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:Ministerio áe Salud 
Secretaría de Políticas, 'Rsguf"ación e Institutos 
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DISPOSICION N< 6 7 8 , 

BUENOS AIRES, O 4 OCT 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-23617/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y' el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo ARCO EN C DIGITAL MOVIL y nombre 

técnico Sistemas de Imagenología Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por GE 

Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 3 y 4 a 25 respectivamente, figurando como Anexo II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como AnexO III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-136, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-23617/10-8 
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sue_INTERVENTOH 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... 6 .. 7 ... 8 ... 4 ..... 
Nombre descriptivo: ARCO EN C DIGITAL MOVIL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de 

Imagenología Digitales 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema radiológico y fluoroscópico utilizado en 

aplicaciones diagnósticas y quirúrgicas. 

Modelo/s: BRIVO OEC 850. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd 

Lugar/es de elaboración: No. 1, Yong Chang North Street" Beijing Economic & 

Technological Development Zone" Beijing, 100176, China. 

Expediente NO 1-47-23617/10-8 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

·······6·,7.··8···'········· 
~ 
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Dr. OTTO A. ORSINGHEk 
sua·INTERVENTOh' 

A.N.M.A.'!' 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-23617/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 6 .. 7 ... 8 .... 4 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: ARCO EN C DIGITAL MOVIL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de 

Imagenología Digitales 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema radiológiCO y fluoroscópico utilizado en 

aplicaciones diagnósticas y quirúrgicas. 

Modelo/s: BRIVO OEC 850. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDlCAL SYSTEMS Co. Ltd 

Lugar/es de elaboración: No. 1, Yong Chang North Street" Beijing Economic & 

Technological Development Zone" Beijing, 100176, China. 

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-136, en la 

C· d d d B A' D 4 DeT 2011 . d .. . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 6 7 8 , 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T 
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PROYECTO DE ROTULO 

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd 

DIRECCiÓN: No. 1, Yong Chang North Street, 
Beijing Economic & Technological Development 
Zone, Beijing, 100176, China 

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. 

DIRECCiÓN: Alfredo Palacios 1331, CAPITAL FEDERAL, 

ARGENTINA 

EQUIPO: ARCO EN C DIGITAL MOVIL 

MARCA: GENERAL ELECTRIC 

MODELO: BRIVO OEC 850 

SERIE: SIN XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-136 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

L 
Eduardo Domingo F.r .... 

Iftg. O,,,"TOII TZChICA 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

ARCO EN C DIGITAL MOVIL BRIVO OEC 850 
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando 

corresponda: 

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ud 

DIRECCiÓN: No. 1, Yong Chang North Street, 
Beijing Economic & Technological Development 
Zone,Beijing, 100176, China 

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. 

DIRECCiÓN: Alfredo Palacios 1331, CAPITAL FEDERAL, 

ARGENTINA 

EQUIPO: ARCO EN C DIGITAL MOVIL 

MARCA: GENERAL ELECTRIC 

MODELO: BRIVO OEC 850 

SERIE: SIN XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-104 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

Ing. Eduardo Domingo FIr"'_ 
DIIIICTOfI T¡cr .... 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMe N° 

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Avisos de seguridad 
Existen tres tipos de avisas que alertan sobre situaciones peligrosas y que se indican con las 
siguientes palabras: 

Alerto Situaciones en las que se ytilízg 

PELIGRO La palabra "peligro" indico que se encuentra ante una situación inminente de peligro y que, si 
no se evito, puede prmocor la muerte o Iesto1leS graves. 

AVISO Lo palabra "aviso~ Indica que se encuentro ante una situación potencial de peligro que, si no 
se evito, podría provocar la muerte o lesiones graves. 

ADVERTENCIA la palabra "advertenda~ indica que se encuentro en uno situación potencial de peligro que. 
sin o se evito, podrkl ocosionar lesiones de tipo moderado o leve, daños en el equipo o la 
pérdida de datos. 

Explosión 
Si el sistema cumple con los requisitos de lEC 60601·1 con respecto o equipos AP Ipruebo onestésical. 
dispondrn de la etiqueto AP correspondiente. Uno etiqueto AP significo que en condiciones normales 
algunos componentes pueden ser utilizados de modo seguro aunque haya cerco gases inflamables. 

Sin embargo, si se produce alguna anomalía como, por ejemplo. que lo habitación se llene de repente 
de gas inflamable. se deben tomar medidas poro impedir que el gas entre en contacto con 
componentes del equipo que no estén dentro de la categoría AP, Siga estas directrices: 

• No apague el sistema ní lo desenchufe del receptáculo de corriente alterna, 

• No utilice ningún otro eqUIpO alimentado porelectricidod 

• Evocue al personal de lo zona y deje que ésto se airee, No obra ni cierre ninguno 
compuerta o ventano ¡accionada eléctricomente!. 

• Póngase en contacto con el Cuerpo de Bomberos local tan pronto coma seo posible. 

Implosión 
Si su equipo dispone de un CRT Ituba de royos catódicos} no coloque ningún objeto de formo que 
puedo caer y golpear el tubo ya que se producirá una implosión. Tenga cuidado cuondo troba)e en 
los inmediaCiones del tubo. Lo copa protectora del cristal también puede producir polvo y humo 
tóxicos. Si un CRT implosiona: ~~::.... -. ~-

• Desconéctela inmediatamente de la tomo de alimentación. ~ 

• Evacúe la zona. 

• Póngase en contacto can un miembro de la plantillo que esté familiarizado con lo 
ellmin ción de matenales peligrosos. 

• c;j técnico que reemplace el mOnitor. 

L 

.. ' 



Estabilidad y posición del equipo 
Si el sistema está montado sobre ruedas o ruedeciUas giratorios y se traslada o se hoce funcionar de 
modo ¡ncorreet,) existe el riesgo de que se desplace de forme incontrolada. Siga estas directrices: 

• Al desplazar el equipo por una rampo, deberían sostenerlo dos personas. 

• Caloque todos las piezas de montaje mecánicos en la posición de transporte más 
compacta y bloquee los palancas del freno antes de mover el equipo. 

• Utilice las asas diseñadas para mover el equipo y las piezas de montaje mecánicas. 

• Na intente trasladar nunca el sistema subiendo o bajando escaleras. 
• No haga fundonar el equipo en superficies que no sean totalmente planos. 

