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pIsPOSICION n- B 7 8 A

BUENOS AIRes, 0% OCT 201

VISTO el Expediente NO 1-47-23617/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y - el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89°,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo ARCO EN C DIGITAL MOVIL y nombre
técnico Sistemas de Imagenologia Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 3 y 4 a 25 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-136, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por cinco
(5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-23617/10-8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: ARCO EN C DIGITAL MOVIL

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
Imagenologia Digitales

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es autorizada/s: Sistema radiolégico y flucroscépico utilizado en
aplicaciones diagnésticas y quirurgicas.

Modeio/s: BRIVO OEC 850.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

Lugar/es de eiaboracion: 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 ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del!
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

M Vg —
' -4
Dr. OTTO A. ORSINGHEK

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabuajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©; 1-47-23617/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
678L y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ARCO EN C DIGITAL MOVIL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
Imagenologia Digitales

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Sistema radiologico y fluoroscopico utilizado en
aplicaciones diagnésticas y quirurgicas.

Modelo/s: BRIVQO OEC 850.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

Lugar/es de elaboracion: 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
Ciudad de Buenos Aires, a ULUCTZUH, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 6 7 8 4 - :
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

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

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Alfredo Palacios 1331, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

EQUIPO: ARCO EN C DIGITAL MOVIL

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: BRIVO OEC 850

SERIE: S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407- 136

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

;oA

Eduardo Bomingo Ferndndm
DIRECTOR TZCHICD

ng.




ANEXO Il B
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INSTRUCCIONES DE USO
ARCO EN C DIGITAL MOVIL BRIVO OEC 850

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

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

qgue figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPO:
MARCA:
MODELO:
SERIE:

Condicion de Venta:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

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

GE Healthcare Argentina S.A.

Alfredo Palacios 1331, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

ARCO EN C DIGITAL MOVIL
GENERAL ELECTRIC

BRIVO OEC 850

S/N XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-104 /

DIRECTOR TECNICO:

ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

L7

ing. Eduardo Domingo Forndnegy
DINECTON TICHGY
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Avisos de seguridad

Existen tres tipos de avisas que alerton sobre situaciones peligrosas y que se indican con los
siguientes palabras:

Alerta i iones en lo ili

PELIGRO La palabra “peligre” indico que se encuentra ante una situacion inminente de peligra y que, si
no se evita, puede provocar la muerte ¢ lesiones graves,

AVISO La palabra “aviso® indica gue se encuentra ante una situacién potencial de peligro que, sino

se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA  La palabra "advertencia” indica que se encuentra en une situacidn potencial de peligro que,
£in o se evita, podria ocosicnar lesiones de tipo maoderada o leve, dafios en el equipo o la
pérdida de datos.

Explosion

Si el sisterna cumple con los requisitos de {EC 60601-1 con respecto a equipos AP {prueba anestésical,
dispondra de lg etiqueta AP correspondiente. Una etiqueta AP significa que en condiciones normales
aiguncs componentes pueden ser utilizodes de modo segure aungue haya cerco gases inflamables.

Sin embargo, si se produce giguna anomalia come, por ejemplo, que lo habitacion se llene de repente
de gas inflamable, se deben tomar medidos pore impedir que el gas entre en contacto con
componentes del equipo que no estén dentro de la categoria AP. Siga estas directrices:

» Noapague el sistemo ni lo desenchufe del receptdculo de corriente alterna.

s No utilice ningin otro equipo alimentado por electricidod.

e Evocue al persongl de le zone y deje que ésto se airee. No obra ni cierre ninguno
compuerta o ventano laccionada eléctricomentel.

+ Pangase en contacta con ef Cuerpo de Bomberos locol tan pronta coma sea posible.

Implosidn

Si su equipo dispone de un CRT (tubo de reyos catddicos) no coloque ningln objeto de forma que
pueda caer y golpear el tubo ya que se producird una implosion. Tenga cuidado cuando trabaje en
los inmediaciones del tubo. La copa protectara del cristal también puede praducir poivo 4 humo

tdricos. Si un CRT implosiona: —
s Desconéctela inmediatamente de fo tome de olimentacidn. C/

s Evacie lozona.
s Poéngose en contocto can un miembro de la plontilla gue esté familiarizado con lo

alimingcion de matenales peligrosos.

yardo Bomingo Ferndndwr
™ tdumtgm TICHMAD




Estabilidad y posicion del equipo é

Si el sistema estd montodo sobre ruedas ¢ ruedecilias giratorios y se trasloda o se hace funcionar de
modo incorrecto existe el riesga de que se desplace de forma incortroloda. Siga estas directrices:
» Aldesplozar el quipo por una rampa, deberian sostenerlg dos personas.

» Cdlogue todes las piezas de montaje mecdnicas en la posicion de transporte mas
compacta y blaguee ios palancas del freno antes de mover el equipo.

s Utilice las usas disefiadas para mover el equipo y los piezas de mantoje mecanicas.
* Naintente trasladar nunca el sistema subtenda o bajando escaleras.
* No haga funcionar el equipo en superficies que no sean totalmente planas.

+ No bloguee los frenos de los ruedas ni deje el equipo sin vigilancio en syperficies que no
sean totalmente plonas.

= pplique siempre los blogueos de las ruedecilias cuando el sistema se encuentre en su
posicion final,

*  No mueva el equipo si fas ruedecillas giratorias o Tuedas no funcionan carrectamente,

* Siel equipo recibe un golpe de tipo mecdnico mientras las unidades de disca estdn
accediendo @ la informacion, se pueden praducir dafios en fos mismas.

Movimiento mecdnico motorizado
$i el equipo dispone de piezas de montaje mecdnicos metarizodas, siga estas directrices:
* Vigile siempre los piezos de montaje mecanicos cuondo haga funcionar el motor pora

evitar pillorse ios dedos o chocer con un objeto @ persona.

