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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición.

Número: Dl-2017-10922-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN S AIRES
Viernes 20 de Octubrlede 2017

Referencia: 1-47-3110-000637-17-6

,
VISTO el Expediente N" 1-47-3110-000637-17-6 del Registro de esta Administracibn Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. SOliCit] se autorice
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administraciór
Nacional, de un nuevo producto médíco. '

. .

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentr n contemplada
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada lal ordenamient,
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementadas.

Que consta ;la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos MJdicos, en la qu
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, :
que los establecímientos 'declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad de
producto cuya inscripción ~n el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción 'en el RPPTM del producto médico objeto de la SOritl~d.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto ]'¡.f0 101 del 16 d,
diciembre de 2015.

\

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG,ÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTíCULO ] 0._ Autorízase la inscripción en ei Registro Nacional de Productores Iy Productos d
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaClOnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMA T) del producto médico marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema d
Rayos X con Brazo en C Móvil y nombre técnico Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicps , de acuerd,
con ]0 solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos í1dentificatorio:

Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTíCULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de ti o que obran el'
documento N" IF.2017-22S9]268-APN-DNPM#ANMAT.

ARTíCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenl:la:" Autonzad,
por la ANMAT PM-1407-291", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada kn la normativ
vigente. I '

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datc
característicos mencionados en esta disposición. '

, I

ARTICULO .5°._ ~~ ,vigencia del Certificado de AutorizaCión será de cinco (5) años, a partí' de la fecha d,
la presente dlSposlclOn. ...." ,

ARTíCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Naciona] de Productores y Productos deTecnologí
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intere~ado, haciéndol,
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso lautorizados y
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de InformaciGl11Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS,

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X con brazo en C Móvil.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ] 8-436 -Sistemas RadiográficoslF]uoroscópicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C. móvil) est disefíado par¡
proporcionar imágenes fluoroscópicas del paciente durante procedimientos de diagnóstico I quirúrgicos di
tratamiento de las extremidades y los hombros.

Modelo/s: OEC Elite MiniView

Período de vida útil: 7 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTD.



Lugar/es de elaboración: N° I Yongcl1ang North Road, Beijing
Area Beijing, Beijing 100176, China,

Expediente W 1-47-3110-00063}-17-6

g~~!~YO~~.~Ó~2~Y1~~1~~3~~fOLuis
Location: Ciudad Autórll'm"a dr:: Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T~cnología
Médica
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PROYECTO DE ROTULO
FABRICANTE:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. LTO. N°1 Yongchang North Road, Beij ng

EconomicTechnologicalDevelopmenl Area Beijing, Beijing 100176, China,

IMPORTADOR:

DIRECCIÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264,CiudadAutónoma de BuenosAires, Argenti a.

EQUIPO: Sistema de rayos X con brazo en C móvil

MARCA: General Electric

MODELO: OEC Elite MiniView

N" de Sl:RIE:

FABRICADO:

Voltaje: - 100/110/115/120/127 - 200/220/230/240V:I:10%

Corriente (Máxima): 4.5 A 2.3 A 50/60Hz

Corriente(continua): 2.3 A - 1.2A

AUTORIZADO PORANMAT: PM-1407-291

DIRECTORTÉCNICO: ING. EDUARDOFERNÁNDEZ- Matricula 5363- COPITEC

Condición'de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i
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ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

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

que figuran en los ítems 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: l
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. UD. N°1 Yongchang North Road, Beíjing conomic

Technological DevelopmentArea Beijing, Beijirig 100176, China.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCiÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Arg ntina.

EQUIPO: Sístema de rayos X con brazo en C móvil

MARCA: . General Electríc

MODELO: OEC Elite MíniView

Voltaje: -100/110/115/120/127 - 200/220/230/240V :1:10%

Corríente (Máxima): 4.5 A - 2.3 A 50/60 Hz

Corriente (continua): 2.3 A - 1,2 A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-291

DIRECTOR TÉCNICO: ING, EDUARDO FERNÁNDEZ - Matrícula 5363- COPITE

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTIT~CIONES

SANITARIAS

i '

,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución \:oR~;:;:!i,¡
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y EficaCir de%~~,
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

. Uso previsto del sistema . I
El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C móvil) está diseñado para proborcionar

imágenes fluoroscópicas del paciente durante procedimientos de diagnóstico o qLirúrgicos

de tratamiento de las extremidades y los hombros.

Riesgos para la seguridad

Existen posibles riesgos en el uso de dispositivos médicos electrónicos y sistemas de rayos

X,- Los operadores que usen el equipo deben comprender las cuestiones de seguridad, los

procedimientos de emergencia y las instrucciones de funcionamiento. l
En las siguientes páginas se describen los riesgos y las condiciones poten

l
ialmente

peligrosas, asi como la mejor forma de protegerse a usted mismo y a otros de, posibles,
lesiones.

Alertas de riesgo para la seguridad

Hay tres clasificaciones de riesgos que se indican y priorizan mediante los términos de aviso:

ADVENTENCIA: La ADVERTENCIA indica una posible situación de riesgo que, de no

evitarse, podrla tener como resultado la muerle o una lesión grave.