• No bloquee los frenos de los ruedas ni deje el equIpo sín vigilancio en superficies que no 
sean totalmente planos. 

• Aplique síempre los bloqueos de los ruedecíllas cuando el sistema se encuentre en su 
posiCIón final. 

• No mueva el equipo si los ruedeciUas giratorios o ruedas no fundonon correctamente, 

• Si el equipo recibe un golpe de tipo mecónico mientras las unidades de disco estón 
accediendo o lo información, se pueden producir daños en los mismas. 

Movimiento mecánico motorizado 
Si el equipo dispone de piezas de montaje mecánicas motorizadas, siga estas directrices: 

• VigHe siempre las piezos de montaje mecónicos cuando hago funcionar el motor para 
evitar pillarse los dedos o chocar con un objeto o persono. 
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• Tenga mucho cUidado cuando trabaje en las inmediaciones del equipo para evitar que el 
motor se ponga en funcionamiento accidentalmente. No coloque ningún objeto sobre el 
eqUIpO ni se apoye o tropiece con éL 

• Vigile que ninguno prenda de vestír quede atropoda entre los piezas móviles. 

Equipo conectado inadecuadamente 
SI su equipo alOJO un portacosetes de lo película o algún otro accesorio que pueda conectarse y: 
desconectarse, siga estas directrices: 

• Utilice sólo equipo que le haya proporcionado GE OEC Medical Systerns, Ine. 

• Conecte el equipo correctamente. Un equipo que na se haya conectado correctamente 
puede caerse y produdr lesiones tanto al operodof como al paciente. 

Nota: Consulte el capítulo de Consultas técnicas para saber cuaf es el tamaño correcto de los 
artículos que pueden utílizarse con este producto como, por ejemplo, casetes de película 
radiográfico. 

Electrocución 
Tenga en cuenta los procedimientos de seguridad siguientes poro evitar que se produzcan 
electrocuciones o daños graves a los operadores y pacientes y paro evitar que el sistema funcione 
incorrectamente. 

AVISO 

• Efectúe todas los conexiones eléctricas del equipo fuera del entorno del paciente. No 
toque nunca al pociente mientras toca un conector. 

• No desvíe, efectúe un puente a desactive los interruptores de seguridad. 

• No quite ninguna de las OJbiertos del equipo. Sólo personal del servicia técnico 
debidamente cualificado debe efectuar reparaciones en el equipo. 

• No coloque paquetes ní vasos de comido o bebida en ninguna porte de! equipo. Si se 
derrama líquida se puede produdr un cortOCIrCUIto, 

• Desconecte el equipo de lo toma de ahmentación antes de efectuar la limpieza, Utilice un 
paño o una esponja ligeramente húmedos para limpiarlo. 

• Sólo cebe permitirse a los miembros cualificados del serviCIO técnico mantener o reparar 
un sistema. 

Los cirCUItos eléctríc s del e utilizan voltajes que pueden provocar heridas graves o 
lo muerte por e/ear u· ar este peligro,jamós quite ninguna de los cubiertas de los 
cajetines. 

Mar 



Incendio por causas eléctricas 
En coso de producirse un incendio por CQusas eléctricas, lleve Q cabo el procedimiento de 
emergencia siguiente: 

Noto: Todos los procedimIentos de emergencia desarrollados por el propietarIO. respecto al óreo 
donde se utilizo el SIstema, deben índuir estas medidas de seguridad: 

AVISO 

• Quitar lo alimentación del sistema colocando el Interruptor de encendido y apagado en lo 
posición OFF [desactivado). 

• Desenchufor el cable de alimentación del receptáculo de CA 

• Evacuación del personal que se halle en la zona. 

• Utilizar únicamente un extintoroprobado poro su uso en Incendios producidos por causos 
eléctncos. 

• Llomor al Cuerpo de Bomberos local paro obtener ayuda si se considera necesario. 

La utilizaCión de un tIpo de extintor inadecuado puede implicar riesgos de electrocudón y de 
quemaduras, Paro evitar estos peligros. debe encontrarse disponible, en la sala donde se utilice el 
equipo, un extintor que cumpla los estóndares y normas aplicables. Recuerde que un equipo que 
disponga de baterías es uno fuente de corriente eléctrico, induso cuando la corriente alterna estó 
desconectada, 

Fallo de la conexión a tierra 

784-::i{ 

Si la sala de operaciones tiene una alarma de fallo de la conexión a tierra y se acciono lo alarma: 

o No haga funcionar el sistema. 

o Llame a un técnico del servicio de osistencio técnica cualificado. 

Protección general 
AVISO 

Este equipa o bien produce a bien se utiliza en los inmediaciones de radiación ionizante. Durante el 
funcionamIento del eqUIpo siga los normas de seguridad adeOJoda5. 

• El propíetario debe designar zonas odecuadas para lo utilización y el mantenimiento 
seguros del equipo y debe asegurarse de que sólo se utilice en estos áreas. 

• El propietario debe asegurorse de que todo el personal lleve trojes protectores y 
dispositivos de comprobación de lo radiación apropiados mientras utilice este equipo. 

• Permanezca alerta ante los indicadores visuales y los alarmas audibles que se activan 
cuando el equipo genera radiación ionízante en el órea de trabajo. 

Entrada de fluidos 

AVISO 
El sistema de rOiJos X no estó preparado paro funcionar herméticamente. Sí cae líquido en el 
eqUipo, desconecte el cable y no haga funcionar el sistema hasta que lo haya limpiado !I revisado 
un empleado cualificado del servicio técnico. 

Uno cantidad exces"a de fluidos como, por ejemplo, antisépticos, soluciones de limpieza o fiquidos 
corpomles pueden dañar los componentes internos si entran en el equipo. Utilice cortinas, sí es 
necesario, paro proteger el equipo cuando lo esté utilizando y no aplique uno cantidad excesiva de 
fluido cuando lo limpie. 

lO. ldltalio IOllllngo Ft, .. 
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Declaración de compatibilidad 
electromagnética 
Este equipo puede generar y utilizar energfo de radiofrecuencia, Por este motivo se debe instalor y 
utilizar según indIcan las instrucciones del fabriconte con el fin de evitar lo recepción de 
interferencias de radiofrecuencia. S¡ este equipo genero o recibe interferencias, haga la stguiente 
para corregir el problema: 

• Compruebe SI el equipo es lo causa encendiéndolo y apagándolo. 
• En el coso de que se produzca un funcionamiento accidental del motor, desconecte 

inmediatamente el equipo. 