» Tenga mucho cuidoda cuondo trabaje er los inmediociones del equipo para evitar que el
motar se ponga en funcianamiento accidentolmente, No coloque ninglin objeto sobre o
equipo ni se apoye o tropiece corn él

* Vigile que ninguna prenda de vestir quede atrapoda entre fos piezas moviles.

Equipo conectado inadecuadamente

Si su equip aloja un partacosetes de lo peliculo o olgin otre accesario que pueda conectorse y
descanectorse, siga estas directrices:
s Utilice sdlo equipo que le haya proporcionado GE OEC Medical Systems, inc.
e Conecte el equipo correctamente. Un equipo que na se hayo conectado correctamente
puede caerse Y producit lesiones tanto al operador camo al pociente.

Nota:  Consulte ef copitulo de Consultas técnicas para saber cudl es el tamafio correcto de los
articuios que pueden utifizarse con este producto camo, por gjemplo, casetes de pelicula
radiogrdfico.

Electrocucion

Tengd en cuenta i¢s procedimientas de seguridad siguientes para evitar que se produzcan
electracucianes o dafios graves a los operadores y pacientes Y pora evitar que el sisterna funcione
incorrectamente.

« Efectie todas lus conexiones eléctricas del equipo fuera del entorno del paciente. No
toque nunco al pociente mientras toca un canector.
« Nodesvie, efectie un puente a desactive los interruptores de seguridad.

o No quite ninguna de las cubiertas del equipo. Solo personat del servicia técnico
debidamente cudlificodo debe efectuar reparociones en el equipo.

« No caloque paguetes ni vasos de comida o bebida en ninguna pone del equipo. Si se
derroma liguida se puede producir un cartocircuito.

« Desconecte el equipo de lo tormna de alimentacién ontes de efectuar lo fimpieza. Utilice un
pafo o una espanja ligeramente himedos para limpiorlo,

» 5ol debe permitirse a los miembros cudlificades del servicio téenico mantener o reparar

un sistema.
AVISO ’J
Los circuitos eféctric o utilizan voltajes que pueden provocar heridas graves o )
io muerte por electrfcucin, Atar este peligro, jamos quite ninguna de los cublertas de los
cajetines,

_ Rduardo Bomingo Ferninder
mn Eduainem TECHIEO



Incendio por causas eléctricas 6 7 8 ll

En caso de producirse un incendio por cousas eléctricas, lleve a cabo el procedimiento de ‘i
emergencia siguiente:
Noto: Todos los procedimientas de emergencia desarrofodas por ef propietorio, respecto ol drea
donde se utiliza el sistemo, deben incluir estas medidas de sequridod:
+ Quitor lo olimentocion del sistema colocando el interruptar de encendido y opagodoenla
pasician OFF (desactivado.
+ Desenchufor el cable de alimentacién del receptacuio de CA.
s Evacuocion del personal que se halle en lo zona.
« Utilizor Gnicamente un extintor aprobodo para su uso en incendios producidos por causas
eléctricos.
« lomor ol Cuerpa de Bomberos local para obtener ayuda si se considero necesorio.

AVISO
Lo utifizacién de un tipo de extintor inodecuada puede implicor riesgos de electrocucian y de
quemaduras Para evitar estos peligros, debe encontrorse disponible, en la sola donde se utifice ef
equipo, un extintor que cumpla fos esténdares iy normas aplicables. Recuerde que un equipo que
dispanga de baterias es uno fuente de corriente eléctrico, induso cuando fa corriente olterna estd
desconectada.

Fallo de la conexion a tierra
Sila sola de operaciones tiene una alarma de follo de la conexion a tierra y se acciona la alarma:

« No haga funcionar el sistema.
» Llame a un técnico del servicio de asistencia técnica cualificado.

Proteccion general

AVISO
Este equipa o bien produce o bien se utiliza en los inmediaciones de radiacibn ionizante. Durante el
funcionarmiente del equipo siga las normas de seguridud adecuadas.

» Elpropietaric debe designar zonas odecundas para lo utilzecién y el mantenimiento
seguros del equipo y debe asegurarse de que saio se utilice en estas dreus.

s Elpropietario debe asegurarse de que todo el personal lleve trojes protectores y
dispositivos de comprobacion de la radiacion apropicdas mientros utilice este equipo,

+ Permanezca alerta ante fos indicadores visuales y las alarmas audibles que se activan
cuando el equipo genera rodiacion ionizonte en el dreo de trabajo.

Entrada de fluidos

AVISO
£l sistema de rayos X no estd preparado parg funcignar herméticamente. Si caeliquido en ef
equipo, desconecte el cable y no hago funcionor ef sistema hasta que lo haya limpiedo y revisado
un empleado cudlificado del servicio técnica.
Una cantidad excesiva de fluidos come, por ejemple, antisépticos, soluciones de limpieza o liquides
corporales pueden dafior les componentes internos si entran en el equipo. Utilice cartings, si es
necesario, para proteger el equipo cuondo lo esté utilizando y no apligue una cantidad excesiva de
fluido cuando lo limpie.

)
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Declaracion de compatibilidad 578 L |
electromagnética /\1

Este equipo puede generar y utilizer energio de radiofrecuencia. Por este motivo se debe instolar y
utilizar segin indican los instrucciones del fabriconte con el fin de evitar la recepcion de
interferencios de rodiofrecuencia. Si este equipo generc o recibe interferencios, haga la siguiente
para corregir el problema:
¢ Lompruebe si el equipo es lo cousa encendiéndolo y apagdndelo.
e Enel coso de que se praduzes un funcianamiento accidental del motor, desconecte
inmediatarnente &l equipo.
¢ Enel coso de que se activen accidentalmente los rayos X, desconecte inmedigtemente el
equipo.
« Cambie lo orientacién del equipo hosto que cese lo interferencic.
¢ Vuelva o situar el equipo con respecto al resto de equipos que haya en la habitacion.
+ Conecte el equipo a uno toma de corriente distinta de modo que el equipo y el receptor se
encuentren en circuitos derivados distintos.
¢ Utilice dnicomente los cables de E/S {Entrada/Salidal que le suministra GE OEC Medical
Systems, inc.

