

e Enfoque pequefio: 0,2 mAs

Tiempo de irradiacion nominal mas breve en el Control automatico de exposicion:
¢ N/C: no se ha utilizado ningin AEC

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

Si hay un fallo, un representante de mantenimiento cualificado debera revisar la unidad.
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Si la unidad no se apaga, no la deje al alcance de otras personas para evitar un funcionamiento
no autorizado, utilice el interruptor automatico para desconectar la alimentacién de la unidad y
avise a un representante de mantenimiento cualificado para que la revise.

Procedimientos de emergencia

No siempre es posible determinar cuando determinados componentes, como los tubos
de rayos X, se aproximan al final de su vida util. Estos componentes podrian dejar de
funcionar mientras se realiza el examen de un paciente.

ADVERTENCIA EIl laboratorio debe establecer los procedimientos necesarios para
tratar al paciente en caso de que se produzca la pérdida de la imagen radiogréafica u
otras funciones del sistema durante un examen.

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 electrostéaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este equipo cumple con las normas EMC |IEC 60601-1-2 Edicion 3.0 (2007-03) para
dispositivos médicos.

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

Para proporcionar la proteccién necesaria frente a estas interferencias, este producto
cumple los limites establecidos en la norma sobre emision de radiaciones CISPR 11,
Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en
una instalacion especifica.

Si se confirma que este equipo produce interferencias (se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico
capacitado) debe intentar corregir el problema mediante una o varias de las medidas
siguientes:

- Reoriente o reubique los dispositivos afectados.

- Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte las distancias de separacion
recomendadas en la Tabla).

- Conecte el equipo a una fuente de alimentacién diferente a la del dispositivo afectado
por la interferencia.

- Consulte en el punto de venta o al representante de atencion al cliente para obtener
MAas sugerencias.

El fabricante no es responsable de las interferencias causadas por el uso de cables de
conexion que no sean los recomendados, o a cambios o modificaciones no
autorizados practicados en este

equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y
debidamente conectados a tierra, salvo cuando esté contraindicado por razones
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tecnoldgicas. El uso de cables que no estén debidamente blindados o conectados a
tierra puede hacer que el equipo produzca interferencias de radiofrecuencia.

Estos sistemas estan disefiados para utilizarlos principalmente en entornos no
domésticos y no deben conectarse directamente a la red publica de distribucion que
abastezca a edificios con fines domésticos.

El entorno del campo magnético producido por un dispositivo de IRM que esté situado
cerca constituye un riesgo de interferencias.

Deben cumplirse todas las condiciones anteriores para lograr la compatibilidad
electromagnética de una instalacion normal del sistema. Puede consultar la
informacion y los requisitos detallados en las secciones Recomendaciones de uso y
Recomendaciones de instalacion.

Emisiones electromagnéticas
Emisiones electromagnéticas de Optima XR200amx/ XR220amx/ XR240amx

Guia vy declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Estos sistemas deben utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o el usuario del sistema deben
garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Conformidad Guia de entorno electromagnético

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 Estos sistemas utilizan energia de RF solo para su funcionamiento intemo. Por lo
tanto, las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que provoguen algun
tipo de interferencia en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase A Estos sistemas estan disefiados para utilizarlos principalmente en entomos no
domésticos y no directamente conectados a la red eléctrica plblica. Estos
sistemas deben ufilizarse (por ejemplo, en hospitales) con un sistema de
alimentacion especifico v en una sala de radiografias protegida.

Emisiones armanicas, <16 A por fase Conforme a IEC 60601-1-2, IEC 61000-3-2 y IEC 61000-3-3.
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltajel
emisiones intermitentes,
IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética
Inmunidad electromagnética de los sistemas Optima XR200amx/ XR220amx/
XR240amx
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Estos sistemas deben utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o el usuario del sistema deben
garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Mivel de prueba IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Guia de entorno electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD), IEC 61000-4-2

Contacto de +/- 6 kV.

Aire de +/- 8 kV.

Contacto de +/- 6 kV.

Aire de +/- 8 kV.

Los suelos deben ser de madera,
cemento ¢ baldosas de cerdmica. Siel
suelo esta revestido de material
sintético, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.

Rafagas transitorias
eléctricas rapidas,
EC 61000-4-4

+/- 2 KV para lineas de suministro
eléctrico.

+/- 1 kV para lineas de entrada/
salida.

+/- 2 kV para lineas de suministro
eléctrico.

+/- 1 kV para lineas de entrada/
salida.

La calidad de la alimentacion de red
debe ser la habitual para un local
comercial 0 un hospital.

Sobrecargas, IEC
(Comision Electrotécnica
Internacional) 61000-4-5

Lineas de +/- 1 kV a lineas.

Lineas de +/- 2 kV a tierra.

Lineas de +/- 1 kV a lineas.

Lineas de +/- 2 kV a tierra.