• En el e,oso de que se activen occidentalmente los rayos X, desconecte inmediatamente el 
equípo. 

• Cambie lo orientación del equipo hasta que cese lo interferencio. 
• Vuelvo o situar el equipo con respecto al resto de equipos que haya en la habitación, 
• Conecte el equipo a uno toma de corriente distinta de modo que el equipo y el receptor se 

encuentren en circuitos dertvodos distintos, 

• Utilíce únícomente los cables de ElS IEntrado/Solidol que le suministro GE OEC Medicol 
Systems, In e, 

Funcionamiento defectuoso del equipo 

6784 
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Si los interruptores del hospital o del circuito del equipo se dIsparan, esto situadón puede indicar que 
se ha producido un funcionamiento defectuoso del equipo, No trote de utiliz:ar el equipo hasta que no 
lo hayo verificado un miembro cualificado del setvido técnico. 

Si alguno de los controles del equipo no funciona tal y como se indico en este manual, debe: 

1. Quitor lo corriente de! equipo colocando el interruptor de alimentación en lo posici6n OFF 
y desenchufando el cable de alímentacíbn del receptáculo de CA 

2. Notificar el suceso o un miembro cualificada del servicio técnico. 

3. Dejar de util.ízor el equipo hasta que el miembro del servicio técnico indique que yo 
funciano correctamente. 

Dispositivos externos 
Poro garantízar la seguridad del paciente. conecte sólo aquellos equipos externos que hayan sída 
aprobados por OEC Medícol Systems. Inc. Todo equipo conectada a las conexiones de interfaz 
externa debe cumplir los requísitos del estóndar lEC 60601-1 cuando se utilice dentro del entamo del 
paciente. Si se utilízo fuera del entorna del paciente, cado díspositívo conectado externamente debe 
cumplír los requísítas lEC/ISO que le correspondan. En cualquier caso,la combinación d. todos los 
equipos conectados externamente no provocará que la corriente de fugas de ninguno de los 
dispOSitivos utilizados dentro del entorno del pociente exceda las límites indicados en el estándar lEC 
60601-1. 

Asa de dirección del arco móvil 

ADVERTENCIA 
Para evitar la pérdído del control del arco móvil, reduzco siempre la veloddad de transporte antes 
de mover el as direccíón a una posición dístinta de O ~ 

o lateral se coloca en el extremo derecho, tenga sumo cuidado de no 
o gíre el aso de dírecdón 90' hacío la izqUierdo. • 

L 
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Traslado del arco móvil 
Familiarícese can lo u~cación y el funcionamiento mecanica de todos las controles antes de mover el 
orco móvIl. 

ADVERTENCIA 
Utilice los asas de las que dispone el arco móvíl pora colocar fas piezas de montaje mecánicos. Las 
asas se han induldo por motivos de segurídad. 

L Vuelvo a colocar todas los elementos móviles en sus posiciones mós compactas. Baje lo 
columna vertical y retraigo la travieso. En los sistemas de 22.8 Ó 30.5 cm {9 á 12 pulgadasl 
oriente el brazo en formo de L verticalmente y hacia abajo. 

2, Bloquee todos los frenos de los elementos mecánicas móviles. el freno de la rotación 
orbital del orco, el freno de la rotación bascular. el freno del desplazamiento lateral, el 
freno del brazo en formo de l y el freno de la tra.Jíeso horizontal. 

3. Desconecte la estación de trabajo. 

4. Desconecte el cable de interconexión del orco móvil id del carrete y sujete el cable 
alrededor del aso/ganchos de lo estación de trabajo. 

s. Guarde el interruptor de pie en la estantería que hoy entre las dos osas de dirección del 
orco móvil, y guarde el interruptor monuol en lo funda ubicada en lo cubierta frontal 
lzquierda del arco móvil. 

6. Coloque el asa de dirección derecha del arco en lo posición indicada de 0° y desbloquee 
los frenas de las ruedas. 

7. Oriente el arco móvil empujándolo con los asas de direCCión o bien tirando de él con las 
asas de posicionamiento del intensificador de imagen. 

ADVERTENCIA 
No desplocs sI arco móvil sobrs superficies que tengan una inclmadón superior a 10°. Na subo ni 

boje escaleras ni escalones con eJ arco. No bloquee el arco móvíl sobre una 3JperflCie que tenga 
una indioodón superior a 5D

• 

AVISO 

8. Cuando llegue 01 lugar de destino, coloque los frenos de los ruedas del orco mOvíl en la 
posición de bloqueo. 

678 4 

Verifique que el portocasetes esté firmemente sujeto al intensiflcodor de la Imagen, Los 
portacasetes que no estén sujetos firmemente pueden caer, dañando a los pacientes o al personal. 

AVISO 
No ignore los mensajes de aviso o de error, yo que con ello padría provocar daños en el equipa y 
heridas personales. 

AVISO 
Cuando aparezca el mensaje ANODO ESTA CALIENTE - XX%, el personal hospitalario deberá evitar 
todo contacto carporal con el tubo de rayos X No permito que el equipo del tubo de rayos X entre 
en contacto con el pacients. 

AVISO 
Si continúo con el procedimiento cuando aparece el mensaje FALLO REGULADOR FILAMENTO, el 
paciente puede recibir una dosis superior a la indicada, Pulse cualquier teda del panel de control 
del arco móvil para continuor con el procedimiento si es necesario y, o cantinuaoón, avise al 
servido técnico. 

q ") ) . 
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ADVERTENCIA 6 7 8 4 
Ef uso continuado 510 aplicar la refrigeración necesario puede daliar el tubo de royos X. Aunque no }J 
se impida efectuar uno fluoroscopia. debe eSpf2fOf a que el tubo se enfríe anteS de tomar otro j 

exposición. 

AVISO 
Cuando aparezca el mensoje EQUIPO ESTA CALIENTE - XX%, el personol hospitalario deberá evitar 
todo contacto corporal con el equipo del tubo de rolJos X. No perm~o que el equipo del tubo de 
rayos X entre en contacto con el paciente. 