Funcionamiento defectuoso del equipo

Si los interruptores del hospitol o del circuite del equipo se disparan, esta situacion puede indicar que
se ho producido un funcicnamiento defectuocso del equipo. No trote de utilzer el equipo hasta que no
le hayo verificado un miembro cudlificedo del servicio téenico.

Si olgunc de los controles del equipo no funciona 1ol y como se indica en este manual, debe:

1. Quiter le corniente del equipo colocando el interruptor de alimentocién en lo posicién OFF
y desenchufando el cable de alimentocion del receptdcuio de CA,

Notificer el suceso a un miembro cualificade del servicio téenico.

3. Dbejar de utilizar el equipo hasta que el miembro del servicio técnico indique que yo
funciena comrectomente,

Dispositivos externos

Para garantizar la seguridad del paciente, conecte sélo aquellos equipos externos que hayan sida
eprobados por OEC Medical Systemns, Inc. Todo eguipe conectoda a los conexiones de interfoz
externa debe curnplir los requisitos del estondar IEC 60601-1 cuondo se utilice dentro del entorno del
paciente. Si se utilizo fuera del entorno del pociente, cado dispositivo conectado externamente debe
curnptlir los requisitas IEC/ISO que le corresporddon. En cudiguier caso, la corbinacion de todos los
equipos conectados externomente no provocard gue lo corriente de fugas de ninguno de los
dispositivos utiizados dentro del entomno del paciente exceda los limites indicados en el estandar [EC
60601-1.

- . r > - ’ - /{
Asa de direccion del arco movil L/

ADVERTENCIA
Para evitar fa pérdida del cantrol del arco movil, reduzco siempre la velocidad de tronsporte antes
de mover el asg.ae direccién o una posicién distinta de 0°

ADVERTENCIA 7
to faterdf se coloca en el extremo derecho, tenga sumo cuidado de no
diﬁos cyérda gire ef asa de direccién 90° hacio lo izquigrdo. /\}

ardo Bominnu Ferndnimg
L !d:mtgm TECNICO
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Traslado del arco moévil

Familiaricese can la ubicacion y el funcionamiento mecdanica de todos las controles antes de mover ef
arca mavik.

ADVERTENCIA

Utifice las asas de las que dispone ef arco mavil para colocar las piezas de montgje mecdnicas. Las
asas se hon incluido por motivos de segurigad.

1. Vuelva a colocar todas los elementas méviles en sus posiciones mds compaoctas. Baje lo
columna vertical y retraige la traviesa. £n los sisteras de 22,8 ¢ 30,5 cm {9 & 12 pulgedasi
oriente & braze en forma de L verticalmente y hocia abgjo.

2. Bloquee todos los frenos de los elementas mecdnicas méviles: el frena de o rotocidn
orbitol det orco, el freno de la rotacion bascular, el freno del desplazamiento lateral, ef
freno det brazo en forma de L y el freno de la traviesa horizantal.

3. Desconecte la estacidn de trobgjo.

4 Desconecte ef coble de intercanexian del arca movil y del carrete y sujete el cable
alrededar del osa/gonchos de lo estacion de trabgjo.

5. Guarde elinterruptor de pie en la estanteria que hoy entre los das osas de direccitn del
orco mévil, y guarde el interruptor monual en lo funda ubicada en la cubierta frontal
izquierda del arco mavil.

6.  Colague el aso de direcciain derecha del arco en le posician indicada de 0° y desblaquee
los frenos de las ruedas.

7. Criente el arco mévil empujéndolo con las asas de direccidn o bien tirando de &l con las
asas de posicionamiento del intensificadar de imogen.

ADVERTENCIA
No desplace el arco mévil sobre superficies que tengan una inchinacion superior o 10° Na suba ni
baje escaleras i escalones con el arco. No bloguee ef arco mévit sobre una uperficie que tenga
wna inclinacian superior @ 5°.

8  Cuondo llegue al bugor de destine, cologue los frenos de Jos ruedas del oreo mévil en la
peosicidn de blaguec.

AVISO
Verifique que of portacasetes esté firmemente sujeto df intensificador de la imagen. Los

6784 ),

portacasetes que no estén sufetos firmemente pueden caer, dafando a fos pacientes o of personal.

AViISO
No ignore los mensajes de aviso o de error, ya que con ello podria provocar dafios en
heridas personafes.

AVISO
Cuando aparezca el mensaje ANODO ESTA CALIENTE - XX%, ef personal hospitalario deb

el equipo y

erd evitar

toda contacto corporol con e tubo de rayos X No permita que ef equipo del tubo de rayos X entre

en contacto con el paciente.

AViS0
Si contintiy con el procedimiento cuando oporece el mensaje FALLO REGULADOR FILAM

ENTO, f

paciente puede recibir uno dasis superior ¢ la indicada. Pulse cualquier tecla del panel de control
del arco movil para continuor con el procedimiento si es necesario y, o cantinuacian, avise of

servicio técnico.

tag. Bduatdo Bomingo Farndnee
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ADVERTENCIA 67 8 L

&l uso continuado sin aplicar la refrigerocién necesaria puede dafiar el tubo de royos X. Aunque no
se impida efectuar uno fluoroscapio, debe esperor o que € tubo se enfrie antes de tomar otra
exposicitn,

AVISC
Cuando aporezea of mensaje EQUIPD ESTA CALIENTE - XX%, ef persanal hospitalario deberd evitar

tada contacta corporal con e equipa del tubo de rayos X. No permita que el equipo del tubo de
rayos X entre en contacto con e paciente.