PRECAUCIÓN: La PRECAUCIÓN indica una posible situación de riesgo que, de no evitarse,

puede tener como resu;tado una lesión de carácter moderado a .leve, daños en el e~uiPo o la

pérdida de datos,

NOTA: La NOTA se proporciona en situaciones que requieren especial atención.

Mezcla de anestésicos inflamables

ADVERTENCIA: El sistema no está diseñado para uso en entornos explosivos (po ejemplo,

mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxígeno u óxido nitroso), de lo contra io, puede

haber riesgo de incendio/explosión.

#ANMAT
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Si se produce una situación anómala, como que la sala ~e llene de gas inflamable,l' Et\d~!:>.e~.".)~;I;
,::¡t;.."'" j ~~

tomar medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo. Si ¡';\l~~t~n1

indicaciones:

No apague el sistema ni lo desconecte de. la toma de CA.

No utilice ningún otro equipo eléctrico.

Evacue a todo el personal de la zona y ventile con aire fresco. Evite utilizar cualquier puerta

o ventana automatizada (accionamiento eléctrico).

Póngase en contacto con el cuerpo de bomberos local tan pronto como sea posible.

Estabilidad y colocación del equipo

El sistema de rayos X con brazo en C móvil OEC Elite MiniView está montado sobre ruedas.

Si se mueve o utiliza incorrectamente, podria rodar sin control. Siga estas indicacio~es:

Cuando se transporte hacia arriba o hacia abajo sobre un suelo inclinado, dos personas

deben mantener el control del equipo.

Coloque todos los componentes mecánicos,en su posición más compacta (de tra~sporte) y

desbloquee las maníllas de freno antes de mover el equipo.

Utilice los mandos diseñados para mover el equipo y los componentes mecánicos.

ADVERTENCIA: No intente nunca subir ni bajar escaleras con el equipo.

No utilice el equipo sobre suelos desnivelados.

No bloquee los frenos de las ruedas ni deje el equipo desatendido sobre

un suelo desnivelado. J
Accione siempre los bloqueos de las ruedas cuando el sistema sté en su

posición final. I
No mueva el equipo si las ruedas no funcionan debidamente. l

Los impactos mecánicos en el equipo mientras la unidad de disco está accedi ndo a la

información pueden causar daños en la unidad de disco.

Mariana Micucci
",--"---*-"--"

Apoderada
GE Heallhcare Argentina S;A.
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El sistema de rayos X con brazo en e móvilOEC Elite MiniView tiene piezas móvi es:~¿6¡!¡;b

el brazo en e y los monitores. Siga estas palitas.

Observe siempre los componentes mecánicos cuando esté utilizando el brazo e e y los

monitores para evitar el atrapamiento o la colisión con una persona u objeto. ¡
Tenga cuidado cuando trabaje en las proximidades del equipo para no realiz r ningún

movimiento no intencionado. No coloque en el equipo objetos por descuido ni lo golpee o se

apoye en el mismo.

Tenga cuidado de que la ropa no quede atrapada en las partes móviles.

#ANMAT

,
~ Ma~ana Mlcuccl

~APoderacla

(Q¡:f{ealt" care Argentina S.A.
/'
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Descarga eléctrica

ADVERTENCIA: Los circuitos eléctricos del interior del equipo pueden generar escargas

eléctricas capaces de provocar lesiones graves o morlales. Para evitar este peligrolno retire

nunca ninguna: de las cubierlas del sistem.a. Solo el personal cualificado debe ¡fetirar las

cubierlas.

ADVERTENCIA: El sistema de rayos X con brazo en C móvil OEC Elite MiniVi w no es

resistente al agua. Si se introduce agua, jabón u otros Ifquidos en el equipo, sl pueden

producir corlocircuitos que den lugar a descarga.s eléctricas y riesgo de incendio. Si se

derraman Ifquidos accidentalmente en el sistema, no conecte ni encienda el siste~a hasta

que los líquidos se sequen o se evaporen por completo.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamente debe

conectarse a una red eléctrica con conexión a tierra de protección.
/' II

1/ <.
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Siga los siguientes procedimientos de s~guridad para evitar descargas eléctricas les¡~IlEi.~l.L)

graves a los operadores y pacientes, as! como para evitar el funcionamiento inade~uadodel

sistema.

Realice todas las conexiones eléctricas del equipo mientras esté fuera del en amo del

paciente. No toque el conector y al paciente al mismo tiempo.

No desvfe, puentee ni desactive de ninguna otra forma los sistemas de

seguridad.

No retire ninguni'\de las cubiertas del equipo.

No coloque contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte del equi o. Si se

derraman, pueden causar cortocircuitos. l
Desconecte el equipo siempre antes de limpiarlo. Utilice un paño o esponja Iig ramente

húmedos para la limpieza. j
El mantenimiento y la reparación del sistema solo pueden ser llevados a cabo po I técnicos,
cualificados de mantenimiento.

I

Incendio eléctrico

En el caso de un incendio eléctrico, siga el siguiente procedimiento de emergencia:

NOTA: Todos los procedimientos de emergencia desarrollados por el propietari , para la

zona donde se utiliza el sistema, deben incluir estas medidas de seguridad:

Pulse el interruptor de desactivación del sistema para interrumpir el suministro eléctrico del

sistema.