Mensaje Descripción 

EQUIPO RECALENTADO la temperatura del olqomiento ha okanzodo eltOO% de su 
capacidod térmico máximo y el interruptor de corte térmica se ha 
activado (obiertot Se detiene el sistemo. Deje que el equipo se enfríe. 

AOVE RTENCIA 
Cuando aparece el mensaje EQUIPO RECALENTADO, el alOjamiento del tubo de royos X está 
extremadamente coliente y se debe dejar enfriar antes de Nevor a cabo mós eJ<posiciones. 

Evite toda contacto corporal can el equipa del tubo de royos X. No permita que.1 equipa del tuba 
de royas X entre en contacto con el paciente. 

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 información suficiente sobre sus características para identificar los 

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

Identificación de componentes I 

I 

Los artículos que fíguran en la siguiente hsta Kientificon lo ubicación de componentes utdizados 
durante la instalación y ubicación y corresponden o los artículos rodeados con Un círculo en la 
ilustración que se muestra a continuación. 

1. ManNelo d. lo traviesa hor"ontol 

2. Manivela de freno de lo traviesa horizontal 

3. Interruptores de elevación de lo columna vertical 

4. Pantalla del panel de control 

5, Man"elo de freno del desplazamiento laterol 

6. Manivela del brozo en formo de L Isuperior! 

7. Fren o de rotación del brazo en formo de l 

8. Panel de interfaz Icubierto del lodo izquierdo! 

9. Manivelo del intensificodor de la imagen 

10, Freno de lo rotación orbital del orco 

n Freno de la rotación bascular 

12 Manivela del brozo en formo de L linferion 

13. Pedal de freno de los ruedos posteriores 

14. Cable de alto voltaje IHV) 

15. Conector del cable de interconexión 

16. Manivela de direeeiÓfllsólo en el lodo derecho! 

~ 

L-v 
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Ilustración 4-2. IdlOntlfieación de camponlOntes poro arcas míwiles 

Equipo opcional 
Los accesorios siguientes se han probado con el orco móvil y se ha demostrado que funcionon. 
Póngase en contacto con el Centro de Comunicaciones para solicitor equipo opcional. Consulte el 
capítulo 1 "Introducción y seguridad" paro averiguar cuóles son los números de teléfono del Centro 
de comunicaciones. 

Apuntador láser 

Portacasetes dela película 

Consumibles 
poro solicitar consumibles de GE OEe como cortinas esterilizados y papel de impresora, consulte lo 
"Información de pedidos" que aparece en el Capítula 1. "IntraducGÍón y seguridad" de este manual. 

Certificación del equipo de rayos X 
GE OEe Medicol Systems, Ine.. certifica que los componentes incluidos en el equipo de lo fuente de 
royos X, cuando se monton según las instrucciones del fabricante, son compatibles con el estóndar 
21 CFR de rendimiento federal de los EEUU., subcapítulo J y los estóndores internacionales 
aplicables. 

Dispositivos externos 
Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sólo aquellos equipos externos que hayan sido 
oprobados por OEe Medicol Systems, Inc. Todo equipo conectado a las cane><ianes de interfaz 
e><terna debe cumplir los requisitos del estóndar lEC 60601-1 cuando se utilice dentro del entorno del 
paciente, Si se utiliza fuera del entorno del paciente, cada dispositiva conectado externamente debe 
cumplir los requisitos lEC/ISO que le correspondan. En cualquier caso, la combinación de todos los 
equipos conectados e amente no prov aró que la corriente de fugas de ninguno de los 

6184 

9 

dispositivos utilizad den o del entom I paciente excedo los llmites indicados en el estóndor tEC L 
60601-1. 

Mar 
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6184 . 
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bleJ) 

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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; 

AVISO 
Las circuitos internos del equípo utilizan voltajes que pueden provocar heridas graves D fa muerte 
par electrocución. Na quite las cubiertas ni IJeve D cabo níngún típo de tarea de mantenjmiento, 
excepto los indícadas oqu! específicamente. 

Verificación del rendimiento mecánico 
1. Compruebe el funcionamiento del freno del desplazamiento lateral. Compruebe que el 

desplazamiento lateral se realiza con un movimiento suave (oscilación de un lado al otro) 
sin que existo un huelgo excesivo. 

2. Verifique el funcionamiento del freno de lo traviesa horizontal. Extienda y hago retroceder 
la travíesa horizontal. Verifique que el movimiento sea suave y que no exista un huelgo 
excesivo. 

3. Compruebe el funcionamiento del freno de lo rotoción bascular. Compruebe que el 
desplazamiento basculor se realice con un movimiento suave sin que exista un huelgo 
excesivo, 

4. Compruebe el funcionamiento del freno de lo rotoción orbital del orco móvil. Verifique que 
el mO\ilmiento de la rotación orbital del arco sea suave sin que e)(ista un huelgo excesivo. 

5. Compruebe la rotación del brazo en forma de L en sistemas estándar con intensificadares 
de imagen de 22,8 cm o 30,S cm 19 ó 12 pulgadas) y lo rotación radiol en Supercorcos. 

al En los sistemas intensificadores de imagen de 22,8 Ó 30,5 cm 19 Ó 12 pulgadas), 
verifique el funcionamiento del freno del brazo en formo de L Mueva el brazo en 
forma de L y verifique que no se produce un desplazamiento mecánico excesivo. 

bl En los Superarcos, verifique el freno de lo rotacián radial. Gire el arco radialmente 
verifican de que no haya ningún desplazamiento mecánico excesivo. 

6. Verifique el funcionamiento de los frenos de pedel de las ruedas posteriores. 

7. Verifique que el asa de dirección y el control de las ruedos posteriores funcionen 
correctamente. Verifique que el movimiento sea suave y que no existo un huelgo 
excesivo. 

Verificación del rendimiento eléctrico 
L Inspeccione las cables de alto voltaje par si éstos muestran signos de desgaste a 

abrasión. 

2. Inspeccione el interruptor de pie y los cables de control manual par si éstas muestran 
signos de desgaste o abrasión. 

3. Realice las verificaciones del rendimiento de la estación de trabajo. Consulte el Manual de 
funcionamiento de lo estación de trabajo de OEe. 

4. 