Mensaje Gescripcién
EQUIPO RECALENTADO La temperoturo del clgjamiento ha dlcanzado el 100% de su

capacidad térmica méxima y el interruptor de corte térmica se ha
activado (abierto}. Se detiene el sistema. Deje que el equipo se enfrie,

ADVERTENCIA
Cuanda aporece ef mensaje EQUIPO RECALENTADO, of clojamienta del tubo de royos X estd
extremadomente caliente y se debe dejar enfriar antes de flevar @ cobo més exposiciones.

Evite tada contacto corporal can of equipo del tubo de rayos X. No permita que el equipo del tube
de rayas X entre en cantacto can ¢ 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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Identificacion de componentes
|

Los articulos gque figuran en la siguiente lista identifican lo ubicacion de camponentes utilizados
durante la instalacion y ubicacién y corresponden o fos articulos rodeados con un circulo en la
ilustracion gue se muestra g cantinuacion.
1. Menwela de lg travieso horizental
2. Manivela de freno de 1o troviesa horizontal
3. Interruptores de elevacion de la columng vertical
4. Pantalle del panel de control
5. Manivela de frena del desplozamiento ioteral
& Maniveio del brozo en forma de L {superior)
7. Frenade rotacion del brazoen farmo de L
8 Panel de interfaz tcubierta del lado izquierdo)
9. Manwelo del intensificador de la imagen
10.  Frena de o rotacién orbital del arco
11.  Freno de la rotacién boscular
12.  Manivelo del brazo en forma de L linferior)
13, Pedal de frena de las ruedas posteriares
14 Cable de afto voitaje (HV)
15.  Conector del cable de interconexion
16.  Maniveio de direccion {s6lo en el lodo derecho)

C/w

tng. Eduardo Domingo Ferndnam
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liustracién 4-2. identificacion de componentes pora arcos moviles

Equipo opcional

Los accesorios siguientes se han probada con el arco mévil y se ha dermostrado que funcionon.
Péngase en contacto con ef Centro de Comunicaciones para solicitor equipo opcional. Consulte el
capltula  "introduccion y seguridad” para averiguar cudles son los nimeros de teléfona del Centro

de comunicacianes.
Apuntador laser
Portacasetes de la pelicula

Consumibles

Para solicitar cansumibles de GE OEC como cortines estertlizadas y papet de impresora, cansulte la
*Informacion de pedidas” que aparece en el Capitulo 1, “Introduccién y sequrdod” de este monuol.

Certificacion del equipo de rayos X

GE OEC Medical Systems, Inc. certifica gue los componentes incluides en el equipo de la fuente de
rayos ¥, cuando se montan segin los instrucciones del fobricante, son campatibles con el estdndor
21 CFR de rendimiento federal de los EEUV,, subcapitulo J y ios esténdores internocionales

aplicables.

Dispositivos externos C/

Para garantizar la seguridad del paciente, conecte solo aquellos equipos externos que hayan sido

oprobados por OEC Medicol Systems, Inc. Tado equipo canectodo o las canexianes de interfoz

externd debe cumplic los requisitos del esténdar IEC 60601-1 cuanda se wtilice dentro del entorno del

paciente. Si se utiiza fuera del entarno del paciente, cada dispositiva conectado externamente debe

cumptir las requisitos IEC/ISO que le correspondan. En cuokjuier caso, la combinacion de todos los

equipos conectados extémamente no provgeard que la corriente de fugas de ninguno de los }

dispositivos utilizodgy o del entormqdé] paciente exceda tos limites indicados en el estandor IEC (/
60601-1 )

do Domingo Ferndnde
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blén) )
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los déies
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 def equipo utilizon voltajes que pueden provocor heridos graves a fg muerte
par electrocucidn, Na quite las cublertas ni lleve a cabo ningin tipa de taren de mantenimiento,
excepto fos indicadas aqul especificamente.

Verificacion del rendimiento mecdnico

1. Compruebe el funcionamiento del freno del desplazamiento lateral. Compruebe que el
desplazamiento lateral se reoliza con un movimiento suave {oscilacian de un lado oi otro)
sin que existo un huelgo excesivo.

2. Verifigue el funcionamiento del freno de |a traviesa horizontal. Extienda y haga retroceder
ta troviesa horizontal, Verifique que el movimiento sea suave y que na exista un huelgo
BXCESIVO.

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

4, Compruebe el funcionamiento del freno de lo rotacian arbital del arca movil. Verifique que
€l movimiento de la rotacidn arbitol del arco sea suove sin que exista un huelgo excesivo,

5. Compruebe ko ratacidon del brazo en forma de L en sistemas estdndar con intensificadares
de imagen de 22,8 cm o 30,5 em (9 6 12 pulgodost y lo ratocién radial en Supercarcos.

al Enias sistemas intensificadores de imagen de 22,8 6 30.5 cm [9 6 12 pulgadas),
verifique el funcionamiento del freno del brazo en forma de L Mueva el brazo en
farma de L y verifique que no se produce un desplazamiento mecdnico excesivo.

bi Enlos Superarcos, verifique el freno de la rotacidn radicl. Gire el arco radialmente
verificando que no haya ningln desplazamients mecdnico excesivo.

6. Verifique el funcionamiento de los frenos de pedol de los ruedas posteriares.

Verifigue que el asa de direccion y el control de los ruedas posteriores funcionen
correctomente. Verifique que el movirmiento sea suove y que no exista un huelgo
excesivo,

- -

Verificacion del rendimiento eléctrico C_//

1. Inspeccione los cables de alto voltaje por si éstos muestran signos de desgaste o
abrasion,

2. Inspeccione el interruptor de pie y los cables de control monual par si éstos muestran
signos de desgaste o abrosion.

3. Realice los verificaciones del rendimiente de lo estacién de trabajo. Consulte e Manual de
funcionamiento de 1o estocidn de trabajo de QEC.

e
ardo Bomingo Ferndndwy
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Verificacion del rendimiento de parada répida

Esta verificacion se lleva o cabo como una tarea rutinaria de mantenimiento del operador para )_%
garantizar gue ia funcién de seguridad de parada répide funcione correctamente. Consulte las

verificaciones del rendimiento del operador que aparecen en el copitulo “Mantenimientc” de esta
guio. Adernds, lleve o cabo esta verificacidn tan o menuda como las condiciones tales como la
interrupcion del almacenamiento durante un largo periodo de tiempo y lo expasicidn a los fluidos o
justifiquen.