Desconecte el cable de alimentación de la toma de CA.

Evacue al personal de la zona..

Use solamente extintores de incendios que ~ayan sido aprobados para su uso en ncendios

de origen eléctrico.

Llame al cuerpo de bomberos local, si es necesario.

ADVERTENCIA: Si usa un extintor de incendios equivocado, se pueden producir escargas

eléctricas y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber un extintor de incehdios que

cumpla los requisitos y normas aplicables en la sala donde se usa¡J,equiPo ..
. . " ji

1,./ .
1/ 't ~t7:.'/ .'
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Fallo de conexión a tierra

Si la sala de operaciones cuenta con una alarma de fallo de conexión a tierra

activa:

No utilice el sistema.

Llame a un técnico cualificado.

Acceso inadecuado

esta se

ADVERTENCIA: El acceso inadecuado al armario y las cubiertas del sistema puede provocar

lesiones en las manos o los dedos. No ponga las manos o los dedos en el armari o en las
cubiertas del sistema.

.,

" Mariana Micucci

~ ._.-I'<¡JiJdér2id a

¿)BE"-- . SA

.
. ) BE Healthcal'e Argentina . .
./ .
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos m~~~J?6'~¿;)Y

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, J~¡;~~~~~:.
provista de información suficiente sohre SUlicaracterísticas para identiJ;'car los

productos médicos que deberán utilizarse a fin eje tener ulÍa combinación seg ra;. I
Descripción general

A continuación se describen los siguientes temas:

• Transporte del sistema

• Ajuste del monitor

• Posiciones del pedalde bloqueo de las ruedas

• Encendido del sistema

• Apagado del sistema

• Movimientos lIara la Colocación del brazo en e

Transporte del sistema

Familiaricese con la ubicación y el funcionamiento mecánico de todos los controles antes de

transportar el sistema.

PRECAUCiÓN: Obviar las precauciones durante el desplazamiento podrla ocasion r que se

pierda el control sobre el sistema y se podrían producir lesiones al operador * a otras

personas. . I
ADVERTENCIA: Antes de mover el sistema, asegúrese' de que está en posición de

transporte. En caso contrario, podrían produGirse lesiones f{sicas o materiales. J
PRECAUCION: Podr{an producirse tropezones o enganchones en el área de traba o con los

cables conectados al sistema. El personal que trabáje cerca del sistema debe ser cbnsciente

de estos cables siempre que se desplace por sus inmediaciones o que este se tranJporte.

PRECAUC/ON: Preste atención y mantenga los pies alejados del chasis cuando dJsplace el

sistema.

Marlane Mlcuccl-

Siempre:

Asegúrese de que no haya obstáculos en el camino.

Mueva el sistema lentamente.



; , I ,/ W", '

. (ü¿)&
1. Mantenga pulsada la tecla de encendidolapagado 2 segundos para apagar el slstÉ!h;~';=Sf"

está encendido.

NOTA: Asegúrese de que el botón de bloqueo electrónico está desbtoqueado delpués de

apagar el sistema. I
2. Desenchufe el cable de alimentación de I,~fuente de alimentación y asegúrelo ~Irededor

del gancho de sujeción.

3- Bloquee el conjunto del brazo en e con el mecanismo de enganche en el lateral del

sistema (posición de transporte). como se muestra en la siguiente figura.

ADVERTENCIA: Cuando el sistema se encuentre inclinado con el botón de bloqueo

electrónico desactivado, el brazo en C podrla ser inestable. Asegúrese de poner I sistema

en su posición compacta. ,

4. Enrolle y asegure el cable del pedal alrededor de la toma de este.

5. Desbloquee los frenos de las ruedas del sistema.

6. Desplace el sistema MiniView hasta su destino utilizando las asas.
¡',1

Mariana Micuccl
"-Apoderada

G~al\l1cafe hr"úlntiflaS.A .....--...-r-"'" '"
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NOTA: Cuando desplace el sistema MiniView, alinee las ruedas del lado del pedal de freno

en contra del sentido del movimiento; a continuación, suba el pedal de freno para ¡bloquear

las ruedas.

ADVERTENCIA: No desplace el brazo en C cuando tenga una inclinación superior ¡10°. No
suba o baje por las escaleras o por escalones el brazo en C. No bloquee el brazo en C en un

lugar con una inclinación. superior a 5°. I

Transporleel sistema a una velocidad' normal. Pase por las rampas y los umb~ales tan

despacio como sea posible.

7. Cuando llegue a su destino, coloque el pedal de freno del brazo en C en su P01siciónde

bloqueo.

Ajuste del monitor

La posición de los monitores se puede regular para mejorar la vísualizáción.

Sujete las ,partes inferior y superior del monitor y muévalo hasta ajustar la clinación

deseada. Brazo de inclinación: 100hacia arriba y 100hacia abajo.

Mariena'Micucci

~'API)~l.er3fia ..'

Z~1í:;;;..e Argentina SA
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Sujete las partes izquierda y derecha del monitor y girelo hasta la posición deseada.