5. mna vertical pulsando el interruptor ubicado en la parte superior del 
~~~i9.t1'el panel de contral del arco móvil. 



Verificación del rendimiento de parada rápida 
Esto veriftcoClón se lleva a cabo como una tarea rutinaria de mantenimiento del operador poro 
garantizar que la función de seguridad de parada rápido funcione correctamente. Consulte las 
verificaciones del rendimiento del operador que aparecen en el capítulo "Mantenimiento· de esto 
guia. Ademós, lleve o cabo esto verificadón tan a menuda como las condiciones tales como lo 
interrupción del almacenamiento durante un largo período de tiempo y lo exposíción e las fluidos lo 
justifiquen, 

1, Pulse y mantenga pulsado uno de las interruptores de control de la columna vertical y, 
mientras se praduzca el movimiento, pulse cualquiera de los interruptores de parada 
rápida. 

t) 1 8 4 

2. Verifique que el movimiento mecánico se detengo y que el mensaje que indica que la 
parado rápida se ha activada aparezca en la pantalla del Panel de control del orco móvil, 

3, Pulse cualquier interruptor de rayos X y verifique que los royos X estén desactivadas, 

4. Cambie la pasidén del interruptor de alimentodón de lo estación de trabajo o OFF 
(desactivado) y, a continuación, colóquelo en ON (activado) paro reinicialízar el sistema. 

Noto: Cuando el sistema se reiniciahce, se perderán las imágenes y fas anatadones, a no ser que las 
hoyo guardado. En el coso de que hoyo guordada los imágenes, puede tener acceso o eNas a 
través de la función Directoria de imágenes de la estación de trabajo. 

Verificación del rendimiento del modo fluoro 

AVISO 
Este procedimiento genera rayas X Tome las precaudones pertinentes 

1. Coloque el arco móvil de moda que la fuente de rayos X esté justo encima del 
intenslficador de image n. 

2< Coloque un objeto de prueba adecuado sobre la cara del tubo del intensifícador de 
Imagen. 

3, Verifique que el modo automático está seleccionado. EllED situado junto o lo tecla AUTO 
!Agrupación del generadorl del Panel de control del orco móvil se encenderá. 

4. Pulse el interruptor de activación de rayos X situado en lo parte superior del alojamiento 
del panel de control Verifique que aporezca uno imagen de flUOfO digitalizada en el 
monitor izquierdo y que permanezca ahí después que la exposición haya finalizado. 

s. Conecte el interruptor de pie Y- el control manual y míentras pulsa un interruptor de rayos 
X del interruptor manual o del interruptor de pie: 

al Verifique el funcionamiento de la tedas de orientación de la imagen del arco méN'il; 
rotaci6n e inversión de lo imagen. 

bJ Verifique el funcionamiento de los teclas de selección de tamaño del campo: NORMAL, 
AMPll Y AMPl2. 

el Verifique el funcionamiento de los controles de calimación motorizada: dejar la 
rataci6n. colimación del ilis, y dejar abiertolcerrcdo< 

dI En los sistemas vasculares verifique el funcionamiento del interruptor MODO, ubicado 
en el interruptor de pie y en el interruptor manual. 

Verificación del rendimiento del modo película 

AVISO 
Este procedimíento genera royos X Tome Jas precoucíones pertinentes, 

L Selecclane el modo película e intraduzco la técnica: 60 kVp@ 2,5 mAs. 

2. Instale el portacasetes de la pe~cula en el Intensificador de imagen y cargue un casete de 
la película. 

Pulse el Interruptor de pie. Trate de oír sí se produce un zumbido a medida que el ánodo 
se a eJero unos 2 segundos antes de que se enCienda el indicador de activación de 

X, 

elte el interruptor de pie después de que se emitan tres pitidos. 

Revele la película e Inspeccione lo e><pasidón. L 
1"0 EdüI~ IOlllinQo f.r'*'_ 
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Limpieza 
6 ~ 8 4 

Asegúrese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpiarla. Limpie los cubiertos y 
paneles periódicamente con un paño húmedo, Utilice un detergente suave, si es necesario, paro 
qu~ar los arañazos y las manchas. No utilice ningún disolvente que pueda dañar o desteñir los 
acabados de la pintura o los componentes de plástico, 

PRECAUCiÓN 
El orco móvil no es impermeable. Vaya con cuidado de no derramar ni verter líquidos donde 
puedan entrar en contacto con elementos electrónicos' 

Mantenimiento periódico 
Todo el mantenimiento periódico debe lIevorfo a cabo un miembro del servicio de campo de GE OEC 
Medical Systems.lnc. o un m,embro de la plantilla que haya recibido la formac,ón necesaria por parte 
de GE OEe. El mantenimiento periódico debe ttevarse (] cabo semestralmente. El mantenimiento y el 
entretenimiento periódicos incluyen lo siguiente: 

• Movimiento manual de los frenos y de los piezas de montaje mecánicos, 

• Rendimiento electromagnético. 

• Rendimiento de la inmovilización de seguridad (circuito de parada rápido). 

• Rendimiento eléctrico, que induye la inspección del cableado externo, la continUidad de 
la tomo de tierra, el reglaje del voltaje de linea, el funcionamiento del suministro de 
corriente. el rendimiento del componente de descarga de electricidad estótica y de la 
botería. 

• Ventilación, en la que se incluyen los circuitos y ventiladores. 

• Rendimíento de la cadena de imágenes en la que se incluyen la resolución de imógenes, 
Jo alineación del haz. el rastreo automático de lo técnica y la calibración de la exposición 
de lo entrada. 

• Funoonamiento correcto de todos las funciones restantes. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación 

del producto médico; 

Uso dentro del entrono del paciente 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1). 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con 

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

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

adecuados de onde la indicación de los métodos 

~ 
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sObr~l:Z 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,él 

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe se~ 
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible J J 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se 

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

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

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

No Aplica. 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