La calidad de la alimentacién de red
debe ser la hahitual para un local
comercial o un hospital.

Caidas de voltaje,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico,

IEC 61000-4-11

< 5% UTa (= 95% de caida en UT)
para 0,5 ciclos.

= 5% UTh (> 95% de caida en UT)
para 0,5 ciclos.

40% UT, (60% de caida en UT) para
5 ciclos.

40% UT, (60% de caida en UT)
para 5 ciclos.

T0% UT, (30% de caida en UT) para
25 ciclos.

T0% UT, (30% de caida en UT)
para 25 ciclos.

= 5% UT {}» 95% de caida en UT)
durante 5 segundos.

= R% UT (> 95% de caida en UT)
durante 5 segundos.

Como los sistemas consumen 16
amperios por fase, la (nica prueba
necesaria consiste en desconectar
cada fase duranfe 5 segundos.

La calidad de la alimentacion de red
debe ser la hahitual para un local
comercial o un hospital. 5i el usuario
requiere que el equipo funcione de
forma continuada ante interrupciones
del suministro eléctrico, se recomienda
ufilizar un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl) o una bateria.

Frecuencia eléctrica del
campo magnefico (5060
Hz), IEC 610004-8

3 A/lm

3 Aim

Los campos magnéticos a la
frecuencia eléctrica deben
permanecer en niveles adecuados
para instalaciones normales de
entormnos comerciales u hospitalarios.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética Estos sistemas deben utilizarse en el entorno electromagnético
descrito a continuacion. El cliente o el usuario del sistema deben garantizar que se utiliza en un entorno electromagnético como el
que se describe a continuacion.

: . Nivel de prueba Nivel de q -
Prueba de inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimiento Guia de entorno electromagnético
RF conducida, 3 Vrms, de 150 KHz a |V1 =3 Vrms Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles no
|IEC 61000-4-6 80 MHz deben utilizarse a una distancia de separacion de los elementos del
RF radiada, IEC 61000-4-3 |3 V/m,de 80 MHza |E1=3V/m sistema, incluidos los cables, inferior a |a distancia de separacion
2,5 GHz recomendada calculada mediante la ecuacion correspondiente

para la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada

De 150 KHz a 80 MHz

FEESING

V]
De 80 MHz a 800 MHz
35
d=[==WP
E
De 800 MHz 2 2,5 GHz
7
d =[NP
E

Donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios
(W) conforme a las especificaciones del fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segin se
ha determinado en un estudio electromagnético del centro?, deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada banda de
frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos
marcados con este simbolo:

((i)))

4Las intensidades de campo de los transmisores fijos, por ejemplo, estaciones base de teléfonos (moviles/inaldmbricos) y radios méviles,
estaciones de radioaficionados, estaciones de radio AM y FM y estaciones de TV, no se pueden predecir tedricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores de radiofrecuencia fijos, seria necesario realizar una evaluacién del campo
electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el centro en el que se utiliza el sistema supera el nivel de cumplimiento de RF
correspondiente indicado anteriormente, debe comprobar que el sistema funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal,
es posible que sea necesario reorientar o reubicar el sistema.

PEn la banda de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a V1.

es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el
reflejo de estructuras, objetos y personas.

Distancias de separacion recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el sistema

El sistema se ha concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las alteraciones de radiofrecuencia estén
controladas. El cliente o el usuario del sistema pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el sistema, como se recomienda
posteriormente, en funcién de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida nominal maxima (P) | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

del transmisor en vatios (W)

De 150 kHz a 80 MHz

35, —
d=[—WP
V1

Distancia de separacion en
metros

De 80 MHz a 800 MHz

d=22NP
Ey

Distancia de separacion en
metros

De 800 MHz a 2,5 GHz

d=[—WP
Ex

Distancia de separacion en
metros

0,01 (10 mW) 0,12 0,12 0,23
0,1 (100 mW) 0,37 037 0,74
1 AT 7 733
10 3,60 369 7.38
100 11,67 1,67 73,33
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Para transmisores cuya potencia de salida maxima no coincida con ninguna de las
especificadas, la distancia de separacion se puede calcular utilizando la ecuacion de la
columna correspondiente, donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor. V1 corresponde al NIVEL DE
CUMPLIMIENTO para la prueba IEC 61000-4-6 y E1 es el NIVEL DE CUMPLIMIENTO
para la prueba IEC 61000-4-3. V1 se presentaen Vy E1 en V/m.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el mayor
rango de frecuencia.

NOTA 2: es posible que estas pautas no se apliguen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de
estructuras, objetos y personas.

Recomendaciones de uso

Este producto cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicion 3.0 (2007-03) para
dispositivos médicos y con los requisitos de emisiones de radiofrecuencia conforme a
los limites de la norma CISPR11, Grupo 1, Clase A. El sistema esta disefiado para
utilizarse en hospitales.