Hay dos articulaciones para la regulación del giro del monitor.
,

La conexión giratoria posibilita ei giro. El grado de retación es: 2700

\
"

. '\

o la cOnexión de oscilación posibilito el movimiento de IY..cloción.S 9'00" de rotodón d. osdlo<ión es: lOO'

#ANMAT



El bloqueo de transporte del monitor se puede activar en la posición de transporte. antenga

pulsado el botón de bloqueo y gire el brazo horizontal del monitor para soltar el blJqueo de
transporte del monitor y ajustar la rotación de.oscilación.

Posiciones del pedal de bloqueo de las ruedas

giran en linea recta y las ruedas opuestas' giran
para transp Irtarlibremente. Sitúe el pedal de freno en esta posición 1 el

sistema MiniVíew largas distancias.
Permite que .las ruedas giren libremente. Sitúe el pedal de freno in esta

posición para poder maniobrar,con facil:<:Iadel sistema MiniView mientras lo

coloca en su posición final.

Impide únicamente que giran las ruedas;raseras

2

3

El pedal de freno del sistema MiniView tiene tres posiciones que controlan el movi iento

de las ruedas. El pedal está situado a ambos lados del sistema de brazo en e Mi iView.

\ Las posiciones del pedal son:

Posición i Descripción

1 Las ruedas traseras

i
I

#ANMAT



Arranque

Encendido

ADVERTENCIAS: En la configuración inicial o cuando se saca del almacenamient9' se deb~

estabilizar el sistema durante 24 horas a la humedad y la temperatura ambientJ antes de

que reciba alimentación. El incu~plimiento de esta advertencia puede ocasionaJ daños al

equipo.
"

PRECAUCIÓN: Desconecte la impresora, el t,?dado externo y los dispo itivos de

almacenamiento usa del conector usa antes de/arranque del sistema; de lo contrario,. '

podrfa fallar.

1. Conecte el enchufe de alimentación del sistema MiniView a una toma de CA co el voltaje

adecuado. para conectar el sistema. Consulte el capitulo 14 "Referencia técniC11"si desea

más información sobre los requisitos de alimentación. ,

NOTA: No coloque el sistema de manera que resulte dificil manipular el interrupton

En el panel trasero del sistema MiniView haj un indicador luminoso verde que in ica que el

sistema recibe alimentación. La alimentación no SE} desconecta completamente I pulsar el

interruptor de alimentación. El sistema MiniView sigue recibiendo alimentación hJsta que se

desenchufa de la toma de corriente. Una vez desenchufado de la toma de CA, I luz verde
. .

se debe apagar, lo que indica que se ha interrumpido la alimentación.

en la parte derecha del panel trasero. Los interruptores autom~jc~s se activa de forma

predeterminada cuando el sistema se enciende. 1/ ,/ J.
Mariana MicuccI L0/. :;

Apod.erada f

GE?11ea\are "'~:~~~~_~.r\
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ADVERTENCIA: No manipule los interruptores automáticos; sise produjera una ak ~"ün~":Af','J,? .,~_ ..j

de los interruptores se desconectará y el sistema se apagará. Si esta situación tien::'IBgar,

llame al servicio técnico. . I
Si el sistema s~desconect~ d~ forma automática debido a una pérdida de alimentapión, para

poder prosegUIr, el usuano tiene que ence:r¡der e' sistema una vez que se res1tablece la

alimentación.'

ADVERTENCIA: El sistema OEC Elite Miniview C;)fmta con una bateria como rotección

frente a la pérdida de datos. Si se mterrumpe la alimentación durante el funcionatiento del

sistema, la baterla suministrará energia al ordenador y a los monitores hasta que el sistema

se apague automáticamente, j
No desconecte, repare o sustituya la batería sin autorización. Solo los técnicos c alifícados

de mantenimiento de GE pueden efectuar reparaciones y sustituciones. La vida I útil de la

baterTa es de aTrededor de 3 años con un uso normaT. Puede variar dependien~o de las

condiciones de uso. Llame aT servicio técnico para extraer la baterfa si es probahle que el

sistema no se utilice durante mucho tiempo. l
NOTA: Para utí/izar el sistema por primera ¡"ez, se 'recomienda arrancar el sistem durante

20 horas seguidas para garantizar que la baterTa e8té totalmente cargada; si no Tohace y el

,sistema se queda sin alimentación accidentaTmente; existe el riesgo de que eTsist,ma no se

apague de manera segura. Durante el funcionamiento normal, si el sistema ~e queda

accidentalmente sin alimentación, la baterfa tiene un papel de protección para aseburar que

el sistema de apaga de manera segura, por lo que se recomienda arrancar el Jistema 8

horas antes para garantizar que la bateria está totalmente cargada la próxima v~z; no es

necesaria una carga complementaria de la baterTa si el sistema no se apaga db manera

anómala. j
Se ha incorporado una baterTa de litio en la placa principal del ordenador, que ú icamente

puede sustituir eTpersonal con la formación adeCLIada. De lo contrario, se perderán los datos

y se producirá un riesgo inaceptable.

2. Conecte el pedal a la toma.

NOTA: Se recomienda utilizar una cubierta para el pedal durante todos Tos procedi ientos
médicos.