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

final, entre otros); 

Visión general 
En este capítula se describen los controles de funcionamiento del arca ffiÓ,llL Antes de empezor a 
tomar Im6genes, familiarícese con las controles que se indican a continuación: 

• Controles del alojamiento del panel de control 

• Interruptor de pie 
Interruptor manual 

Alojamiento del panel de control 
El panel de control del arco mooil, lOS interruptort>! de parada rópida y el interruptor M octivoctón de 
rayos X se encuentran en el alojamk>nto del pone! de control del arco móvil, 

Noro' En el ccpítu/o 'PoSICionamiento mecónico' enccntroró lOS instrucdones sobre cómo utilizar {os 
mterruptores del motor de lo columna vertical, 

<Amponente- OHerlpción 

1 Panto/Io de! panel de cor>uoI 

2 Panel de ,.~rol 

3 lnterruptQ'esde parada rópk!aluoo Q coda lodo! 

4 InterruptO" de octMxión de rayos X 

S Inrerruptorescit'! lo <:olumno vertical motori2odo 

5 
4 

1 

2 

lIustrQdóo )·1. Ubicoclones de les controles «1 el oIojamiento del pone:l de contral. 

8 , 



Traslado del arco móvil 
Familiarícese con lo ubicaci6n y el funcionamiento mecánico de todos los controles antes de mCNer el 
arco móvil. 

ADVERTENCIA 
UtUlce las asas de /05 que dispone el orco móvil paa colocor las piezas de montaje mecánicos, Las 
osas se han induido por motivos de seguridad, 

l. Vuelva a colocar todos los elementos móviles en sus posiciones mós compactos. Boje la 
columna vertical y retroiga lo trOllieso, En 105 sistemas de 22,8 Ó 30,5 cm 19 Ó 12 pulgadasl 
oriente el brazo en forma de L verticalmente y hacia abajo. 

2. Bloquee todos 105 frenos de los elementos mecónicos móviles: el frena de la rotaci6n 
orbital del arco, el freno dela rotación bascular, el frena del desplazamiento lateral, el 
frena del brazo en formo de L y el freno de la troviesa horizontal. 

3. Desconecte la estadón de trabajo, 

4. Desconecte el cable de interconexión del orco móvil y del correte y sujete el cable 
alrededor del aso/ganchos de lo estación de trabajo. 

5. Guarde el interruptor de pie en la estantería que hay entre las dos 0505 de direcCión del 
orco móvil. y guarde el Interruptor manual en la funda uÍJIcodo en la cubierto frontal 
izquierdo del orco móvil. 

6. Coloque el osa de dirección derecha del arco en la posición índjcado de 0° y desbloquee 
los frenos de las ruedas. 

7. Oriente el orco móvil empujándolo con las asas de dirección o bien tirando de ét con los 
asos de posicionamiento del intensificodor de imagen. 

ADVERTENCIA 

6784 
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No desplace el arco móvO sobre superficies que tengan uno inclinoción superior a 10°. No subo ni 
baje escoleras ni escalones con el arca No bloquee el arco móvil sobre uno superficie que tengo 
uno indfnación superior a SO. 

8. Cuando llegue al lugar de destino, coloque los frenas de los ruedos del arco móvil en lo 
posícíón de bloqueo, 

lIustroclón 4-22. Troslado dol arco móvil (sistema do 9 pulgodas estándar). 



3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inform2il 8 , 
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe "-1/ 

descripta; / r 

Equipo de la fuente de rayos X 
Típo: 

Punto focal: 

Ángulo de destina: 

Diámetro de destino: 

Filtración inherente 

Filtración añadida 

Copacidad de almacenamiento 
calorífico del ánodo 

Valor nominal rnóximade 
refrigerodón del ánodo 

Capacidad de almacenamiento 
calorífico del equipo 

Valor nominal de refrigerCKián 
dei equipo 

Velocidad de refrigeración del 
equipo 
lcon kit de refrigeración opcional) 

Factores técnicos de fugas 

Valor nominal del tubo de rayos)( 

Campo de radicación simétrico 
móx. medido en el eje X 

Varion RAD-99lónoda rotatorio) 

Dual. 0,3 mm y 0,6 mm 

10" 

3.1 p.AQodas!aO mml 

0.6 mm Al ± 0,05 mm 

Se ha ai'iadido Qtra filtraci6n al rayo poro 
alcanzar un total de 5.5 mmAI nominal 

300.000 HU 

70 kHU!minuto. Consulte las curvas de Jos 
característicos térmicas en este capitulo. 

1.600.000 HU 

15 kHU/minuta. Consulte las curvas de Jos 
coractensticas térmicas en este capitulo. 

22.5 kHUlminuta. 

125 kVp Y 1,5 mA 

125 kVp m6xima 

100 cm de distancio de punta focal equivale 
o 220 mm 30 cm de distando del punto 
focal equivale a 75 mm 

Colimación 
Fluorascopía 

Radiografía 

drculodel diómetro nominal para un sistema con 1I de 9/6/4 
pulgadas: 
23 cm 19 pulgadasl 
15 cm 16 pulgadasl 
11 cm 14,5 pulgadasl 
Círculo de dlómetro nominol para un sistema con JI de 121916 
pulgadas: 
31 cm 112 pulgadasl 
23 cm 19 pulgadasl 
15 cm 16 pulgadasl 
Constantemente ajustable a UIl órea inferior a S cm )( 5 cm, medida 
en el plano del receptor de Imógenes Isuperficie de entrado de 111. 

Sistema de 9 pulgadas de círculo de diámetro nominal con 11: 
23 cm 19 pulgadasl 
Sistema de 12 pulgadas de circulo de diámetro nominol con 11: 
31 cm 112 pulgadasl 
Continuamente aj ustable o un área 
Inferior a 5 cm x 5 cm, medido en el plano 
del receptor de imágenes (superficie de entrada de m. 

~ .. 
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Especificaciones del generador 
La información facilitado a contlnuación cumple can lo normativa lEC 60601-2-7119981. 

mA a kVp nominal máximo 

Modo película 
Modo normal 

Ruora FAN 

fluorografia por impulsos 

Cone digital 

mA a kVp nominal mÓKimo 

Modo peflcula 

Modo normal 

Fluoro FAN 
Ruorograño por impulsos 

Cine digital 

Potencia de salida máxima 

Modo película 

Fluorografía por impulsos 

Cine digital 

Modo película de potencia de 
solida nominal 

Modo película de la 
configuración de mAS más baja 

Modo película de exposición 
nominal mós corta 

57kVpa75mA 

120 kVp 010 mA 

120 kVp a 20 mA 
99 kVp 040 mA 
100 kVp o 150 mA 

35 mA 0120 kVp 

10 mA a 120 kVp 

20 mil a 120 kVp 
33 mil a 120 kVp 
120 mA a 125 kVp 

4.4 kW a 97 kVp, 45 mA 
4.0 kW a 120 kVp, 33 mA 

15,0 kW a 100 kVp, 150 mA, 

10 mS par impulsos a 30 6 25 ips 

4,2 kWa 100 kVp, 42 mA para una 
exposición de 0,2 segundos 

1.0 mAs lindependiente de kVpl 

0,2 segundas 

Parámetros de funcionamiento del generador 
Tipo: 

Precisión de kVp: 

Precisión de mA: 

Precisión de mAs: 

Uneoridad; 

Reproductibilidod: 

Punto focaf: 

Ciclo de trabajo de lo fluoroscopía; 

Cído de trabajo dfÑ modo pelíe:ula: 

Precisión de la amplitud de pulsaciones 