No utilice instrumentos que transmitan por si mismos sefiales de RF (teléfonos
moviles, transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este
equipo, ya que podrian provocar un rendimiento distinto al que indican las
especificaciones publicadas.

Mantenga el suministro de energia de este tipo de instrumentos desconectado cuando
esté cerca de este equipo.

El cumplimiento de la distancia de separacion recomendada en la Tabla C-4, entre 150
KHz y 2,5 GHz, reducira las interferencias registradas a nivel de imagen, pero no
eliminara todas ellas. Sin embargo, si se instala y pone en funcionamiento tal y como
se indica en este documento, el sistema mantendrd su rendimiento, incluidos la
adquisicion segura de rayos X, la colocacion del paciente, la correcta generacion de
informes de errores y la integridad de los datos de la imagen y del paciente.

Por ejemplo, se debe poner un teléfono movil de 1 W (frecuencia portadora de 800
MHz a 2,5 GHz) a 2,3 metros de distancia del sistema (para evitar riesgos de
interferencia de imagen).

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados puede dar
lugar a una COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA INFERIOR del sistema.

El personal médico encargado del equipo debe hacer saber a usuarios, pacientes y
demas personas que puedan estar cerca del equipo, que las instrucciones
anteriormente descritas deben cumplirse.

Recomendaciones de instalacion
Este sistema cumple con la norma ECM mencionada anteriormente cuando se utiliza
con los cables suministrados hasta las longitudes maximas mencionadas en el manual
de preinstalacion.
Para reducir al minimo los riesgos de interferencias, deben aplicarse los siguientes
requisitos:

e Blindaje y conexion a tierra del cable
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Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar
revestidos y conectados a tierra. El uso de cables que no estén debidamente
blindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo produzca
interferencias de radiofrecuencia.

e Distribucion del suministro eléctrico para el subsistema y los accesorios
Todos los componentes, los subsistemas accesorios y los sistemas que estén
conectados eléctricamente con el sistema deben recibir alimentacion de CA del
mismo panel de distribucion de energia y la misma linea.

e Componentes y equipos apilados
El sistema no deberia utilizarse junto a otros equipos o apilado sobre estos. Si
es necesario unirlo o apilarlo, se deberd comprobar y verificar el sistema para
garantizar el funcionamiento normal en la configuracién en la que se vaya a
utilizar. Consulte las configuraciones del sistema/dispositivo con el personal
debidamente capacitado.

e Campo magnético de baja frecuencia
No aplicable.

¢ Limites del campo magnético estéatico
Se especifican los limites del campo estatico del entorno que rodea al sistema
para evitar interferencias.
El campo estatico se especifica como menor a 1 gauss alrededor de la unidad.

e Entorno y recomendaciones de descarga electrostatica
Para reducir la interferencia por descarga electrostatica, instale un material en
el suelo disipador de cargas y evitar asi la acumulacion de cargas
electrostaticas.
La humedad relativa debe ser al menos del 30 por ciento.
El material disipador debe estar conectado a la referencia de masa del sistema,
si procede.

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 eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Los equipos eléctricos y electrénicos no deben desecharse como residuos urbanos sin
clasificar, sino que se deben reciclar por separado.

Cbémo desechar la bateria

El simbolo de recogida selectiva figura en la bateria o en su envase para advertir que
la bateria se debe reciclar o desechar de acuerdo con las leyes locales o nacionales.
Las letras situadas bajo el simbolo de recogida selectiva indican determinados
elementos que contiene la bateria. Para reducir los posibles efectos sobre el medio
ambiente y la salud humana, es importante que todas las baterias marcadas que retire
del producto se reciclen o desechen de la forma adecuada.
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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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.
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ANEXO 11l B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.
Armengol Tecera 254 (X5003GIF) Cérdoba — Repuiblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar
EQUIPO: Sistema de rayos x movil
MARCA: General Electric
FABRICANTE: GE Medical Systems, LLC.
3000 N Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos
MODELO: Seguin corresponda
NS: Segun corresponda
AUTORIZADO POR
ANMAT: PM: 1134-235
D.T.: Juan Manuel Pereyra
M.P.: 31662506/7925
CONDICION DE USO: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Advertencias y Precauciones: Ver manual de usuario
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-41441337-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-3110-9422-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-9422-20-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizalainscripcion en € Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemade Rayos X Movil

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-272 - Unidades Radiogréficas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema se ha disefiado para utilizarse en pacientes adultos y pediétricosy realizar procedimientosy examenes
radiograficos de diagnéstico general.

El sistema no se ha concebido pararealizar mamografias.
Modelos:
Optima X R200amx

Optima XR220amx



Optima XR240amx

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

GE Medical Systems, LLC.

Lugar de elaboracion:

3000 N Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1134-235, con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-9422-20-1

AM
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