3. Girar el interruptor de llave situado en la interfaz externa para,l'/iYfr ',lOS,ayos X.

Mariana Micucci /;/ I 'l.' ,
Apoderada. i/ "j
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El interruptor de llave sirve para activar/desactivar los rayos X, El interruptor de llave 't~~Ei:'{ ,

posiciones:

o Posiciónde conexión: fl br020 en eestá kltalmente operativo.

@ Posiciónde desconexión de los rayos X:los rayos Xestán desactivados.

Ó Posición de desconexión: los rayos X estón desactivados y lo llave se puede retírar del sistema, pero
el brazo en e sigue recibiendo alimentación, ,

1
t.

NO TA: Se recomienda girar el interruptor de llave a le posición de desconexión y ma tenerla

. segura en todo momento, excepto cuando se esté,r€'alizando un procedimiento, pata evitar

la posibilidad de que se emita radiación debido a la activación accidental de un interruptor de
. I

rayos x. I
I

4. Pulse el interruptor de alimentación dels/stema MiniView, La luz en el interr~ptor se

encenderá para indicar que la alimentación está conectada. El sistema come~zará la

secuencia de encendido, El tamaño del campo se encuentra en estado normal por befecto,

El modo de f1uoroscopia automática está seleccionado.

,. J

5. El sistema está listo para su funcionamiento cuando la pantalla de inicio de sesión o la

pantalla Exam Management (Gestión de ~xámenes) aparece en el monitor derJcho. El

tiempo de arranque es de 2 minutos,

NOTA: El sistema no responderá a la orden de apagado tras pulsar el inte~ ptor de

alimentación hasta que la secuencia de arranque finalice,

Si el sistema no respondiera o se bloqueara de forma inesperada, reinlcielo para qu vuelva

a su estado de funcionamiento normal,

Mari,ma MicuCC; .

-AP~derBda
HeallhcarfJ Argentina S.-:-.

PRECAUCI6N: Si se produce algún problema durante el encendido, aparece un mefilsaje de

error en el m. onitor derecho y es necesario el reinicio. Si tras reiniciar el sistema, fel error

persiste, l/ame al centro de comunicación de GE Healthcare para solicitar su reparaci n.
: .¡;

Se pueden perder datos si se interrumpe la 'secuencia de inicio del sistema. No desenchufe

el cable de éilimentación hasta que haya finalizado el inicio del sistema,, c.
Si se realiza un procedimiento en el que es necesi3(p cubrir el brazo en C, utilice a funda

correspondiente. Si cubre la carcasa del tubo de rayos X, interrumpirá el flujo de ('Iire y el
/,

1.1 ""1
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enfriamiento se verá .afectado. En tal caso, ¡}¡sposi.Jle que la carcasa alcance sucr'~,,~~J
térmica nominal antes de lo habitual, " ,':::,

Apagado

Lleve a cabo los siguientes pasos para apagar el sistema MiniView:

1. Mantenga pulsado el interruptor de alimentaci6n del sistema MiniView durante '1 ás de 2

segundos, La luz del bot6n se apagará indicando que la alimentaci6n se ha descdnecfado.
I

NOTA: Si al pulsar el interruptor de alimentaci6n no se desconecta el sistema MiniView,

desenchufe el cable de alimentaci6n de la toma de CA

2, Para desconectar toda la alimentaci6n,

sistema MiniVíew de la toma de CA

desenchufe el cable de alimentaci6n del

I
PRECAUCiÓN: Cuando apague el sistema, espere al menos 1 minuto antes de volver a

encenderlo, De este modo, se evitan problemas de funcionamiento.

NOTA: Desconecte toda la alimentaci6n del sistema antes de desplazarlo o si se PrilQdUCeun

problema que impida su funcionamiento normal,
I

También se debe desconectar toda la alimentaci6n cuando se realicen las tareas de

mantenimiento y de limpieza peri6dicas, I
Durante el cierre del sistema, la alimentaci6n no se cariará automáticamente hasta que se

.apague el software del sistema.

Durante el apagado, el sistema ignorará la orden d9 encendido si se pulsa el interruptor de

alimentación hasta que se haya producido la descor.exi6n. I
PRECAUCIÓN: No utilice el interruptor de desactivaci6n del sistema cuando ~Isistema

funcione con normalidad; solo se debe usar en casos de emergencia, por eje1PIO, si se
produce un incendio. Cortará la alimentación de inmediato, lo que podría ocasíonar la

pérdida de datos, Utilice esta lecla con precauci6n. Si pulsa esta tecla paralapagar el

sistema, el usuario tiene que volver a .conectar e! enchufe de CA antes de e cender el

sistema la próxima vez,

{

página 16 de 40



Movimientos para la colocación del brazo en e
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El brazo en e puede realizar movi:l'lientos de rotación y lineales que permiten a "~,?úgt¡1
colocar los componentes de adquisición delmágenes mediante rayos X en distintoJ ángulos
y distancias con respecto al paciente. . I .

El brazo y la pieza de giro dotan al sist¡~ma dl~ flexibilidad a la hora de cOlLar sus,
componentes para realizar cualquier procedimien¡=>,Facilita los movimientos ve icales y

horizontales.