Icine digital y por impulsosl 

DiserIo con interruptor (frecuencia de 
funcionamiento nominal de 60 kHzJ 

± (5% o 3 kVp) la mayor de ambos 

:± (10% + 0,1 mAl 

± (10% + 0,2 mAs) 

llneondod del modo pertcula < 0,08 

CO.v, < 0,04 

filamento de 0,3 y de 0,6 mm 

70 kVp a 2.0 mA continuo 

97 kVp a 45 mA, 6,7 segundos (300 mAS) 

Uno vez cada 5 minutos (2.2%) continuos 

Una vez coda minuto !11,1%) paro 30 e><poskiones 

±!10%+ lmS) 

Bases de medición para los factores técnicos 
kVp - El valor móximo de lo solida del generador de alta voltaje del intervalo posterior a un pe(¡odo de 
retardo de 20 mS hasta el final de la exposición. 

mA - El promedio de tiempo del flujo de corriente en el eq uipa de cable de alto voltaje/tubo de rayos X, 
comenzando por el punto en el que el volar de kVp sobrepasa el nivel de los 35 kVp. 

Tiemp - La contabilización del tiempo de exposición empieza cuando el kVp pasa del nivel de 35 kVp 
18091 el p selec nadol. 

Integr ,de tiempo de mA tal coma se ha definido anteriormente. 

1110. Edlarllo IOlllingo F.r ..... 
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita a./t::1 
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauclonls I 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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

del producto médico; 

Interruptores de parada rápida 
Los interruptores de parada rápida se encuentran a cado lodo del panel de control del arco móvil. 
Pulse cualquier interruptor de parada rápida poro detener el movimiento mecánico motorizado 
Icolumna vertical} y para desactivar la emisián de rayos X. 

AVISO 
En el caso de que a} pulsar el interruPtor de parada rápida na se detenga el motar a la emisión de 
rayos X, coloque el interruptor de encendida y apagado de la estación de trabajo en la posición 
desactivada o desconecte el enchufe del receptáculo de CA 

lIustrod6n 3-3, los jnterruptor~ de parada rápida H encuentran.n coda pan" de control d_ 
ardo móvil. 

Si pulso el interruptor de parado rápida, intencionadamente a sin darse cuenta, mientras un operador 
esl6 pulsando el interruptor de la columna vertical, ésto dejará de funcionar y se desactivarán las 
royos X. Después de que se hayan soltado 105 interruptores, es posible hacer funcionar lo columna 
vertical. Sin embargo, los royos X permanecerán desoctNados hasta que se reinicie el sistema. 

Si se pulsa el interruptor de parada rápida cuando se produce uno situación incontrolada, la columna 
vertical dejará de moverse y se desactivarán las rayas X. En estos condiciones no es pasible hacer 
funcionar lo columna vertical o realizar tamos de rayas X. Llame 01 representante del servido técnico. 

Si se pulso el interruptor de parada rápida poro deshabilitar la emisión involuntaria de rayas X, no 
reinicie el sistema. Llame 01 representante del servicio técnico. 

1110. ldIIar~ 10000lnoo '''"'n. 
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Interruptor de activación de rayos X 678 4 
El interruptor de activación de rayos X se encuentra en el equipo del panel de control del arco. El 
interruptor puede utilizarse para tomar uno exposición de lo perocula, generar imágenes de fluora o 
bien inidor la creación de un mapeo en sistemas vasculares. De hecho, fundono igual que el 
interruptor manual o el interruptor de pie izquierdo y su funcionamiento depende del modo de 
captura de imógenes seleccionado: ftuoroscopío estóndor o capturo de imágenes vasculares. 

Cuando genere rayos X en mado Fluoro,la imagen se muestro en el monítor izquierdo de la estación 
de trabajo. Cuando suelte el interruptor de rayos X, dejarón de emitirse rayos X y lo último imagen o 
toma de la exposición quedará retenido en el monitor izquierdo. Esto imagen se denomina en este 
manual como "Retención de la última imagen". 

Consulte el Manual del operador de la estación de trabajo de OEC paro obtener mós información sobre 
modos de toma de imágenes. 

Ilustración 3-4. Ubicoción del interruptor d. activación de rayos X 

Interruptor de pie e interruptor manual 
El interruptor de pie de rayos X y el interruptor manual ofrecen la máxima flexibilidad y control poro 
producir imágenes. los interruptores se pueden utilizar poro generor rayas X o cambiar entre los 
modos de toma de imógenes disponibles. Las funciones y modas de tomo de imágenes que se 
encuentran disponibles dependen de la estoción de trabajo que hoya comprado. 

la moyana de sistemas vienen con un interruptor de pie con dos pedales y un interruptor manual 
con cuatro botones. Algunos de los primeros modelos tienen un interruptor de mono con tres botones 
sin lo tecla GUARDAR Determinados sistemas ofrecen un interruptor de pie con tres pedales. 
Consulte el Manual del operador de la estación de trabajo de OEC poro obtener información sobre qué 
elementos se encuentran disponibles poro lo configuración de su sistema. 

ADVERTENCIA 
Sí durante un periodo larga de tiempo se efectúan exposiciones rópidas !J cortas, se pueden 
producir errores. Evite pulsar de forma continua el interruptor de royos X durante largos periodos 
de tiempo. 

lIustracibn 3-5. Interruptores de pie de das y de tres pedales. InQ. EdIIariO lominga Ftr,,*,_ 
D,_lOll TlCIIIGO 



6184 

• Pulse el interruptor izquierdo. poro generar imógenes fluoroscópicas estándar o un 
mapeo. 

• 

• 

• 

Pulse el interruptor que lleva la etiqueta • + pora generar imógenes de fluoro de alto 
nivel !FANI. imágenes digitoles instantóneas !DIGITAL INSTANTÁNEA!. imágenes de dne 
digital o uno sustracción. 

Utilice el interruptor de Modo ~ poro pasar de modo fluoroscópico estándar a toma de 
imágenes vascular y viceversa. El interruptor de Modo no está inactivo en los sistemas na 
vasculares. 

@ En interruptores de pie de tres pedales: El cine digital invoca automáticamente la 
operación FAN de cine digitol a la velocidad predefinida. 

@~ 

(jJ=~ 

lIusttacibn 3~6. Int«ruptor monuol de tres y cuatro botones. 

ADVERTENCIA 
No esure el cable de control manual o más de 10 pies de distancio 13.048 rol Podrla ocasionor 
dallos en el cable Sí el cable se dalla y cae 01 suelo. se considera un problema de seguridad Llame 
01 Centro de comunicadones paro obtener asistencia. 

• Pulse el interruptor izquíerdo ~ poro generor imágenes fluoroscápicas estándor o un 
mapeo 