1. Pulse y mantenga pulsado uno de los interruptores de cantrol de ja columna vertical y,
mientras se produzea e movimiento, pulse cualguiera de los interruptores de parada
rdpida.

2. Verifigue que el movimiento mecdnico se detengo y que el mensaje que indica que la
parada répida se ha activada oporezca en la poantolla del Panel de control del arco méwil,

3. Puise cualquier interruptor de rayos X y verifigue que fos rayos X estén desactivadas,

4. Cambie lo posicidn del interruptor de alimentacion de lo estacién de trabaje o OFF
{desactivodol y, a cantinuacian, caldquelo en ON lactivado) pora reinicializar el sistemna,

Noto:  Cuonda el sistema se reipiciclice, se perderdn fas imagenes y las anotaciones, o no ser que las

hoya guardoda. En ef coso de que hoya guordada fos imdgenes, puede tener Geceso a elfas o
trowés de fu funcian Directorio de imdgenes de la estacion de trgbgjo.

Verificacion del rendimiento del modo fluoro

AVISO
Este procedimiento genera rayos X. Tame los precauciones pertinentes,

1. Caloque el arco mévil de modo que la fuente de rayas X esté justo encima del
intensificador de imogen.

2. Cologue un objeto de pruebo adecuado sobre g cara del tube del intensificador de
imagen.

3. Verifique que el modo automdtico estd seleccionado. Ef LED situado junto a la teclo AUTO
iAgrupacién del generador] del Panel de control def orco mavil se encenderd.

4. Pulse el interruptor de activacion de rayos X situado en la parte superior del alojamiento
del panet de control Verifique que aparezca una imagen de fluoro digitalizada en el
manitor izguierdo Y que permanezca ahi después gue la exposicién haya finalizado.

5. Conecte el interruptor de pie y ef control manual y mientras pulsa un interruptor de rayos
K dei interruptor manuai o del interruptor de pie:

o) Verifique el funcionamiento de o teclas de orientacién de la imagen del arco mévit
rotocidn e inversion de lo imogen.

bl Verifique el funcionamiento de fas teclos de selecciGn de tamaeha del compo: NORMAL,
AMPLL y AMPL2.

¢l Verifique el funcionomiento de los controles de calimacion motorizada: dejar o
ratacién, colimacibn debins, y dejor abierto/cerrado.

dl  En los sistemas vasculares verifique el funcionamiento def interruptor MODO, ubicado
en &l interruptor de pie y en el interruptor manual,

Verificacion del rendimiento del modo pelicula - /
AVISO C/-—/.

Este procedimiento genera royos X. Tome las precouciones pertinentes.

1. Selecciane el modo pelicula e intraduzca ia técnica: 60 kWp @ 2,5 mAs.

2. Instale o portacosetes de lo peficula en el intensificodor de imagen y cargue un cosete de
la pelicula.

3. Pulse ¢l interruptar de pie. Trate de oir si se praduce un zumbido ¢ medida que el dnode
se ggelero unos 2 segundos antes de que se encienda et indicador de activacidn de

Revele la pelicula e ingpeccione lo expasicion.

X
elte el interruptor de pie despugs de que se emitan tres pitidas. é/ ,/\-J

gduarso Bomingo Ferndndwm
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Limpieza U
Asegirese de que el sistema esté apagado y desenchufado antes de limpiarta. Limpie las cubiertas y
paneles peribdicamente con un paho himedo. Utilice un detergente suave, si es necesario, para

quitar los arafiozos y las manehas. No utifice ningtn disolvente que pueda dafiar o destefir fos
acabados de ka pintura o los componentes de pidstico.

PRECAUCION
El orco mévif no es impermeable. Vaya con cuidado de no derramar ni verter liquidas donde
puedon entrar en contacto con elementos electronicos,

Mantenimiento periddico

Todo el mantenimiento periddico debe llevario a cabo un miembro del servicio de caompo de GE OEC
Medicol Systems, Inc. o un miembro de la plantitia que haya recibido la formacién necesaria por parte
de GE OEC, € mantenimiento periodico debe llevarse a cabo semestralmente. El mantenimiento y el
entretenimiento periddicos incluyen lo siguiente:

* Movimiento manual de los frencs y de los piezas de montaje mecdnicas.
* Rendimiento electromagnético.
» Rendimiento de la inmovilizacién de seguridad (circuito de parada répidol.

* Rendimiento eléctrico, que incluye la inspeccion del cableado externo, la cantinuidad de
la tormo de tierr, el reglaje del voltaie de fineq, el funcionamienta del suministre de
cafriente. el rendimiento del compoenente de descarga de electricidad estdtica y de fo
bateria.

¢ Ventilocion, en la que se incluyen los circuitos y ventiladores.

* Rendimiento de lo codena de imagenes en fa que se inclugen la resolucidn de imdgenes,
la alineacisn del haz, e rastrea cutomatice de lo téenica y Jo calibracion de la exposicidn
de la entrada.

« Funcionamiento correcto de todos las funciones restantes.

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

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

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

- =y

No Aplica. (/

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

esterilidad corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesteriliza | L ,_\]

S ing. Eduardo Bomingo Fernindm
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobresloz B ll
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, &l "\
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser, |
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible-

reutilizaciones.
No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No Aplica.