Bloqueo y desbloqueo

El brazo en e está equilibrado, se mueve con facilidad y se puede bloquear en la posición

deseada con un sistema de control electrónico, que se opera con el botón de bloqueo

electrónico. El ajuste predeterminado del botón de bloqueo electrónico, cuando e sistema

esta encendido, está desbloqueado si se enciende la luz del botón.

El bloqueo electrónico funciona aplicando a 13SarticJlaciones una resistencia de fre ado que

se activa electrónicamente, lo que incremefJla la fqerza o el par necesarios para tmover la

articulación con el fin de eliminar el movimienlQ Las articulaciones no se loquean

mecánicamente para que no puedan moverse. La posibilidad de mover la a~iculación

"bloqueada", aunque tenga que realizarse un esfuerzo mayor, es un meca~ismo de
. I

seguridad para casos de emergencia. Tenga en cuenta, sin embargo, que es ~ecesario

aplicar una fuerza significativamente mayor para mover verticalmente la articulación

deslizante cuando se bloquea, ' , j
Pulse el botón de bloqueo electrónico para asegurar simultáneamente el movimient, vertical,

horizontal y orbital del brazo en C.
La fuerza del movimiento y de las articulaciones es la que se indica a continuación:

\,

~qriana Micucci~.,
ApriCle,ra',ia
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F,,,,,,, desact!lI<ldo Freno activado I
¡Movimiento) (Detención!_______ ._1

0.71.1 11 17B.,}3.; N ,
Vertical J

161bf 4O-151bf ~

Artlculación 0-7,91 11m .1l.3-28,2 Nin
Inferior 0-70Ibf.in lOO-2$0Iti-in I
Artlculoclón 0-6,8 11m 9-26Nm 'l
superior 0-601bHn OO-Z3D lb!-ín

Artic~loclón 0-7,91 11m 20.3-39.511",
ort>ítol 0-70Ibf-ln 180-350Ibf-!n

Artlculoc!ón 1,7-8.7 Nm No oplicable
lale,ol 15-n Ibf-In -.J

PRECAUCIÓN: Bloquee siempre el botón de bloquoc electrónico cuando el brazo n C esté

en la posición deseada para evitar cualquier cambie que pueda poneren peligro al Lsuario o

al paciente. I
PRECAUCIÓN: Si se produce una desconexión anómala, el bloqueo electrónico sekuirá con

el estado en el que se encontraba antes de la interrupción de la alimentación. EstJblezca el

bloqueo électrónico en el estado de activación/desactivación en el que se encontr; ba antes

de la interrupción de la alimentación

PRECAUCIÓN: No intente mover horizontal, vertical u orbitalmente el brazo en C ejerciendo

fUerza sobre él cuando el bloqueo electrónico está activado.
,
\

Colocación vertical

La superficie del PANEL PLANO del brazo en e tiene un rango vertical de entre 40,~ y 125,5
centímetros (15,9-49,9 pulgadas) con respecto al suelo. La altura se modifica simhlemente

empujando hacia abajo o hacia arriba el arco.

PRECAUCiÓN: Tenga cuidado y mantenga las manos alejadas de los canales verticales

cuando modifique la elevación vertical del brazo en C; muévalo despacio y con cuidldO.

#ANMAT
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Movimiento panorámico horizontal

Además de poder ajustar el arco verticalmente, el b:azo pivotante se mueve horizo talmente

hacia ambos lados. Mueva el brazo simplemente empujándolo. l
Tenga siempre en cuenta la posición del brazo en e en relación a las personas I objetos

cercanos cuando este gire. I

•
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Rotación láteral .'.~\ .....;:,../i~/I
'(-('", ./ ";' ,, <--> ',.•~,~~:::.:)

El brazo en e puede colocarse en distintos ángulo~ rotando la horquilla de la pieza ae:girl1,:'
El intervalo de movimiento es de t.190 grados. Gire la horquilla hasta que se alcance el

ángulo deseado .

.Tenga siempre en cuenta la posición del brazo en e en relación a las personas u objetos

cercanos cl,lando realice el movimiento de rotación lateral.

Rotación orbital

El brazo en e puede girar alrededor de la ar':iculación orbital de 120 grados. Mueva el brazo

en e alrededor de la articulación del siguiente modo

1. Desbloquee el botón de bloqueo electrónico.

2. Haga girar el brazo en e alrededor de la articulación orbital hasta que se alcance la

posición de$eada.

3. Bloque siempre el botón de bloqueo electrónico cuando el brazo en e haya alea zado la

posición deseada.
i
I
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ~Stá bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
I

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos; I
Mantenimiento

Descripción general
I

Esta sección describe las comprobaciones de rer,dimiento habituales que puede realizar

para asegurarse de que el sistema funciona correctamente. Las comprobabiones de

rendimiento que se exponen no sustituyen los trabajos de mantenimiento I periódico

programados. Si se encuentran problemas durante la realización de estas comprrbaciones,

póngase en contacto con un técnico cualificado de mantenimiento que detecte qué

problemas existen y repare el sistema. I .
Antes de realizar cualquiera de las comprobaciones de rendimiento descritab en esta

sección, es importante que comprenda los riesgos potenciales asociados a es{as tareas.