• Pulse el interruptor con lo etiqueto ~ + poro producir imágenes de Iluoro de alto nivel 
IFANl, imágenes digitales instantáneas (DIGITAL INSTANTANEAI. imágenes de cine digitol o 
uno sustracción. 

Utilice el interruptor de Modo (jl para posar de modo fluoroscápico estándar a toma de 
imágenes vascular y viceversa. El interruptor de Modo no está activo en sistemas no 
voscu 

• En I s' terruptores manuales de cuotro botones. pulse lo tecla GUARDAR@ para 
ar uno imagen que se visualiza en el monitor de la izquíerda. 



678 4 
Conmutación de pares de modos 
Pulse el interruptor MODO poro posar del modo Fluoroscopia estándar 01 modo Vascular y viceversa, 
El interruptor se encuentra inactivo en sistemas que no sean vasculares o cardíacos, 

El Interruptor de modo también se encuentro situado en el panel de control del arco móvil y el teclado 
de la estación de traboja, Para obtener más infonnacián sobre cómo configurar las modos de toma 
de Imágenes disponibles, consuhe el Manual del operador de la estación de trabajo de OEC 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

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

Seguridad contra la radiación 

Utilice siempre las técnicas adecuadas en cado procedimiento pora minimizar la exposición 
a los royos X y obtener los mejores resultados de diagnóstico, En particular. debe conocer 
en detalle los precauciones de seguridad antes de operar este sistema, Se recomienda 
utilizar las técnicas predeterminadas del sistema pora las adquisiciones AEC especialmente 
01 reallz:ar análisis de energía dual. Las técnICOS predeterminadas han sido concebidos para 
optimizar los porómetros de procesamiento de lmógenes . .. 
CUIDADO: Proteja de la radiación a la familia u otros acompal\antes del pac:iente que se 

encuentren cerca d~ equipo. Proteja de la radiación también a los técnicos 
que trabajan cerco del equipo . .. 

CUIDADO: utilice siempre las técnicas adecuadas en coda procedtmiento para 
minimizar la e)(posJc~ a los rayos X y obtener lo, mejores resultados de 
diagnóstica. En particular, debe conocer en detoDe las precauciones de 
seguridad antes de aperar este sistema. Se recomtendo utilizar las técnicas 
predeterminadas dellistema para las adquisiciones AEC, espec:íolmente al 
realizar anóllsls de energio dual. La, técnicas predeterminadas han sido 
concebidas paro optimizar los parámetros de procesamiento de Imágenes . .. 

CUIDADO: Durante la exposición a los rayos X. no debe haber ninguna otro persono en 
la sala de eKÓmenes con laexcepcí6n del paciente. Si por alguno c:ircunstancio 
alguna otra persono necesitase entrar en la sala de exámenes cuando haya 
a pueda haber exposiciones a las rayos X en cursa, esa persono deberá estar 
protegida. Ud y como estabtecen las prácticas de seguridad aceptados. 

El conjunto del tubo Y el colimador utilizados en este sistema se han 
comprobado para asegurar una filtración total minima de 2.8 mm Al. Cuando 
cambie alguno de estos etementos, asegúrese de que la flttrad6n total 
mlnllnO poro este equipo de ,ayos K es de 2.8 mm At " I O f.r .... ..... Ift8, EduartlO .0111 n¡ ..... _ 
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CUIDADO; Las dlmensionel del campo actual da rayas X IFOVI Y la SID .. Indican en el 

producto. Asegú ...... de que utilizo el campo da rayos X correcta pora el 
exomen en curtO. 

& 
CUIDADO; Asegúrese da que no hoy ningún otro accesorio o material en la trayectoria 

del haz de rayos K primario. O podrla reducirse la calidad da Imagen. 

& 
CUIDADO; U .. la distancia punto focal-plel móxlma adecuada pora adquirir imógenes 

anatómicas. can objeto da que el poclente absorba la dosis mó. pequ«la 
posible. 

& 
CUIDADO; El pocIente. operador u atras persona. que Intervengan deben utIIlzor 

disposltivoo y prenda. pratectoras. en función de lo cargo de trabajo y el tipo 
de """men realizado. 

& 
CUIDADO: Es responsabilidad del hospital proporcionar lo. medios de comunicación 

auditiva y visual entre el operodor y el pocIenta. 

Energía de radio frecuencia 

61 B , 

Este equipo genera, usa y puede irradiar energía de radio frecuencia. El equipo puede 

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos 

de radio comunicación. 

Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cumple 

con el límite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y 

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantía de que na ocurra 

interferencia alguna en una instalación en particular. 

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el 

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema 

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) 

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado 

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado 

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias 

I abricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de 

n diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autoriza1as 

L---"-
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Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación 

autorización al usuario para operar el equipo. 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o 

debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una 

violación a las regulaciones de FCC. 

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio 

transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que 

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos 

cuando se encuentren cerca del equipo GE. 

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u 

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el 

requerimiento anterior. 

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

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

No Aplica 

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 

removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

ares sec o mojadas, aceite transformador, etc.). 

sulte a su representante local de GE Sistemas Médics>5' antes ,aeJdesechar 

tMi'1.!11~lúctos. L.-
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Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

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

mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No Aplica 
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