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

|
Visién general |
En este copitula se describen los controles de funcioneriento del arca mévil. Antes de empezor a ‘
tomar imdégenes, familiaricese con fas controles que se indicon a continuocion:
+ Cantroles del alejamiento del panel de cantral
¢ interruptor de pie
v intefruptor monual

Alojamiento del panel de control
El panel de control del aree mévil, ios interruptares de parada rapida y el interruptor de activacin de
rayos ¥ se encuentran en | alojomiento del panel de control del arco mgwi.

Notor £ ef copitulo “Posicionarnientd mecnico” encentrard fos instrucdones sobre cbme utiizor los
interruptores del motor de fo columnn vertcal,

Componente | Descripcion

1 Partotia del ponel de convol

2 Pane! de control

3 iramuplores de porada rapida (una ¢ cada iodol
)

s

imterruptor de activacian de rayos X )
Interruptores de ko columna vertical motorizada C;""//

Domingo Ferndnde:
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Traslado del arco mévil o

Familiaricese con ky ubicacién y el funcionomiento mecanico de todos los controles ontes de mover el
arco mivil,

ADVERTENCIA

Utdice los asos de fas que dispone ef orco mévil para colocor las piezas de montgje mecdnicas. Las
osas se han induido por motivos de seguridad.

1. Vuelao a colocar todos los elementos méviles en sus posiciones mds compoctas. Baje la
columna vertical Y retreiga la troviesc. En los sistemas de 22,8 6 30,5 cm {9 & 12 pulgadas)
oriente el brazo en farma de L verticalmente y hacio abajo.

2. Bloguee todos los frenos de los elementos mecdnicos mowviles: e frena de la rotacidn
orbital del arco, el freno de lo rotacidn bosculor, el frena del desplazamiento lateral, el
frena del braze en forma de L y el freno de la traviesa horzontal,

Desconecte la estacion de trabgjo.

4. Descanecte el cable de interconexién del arco maévil y del carrete y sujete el cable
alrededor dei aso/ganchos de lo estacion de trabgjo.

5. Guarde &l interruptor de pie en la estanteria que hay entre las dos asas de direccidn del
arca movil, y guarde el interruptar manual en lo funda ubicada en la cubierta frontal
izquierda del arco mowil.

6. Cologque el asa de direccion derecha del orco en la posicién indicada de 0° y desbloques
los frenos de las ruedas.

7. Oriente el arco movil empujéndolo con las gsos de direccidn o bien tirando de & con los
asos de posicionamiento del intensificadar de imagen.

ADVERTENCIA
No despiace el arco mbvil sabre superficies que tengan uno inclinocidn superior @ 10° No subo ni

baje escoferos ni escalones con ef orca. No bloguee el orco mowil sobre uno superficie que tengo
une indinacion superior a 5°.

8.  Cuanda Hegue al lugor de destine, coloque los frenas de los ruedas del arca movil en lo
posicion de bloquea,

(/f\l
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacil 4
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe sep,
descripta; ?/

Equipo de la fuente de rayos X

Tipo: Viarian RAD-29 {dnoda rotatorio)
Punto focal: Duad 0.3 mmy 06 mm
Angulo de destina: leg
Didmetro de desting 3.1 pulgadas 80 mm}
Filtracion inherente 0.6 mm Al 0,05 mm

Se ha afladido otra filtracidn al rayo para
Filtracién ahadida alearzar un total de 5,5 mm Al romingl.
Capocidad de almacenamiento
calorfico del dnodo 300,000 HU
Valor nominal méwima de 70 kHUfminuto. Consulte ias curvas de las
refrigeracion del anodo caracteristicas térmicas en este capitulo.
Capacidad de almocenamiento 1600000 HU

calorifico del equipo
Valor nominal de refrigeracin 15 kHUfminuta. Consulte fas curvas de los

dai equipo caracteristicas térmicas en este capitulo.
Valacidad de refrigeracian del

equipe 22,5 kHUfinuta.

{con kit de refrigeracidn opcionall

Factores técnicos de fugas 125 kVpy 1,5 ma

valor nominal del tubo de rayos X 125 kVp mésima

100 cm de distancia de punta facal equivate
a 220 mm 30 crn de distancio det punta
focal equivale a 75 mm

Campo de radicacion simétrica
mdx. medido en el eje X

. L.
Colimacion
Fluorascopia Circulo dei didmetro nominal para un sistemna con | de 3/6/4
pulgadas:
23 cm {9 puigadas)
15 cmi 6 pulgodos)
11 cmi (4,5 pulgadas)

Circulo de didmetro nomsinol poro un sisterna con 1l de 12/9/6
pulgodos:
31 em |12 pulgodas)
23 ¢m (9 pulgadas)
15 ¢m 16 puigadas)
Constontemente gjustoble a un Grea inferiora S cm % 5 cm, medida
en el plano del receptor de imdgenes (superficie de entrada de 1.
Radiografin Sistemna de 9 pulgados de circulo de didmetro nominal con Ik
23 e (9 pukgadas)
Sistermna de 12 pulgadas de cdrculo de didmetro nominal con |l:
31 em {12 pulgadas)
Continuamente gjustable a un dreq
inferiora 5 cmx 5 cm, medido en el plano
del receptor de imdgenes (superficie de entrada de 1I).