Revise el capítulo "Introducción y seguridad" de este manual antes de continuar. I
ADVERTENCIA: Los circuitos del interior del equipo pueden generar descarga, eléctricas

capaces de provocar lesiones graves o mortales. No quite las cubiertas ni realice ningún tipo I

de tarea de mantenimiento, salvo que se indique aqdí expresamente. I
Traslade el sistema a una zona en la que se pueda manipular con segurida~ antes de

comenzar estas comprobaciones y siga todas las precauciones de seguridad re~tivas. a la

radiación. Las comprobaciones de rendimiento se realizarán tan a menudo COI o eXIJala

frecuencia y las circunstancias de uso del equipo. Además, si se producen Iaccidentes

durante el transporte, exposición a un nivel excesivo de f1ui trs)o cir Í1stanciahSimilares,
I IJ I

'Mariana M¡c~:~:.<:i ;/ " 9Ú68-APN-DN~M#ANMAT
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deberán realizarse las comprobaciones de rendim'ento pertinentes para comprob. V\ c;j,~,...;r":i
equipo funciona de forma adecuada, <~'~F:;"i

Además de las comprobaciones de rendimiento, se incluyen las prácticas de limpie a segura

y una descripción de las tareas de mantenimiento periódico que deben realiJarse, Un

representante de GE HUALUN medical systems Co, Ltd, o un técnico cualiticado de

mantenimiento deberá realizar las tareas de mantenimiento periódico,
•

El sistema tiene una vida útil prevista de 7 años, Es necesario realizar un mantenimiento

periódico del sistema para mantener el ciclo de vida del mismo, El primer mantbnimiento
I

periódico deberá realizarse tras un año de utilización, A continuación, un técnico 1ualificado

de mantenimiento del servicio técnico sugerirá su repetición una vez al año,

Controles de calidad

Comprobaciones habituales del usuario

El usuario del equipo debe realizar las comprobaciones habituales que se descr¡ibenen la

siguiente tabla. El operador del equipo d~be asegurarse de que se han realizad¿ todas las

comprobaciones pertinentes, y que el resultado ha sido satisfactorio, antes de utiliJarlo,

PMilANMAT



Es responsabilidad del operador realizar estas comprobaciones:

Comprobación de Elemenlo
,,-.- -_.•.._,,- -:-------

frecuencia
rendimiento .

Botón de bloqueo electróniGl Dlari<J .

Pedales de liberación d.1 frena Diaria
11.2.2. Comprobación de Ruedos del !;Jstemo Diorio --
lo calidad del rendimienta
mecánico Movimiento det brozo del monitor Diaria

Todosl0socce5on05 Viaria

Inscripciones y etiqueta5 Almol
._.

Cable del pedal Diario
11.2.3. Comprobación de Coble de alimentación Diariola calidad del ¡endimienta
eléctrica Comprobación de la fuente d. Diario

o~¡mentaCión

Comprobación de NORM y HAG Diaria
Com probación del modo D1aña

11.2.4. Comprobación de
a\llOmólico

lo cofidod del rendimiento Comproboclón dei pedol y-d.1 Diario
del modo de fluoro«:oplo interruptor de occíc,ru:;míer:l0 de

royos X
:"dlcadore. y prueba del Díada
zumbador I

ADVERTENCIA: Antes de utilizar el equipo, asegúrese de que el sistemJ funciona
I

correctamente mediante las comprobaciones desc~jtas anteriormente. Si el sistema no es

totalmente funcional, pueden producirse retrlsos en e, tratamiento médico. I

Comprobación de la calidad del rendimiento mecánico

1. Compruebe el funcionamiento dél botón. de bloqueo electrónico. Co pruebe la

orbital para facilitar el movimiento sin demasiada dificultad.

2. Compruebe el funcionamiento de los pedales de liberación del freno. As gúrese de

que es posible bloquear el movimiento del sistema. I
3. Compruebe que las ruedas del sistema funcionan correctamente. Com ruebe que

puede mover el equipo sin demasiada dificultad.

4. Compruebe que el movimiento del brazo del monitor resulta fácil sin na holgura

excesiva. Asegúrese de que los monitores no seibalancean tras su colocació

"-
MarianaMiC~_- ..---

A~a
eal! care Argentina S.A.

5. Compruebe la disponibilidad y la integridad de todos los accesorios.j',1
(/jJ;4r/~/
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Comprobación de la calidad del rendimiento eléctrico ~,:;r:~~\~)f~:
, \,';,',' ~-,,,--,,,,<:,~'-/I.

1. Compruebe que los cables d,,,' pedal no esJ:an deteriorados ni presentan slignos dé" .

.abrasión. 1
2. Compruebe que el cabiede alimentación no está deteriorado y no presenta ignos de

abrasión, que las clavijas del conector no están sueltas, extraviadas o doblada y que la

protección contra tirones no está desgastada.

3. Encienda el sistema y compruebe que el sistema completa correctamente la ecuencia

de encendido. Compruebe que se iluminaj'el indÍl':ador de encendido.