-
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Especificaciones del generador

La infarmacién faciliteda o continuacian cumple con lo normativa EEC 60601-2-7 (1998],

mA a kVp nominal méximo
Modo pelicuia

Modo normal

Fluoro FAN

fluorogrofio por impulsos
Cine digital

mA 1 kVp nominal métimo
Mado pelicula

Maodo normal

Fluoro FAN

Fiuorografia por impulsos
Cine digital

Potencia de salido maxima
Modo pelicula

Fluorografia por impulsos
Cine digital

Modo pelicula de potencia de
salida nominal

Modo pelicula de |a
configuracién de mAS mds baja
Modo pelicula de exposicién
norwinal mas corto

Pardmetros de funcionamiento del generador

Tipe:

Precisién de kvp:
Precisién de mA:

Precision de mAs:
Linearidexl:

Reproductibilidod:

57kvpa75mA
120kvp o 10 mA
120kvp o 20 mA
99 kvp o 40 mA
100 kVp o 150 mA

35 mA a 120 kp
10 mA 0 120 WWp
20 mA & 120 KWp
33mAa 120 Wp
120mA a 125 Wp

4.4 KW a 97 Kp, 45 mA

40 KW a 120 Kvp, 33 mA

15,0kW a 100 kip, 150 m4,

10 mS por impulsos a 30 & 25 ips
4.2 KW o 100 kvp, 42 mA para una
exposician de 0,2 segundas

1.0 mAs lindependiente de kvp)

0.2 segundas

Disefia con interruptor (frecuencia de
funcienomiento nominal de 60 kHz}

+1(586 o 3 kVpi la mayor de ombas
+(10% + 0,1 ma)

+110% + 0.2 mas)

Linecridad del modo pelicula < 008
C.OV. <004

Punto focak: flomento de 0.3 y de 0.6 mm
Ciclo de trabajo de o flucrescopia: 70 KWp a 2.0 mA continuo

97 ¥Wp a 45 mA, 6,7 sequndos {300 mAS}
Ciclo de trabgjo del modo pelicula: Uncvez cada 5 minutos (2 2%) continuos

Precision de lo amplitud de puiseciones
icine digital y por impulsos!

Una vez cada minute {11,1%) pare 30 exposiciones

retordo de 20 mS hasta el final de la exposicion,

mA - El promedio de tiempo ded flujo de carriente en el equipa de cabie de alto voltajeftubo de rayos X,

comenzando par e punto en el que el volor de KVp sobrepasa el nivel de los 35 Wp.

+{10% + 1ms! C/
Bases de medicion para los factores técnicos

kvp - Elvalor maxime de lo sakida del generador de aita voltaje del intervato posterior a un periodo de

6784
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita a
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauclonés
gue deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

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

del producto médico;

Interruptores de parada rdpida

Los interruptores de parada rapida se encuentran a cada lodo del panel de control del arco mowil,
Pulse cualquier interruptor de parada rdpida para detener el movimiento mecanico motorizado
{calumna vertical] y para desactivar ko emision de rayos X.

AVISO
£n el coso de que al puisar el interruptor de parada rdpida no se detenga ef motor a fg emision de
royos X, cofoque e interruptor de encendido y apagado de fa estocién de frobajo enlo posicion
desactivada o desconecte el enchufe del receptdculo de CA.

Hustrocién 3-3. Los interruptores de parada répica se encuentran on coda panel de controd del
ardo mévil.

Si pulsa el interruptor de parada rdpida, intencionadamente o sin dorse cuentd, mientras un operador
estd pulsando el interruptor de la columna vertical, ésta dejard de funcionor y se desactivordn los
rayos X. Después de que se hoyan saltade los interruptores, es posible hacer funcionor ka columna
vertical. Sin embargo, los rayos X permanecerén desoctivados hasta que se reinicie el sistema.

Sise pulso el interruptor de parada rdpido cuando se produce unag situacidn incontrolada, la columna
vertical dejard de moverse y se desactivaran los rayos X En estos condiciones no es posible hacer
funcioner lo columna verticel o realizar tomas de rayos X. Llome al representante del servicio técnico.

Si se pulsa el interruptor de parada rdpida para deshaobilitar la emision involuntaria de royas X, no

reinicie el sisterna. Liame al representante del servicio técnico.
- ~
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Interruptor de activacién derayos X 67 8

Elinterruptor de activacion de rayos X se encuentra en el equipe del panel de control del arco. El
interruptor puede utilizerse para tomar una exposicion de lo pelicula, generor imégenes de fluora o
bien inicior la creacidon de un mopeo en sistemas vasculores, De hecho, funciona igual que el
interruptar manual o el interruptor de pie izquierdo Y su funcionamiento depende del modo de
captura de imdgenes seleccionodo: fluoroscopia estdndor o capturo de imdgenes vasculores.

Cuondo genere rayos X en mado Fluoro, la imagen se muéstro en el monitor zquierdo de ko estocitn
de trabajo. Cuando suelte el interruptor de royos X, dejorén de emitirse rayos X y lo Oltimo imagen o
toma de ko exposicidn quedard retenido en el monitor 2quierdo. Esto imagen se denomina en este
monual coma "Retencion de ja ditima imogen”.

Consulte el Monual del operador de la estacion de trabgjo de OEC parg obtener mas informacion sabre
modos de toma de imébgenes.

Hustracion 3-4. Ubicacion del interruptor de activacion de rayos X

Interruptor de pie e interruptor manual

El interruptor de pie de rayos X y el interruptor manual ofrecen lo maximae flexibilidod y control parg
praducir imégenes. Los interruptores se pueden utilizar poro generar rayos X o combiar entre log
modos de toma de imdgenes disponibles. Los funciones y modos de toma de imdgenes que se
encuentran disponibles dependen de lg estacion de trabaojo que haya comprado.

Lo mayoria de sistemnas 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 mano con tres botones
sin ta teclo GUARDAR. Determinados sistemas ofrecen un interruptor de pie con tres pedales,
Cansulte el Manual del operador de la estacién de trabajo de OEC poro obtener informacion sobre qué
elementos se encuentron disponibles para lg configuracién de su sistemo.

ADVERTENCIA
Si durante un periode forga de tiempo se efectlion exposiciones répidas y cortos, se pueden
producir errores. Evite pulsar de forma continua el interruptor de rayos X durante lorgos periodos
de tiempo.

llustracion 3-5. Interruptores de pie de dos y de tres pedales, ing. Eduaréo Bomingo Ferntnewy
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» Pulse el interruptor izquierdo ¥ parg generar imagenes fluoroscbpicas esténdor o un
mapeo.

» Pulse el interruptor que lleva la etigueta @+ para generar imégenes de fluoro de alto
nivel {FAN), imdgenes digitales instantaneas [DIGITAL INSTANTANEA), imGgenes de cine
digital o una sustroccidn,

¢ Utilice el interruptor de Modo @ para pasar de modo fluoroscopico estandar a toma de
imdagenes vascular y viceversa. £ interruptor de Modo no estd inactive en los sistemas no
vasculares.

D En interfuptores de pie de tres pedales: Ei cine digital invoca autométicamente la
operacion FAN de cine digital a lo velocidad predefinida,

ADVERTENCIA
No estire el coble de control manual © mds de 10 pies de distancia (3.048 mi. Podria ocasicnor
dofics en el cable. Si el cable se dafio y cae of suelo, se considera un problema de seguridad Liome
d Centro de comunicaciones para obtener asistencio.

s Pulse el interruptor izquierdo @ pora generar imdgenes flucroscopicas estdndar o un
mapeo.

+ Pulse elinterruptor con lo etiqueto o+ pora producir imagenes de fluoro de alto nivel
{FAN), imébgenes digitales instantdneas [DIGITAL INSTANTANEA), imagenes de cine digitol o
una sustraccion.

Utilice el interruptor de Modo @ para pasar de modo fluoroscopico estandeor o toma de
imagenes vascular y viceversa, £l interruptor de Modo no estd activo en sistermos no

Lf\!

Ing. Eduardo Bomingo Ferndnag,
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Conmutacidon de pares de modos ij_)

Pulse el interruptor MODO pora pasar del modo Fluoroscopia estandar al modo Vascular y viceverso,
El interruptar se encuentra inactivo en sistemas gue no seon vasculares o cordiacos.

Elinterruptor de modo tombién se encuentra situcdo en el panel de control del arcao mévil y el teclado
de i estacién de trabajo. Para obtener mds informaciéin sabre cémo configurar los modos de torma
de imdagenes disponibles, consulte el Manual del operador de fa estocién de trabajo de OFC.

Nostoctn -7 gt dn modos o e ot sl gt e i
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de igniclién, entre otras;

Seguridad contra la radiacion

Utilice siempre ias técnicas adecuadas en coda procedimiento para minimizar fa exposicion
a los rayos X y obtener los mejares resultados de diagnéstico. En particulor, debe conocer
en detalie los precauciones de seguridad gntes de operar este sistema. Se recomienda
utilizar las técnicas predeterminadas del sistema para lgs odguisicianes AEC, especiaimente
al realizar andlisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sida concetudas pora
optirizar los porGmetros de procesamiento de imdgenes,

Y

CUIDADO: Proteja de la radiacién a la familia u otros acompanantes del paciente gue se
encuentren cerca del equipo. Proteja de ia radiacidn también a los técnicos
que trabajan cerca del equipo.

A

CUIDADC: Utilice siempre los técnicas adecuados en coda procedimiento paro
minimizar la exposicién o los rayos X y obtener los mejores resuitados de
diagndstica. En particular, debe conocer en detaile las precauciones de
seguridad antes de aperar sste sistema. Se recomiendo utilizar los técnicas
predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especicimente of
realizar ondlisis de snergla duscl. Los técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamienta de imdgenes.

-
CUIDADO: Durante Ja exposicién a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en C/

{a sctia de exdmenes con in excepcitn delf paciente. Si por alguna circunstoncia
alguna otra persono necesitose entror en ia saola de examenes cuondo hayo
o puedas haber expasiciones ¢ los rayos X en cursa, eso persona deberd estar
protegida, tal Y como establecen jas prdcticas de seguridad oceptadas.

. El conjunto del tubc y el colimador utilizados en este sistemo se han ’—\l
comprobado para asegurar una filtracion total minima de 2,8 mm Al Cuande
cambie alguno de estos slementos, aseglrese de que la filtracién totol
X £ L
minima poro este equipa de rayos X es de 2,8 mm Al ing. Eduardo Somingo Fernine
OAEETON TECHIGD -




CUIDADO:

;!
CUIDADD:

CUIDADQ:

£y

CUIDADO:

CUIDADO:

Las dimensiones del campo actual de rayos X IFOV) y la 5D se indican en el
producto. Aseglirese de que utiliza el compo de rayos X correcto paro el
£XGMAN #N CUTSO.

Agegirese e que no hay ningin otre accesorio o material en la troyectoria
del haz de rayos X primario, o pedria reducirse lo calidad de imagen.

Use la distancia punto focal-piel méximo adecuada pura adquirlr imdgenes
anatbmicas, con objeto de que & puciente obsorba la dosis més pequefia
pasible.

El pociente, operador u ofras personus que intarvengan deben utilizor
disposttivos y prendas protectoras, en funcidn de la carga de trabajo y el tipo
de examen realizado,

Es responsabilidod del hospital proporcionar los medios de comunicocién
auditiva y visual entre el operador y ¢ paciento,

Energia de radio frecuencia

678 4

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

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

de radio comunicacion.

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

con el limite 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 garantia de gue no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.

Si el equipo causa interferencia (l0 cual se puede determinar encendiendo y apagando el

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

poniendo en practica una 0 mas de las siguientes acciones:

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

- aumente |a separacion entre el equipo y el aparato afectado

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

- consulte al punto de compra o0 al representante de servicio para mas sugerencias

ing.

fabricantg no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
on diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autoriza?ias
L

(

aré0 Bomingo Farndndez
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Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la 8 4

M

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos

autorizacién al usuario para operar el equipo.

FCC Clase A, todos los cables de interconexion 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
violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionaimente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio 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. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida uitil:
La eliminacion de magquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.
Todos los materiales y componentes gque pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias

ghnsulte a su representante local de GE Sistemas Médicﬁtes a‘eldesechar

\ng. Eduarde Bomingo Fernfndm
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Materiales de empaque: 6 7 8 4

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las Q{
maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica

ing. Eduardo Bomingo F
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