ADVERTENCIA: Algunos dispositivos, como los;ondensadores electrolíticos¡, pueden

retener una carga estática peligrosa durante largos periodos después ~e haber
I

desconectado la alimentación No toque estos componentes hasta que se haya

desconectado la corriente totalmente y se hayan descargado.

Comprobación de la calidad del rendimiento del modo de f1uoroscopia

ADVERTENCIA: Este procedimiento genera rayos K. Tome las precauciones adeouadas.., I
".~ ' .~.

1. Compruebe el funcionamiento de las teclas de selección de tamaño del cam~o: NORM,

MAG. Compruebe que al pulsar el bolón NORM! '\t1AGdel panel de control sJ ilumina el

LEO.

2. Compruebe que el modo automático está seleccionado. El LED ubicado en/la esquina

superior izquierda de la tecla Auto Technique (Técnica automática) del' pan] de control

se iluminará.

3. Pulse el interruptor izquierdo de rayos X del pedal. Compruebe que na imagen

fluoroscópica digitalizada aparece en el monitor izquierdo y que permanece ~n su lugar

hasta que concluye la exposición. '1 dl

4. Inicie un nuevo examen y pulse L~Iinterruptor de accionamiento rayos X.

Compruebe que una imagen f1uoroscópica digil&lizada aparece en el manito izquierdo y

que permanece en su lugar hasta que concluye 1:3''3xposicío/l''/I¡ /
, .', '~~1268.APN.D PM#ANMAT
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5, Compruebe que los indicadores de exposición están encendidos y que el

emite sonidos cuando el sistema reaiiza una exposición,

Programa 'de mantenimiento periódico
i

Un repres~ntante autorizado o un técnico c:ualificado de mantenimiento de GE ealthcare

debe realizar el mantenimiento periódico,

Es recomendable seguir el siguiente programa de Irantenimiento periódico,

Elemento Oescripción - frecuencia

nerra (suelol ' , Camprobodon de lo p"""to" tierra de iodo el Anual
t srstema

Fuentes de I ~ Comprobación de te cornffitede fugo a tieno Anuol
allmentoción , Comprobación. de lQ.;;.voltajes de ce generados por el Anuo!

'" sistema
Comprobación de ou,;encio de fugas 'Anual

Comprobac¡én de apariencia normal Anuol
Sotenos Comprobación de lo c on•• iÓfldel cable Anuol

Comp,ebaci6n de !o vióa útil de lo bate {o y de lo Anuol
nece'$id'od de 'Su!'.outuc;ión .

Gradillas y PeB Comprobocion de colOcación seguro y ~usenciad~ Anual
: po,'vo y corrosión

B!oqueoeiecttónica Comprobación de los con'.roles de bloqueo Anuol
€ledrónica : :

Con1roles e lnttícodares Coll'probadón de lo precisión y el funcionamiento de:
I Todos 105controle, Anuol

tt, Todos los indicadores 'l/tsuoles y sonoros Anuol

MOYlmiento Anual

A1íneocion (calibraciónl Alineación y centrado de; hoz y límites del campo Anuol
-

Comprobación de dosis Prect5lón de dosis Anual

Mecánico '. Cobles y po5OC!ores de contrapeso Anuol
t, Todas las potodas mecónicos Anual
'1, Ruedos y ouneoci6n de ruedof¡ Anual
,

Comprobación de libertad d. movimiento de 10< Anual
'1' juntos <,
t

frenos y bloqueos Anual
ti,

fundón ComprotlOclOn de funcionamiento general del , , Anual
sistema

, <

Limpieza

ADVERTENCIA: Antes de limpiar y desinfectar el equipo, ase ')Í(ese de que es á apagado y

de que el cable de alimentación está desenchufado para evit <esca as eléctri as,

Mariana Micucci 0~',// l.
Apoderada 1 , S91268-APN-DkpM#ANMAT
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Tenga cuidado de no de ramar ni

•

Es posible que existan residuos biológicos peligrosos

guantes durante la limpieza.

PRECAUCiÓN: El sistema no es resistente al agua.

salpicar liquido cerca de ensamblajes electrónicos.

Asegúrese de que el sistema está apagado y deser:chufado antes de su limpieza. Limpie las'
I

cubiertas y los paneles periódicamente con un paño húmedo. Utilice un detergent~ suave, si

es necesario, para eliminar arañazos, man~has Y. polvo. No utilice ningún disol~ente que

pueda dañar o decolorar los acabados o los /:omporentes de plástico. I
Asegúrese de que ninguna gota de liquido se ¡ntnj'duce en los ensamblajes ele1trónicos a

través de las uniones del panel o de la cubierta. I

I
ADVERTENCIA: Si se introduce agua, jabón u otros líquidos en el equipo, be pueden

producir cortocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio. j
Si se derraman liquidas accidentalmente en el sistema, no conecte el cable de a 'imentaclón

a la fuente de aiimentaci6n ni encienda el sistema hasta que los líquidos se s quen o se

evaporen por completo.

En las partes esmaltadas, pase tan solo ur: pañoi1umedecido con agua y seqUJedespués

con un paño de lana suave y seco. No emplee. nunca agentes de limpieza corrosivos,

disolventes ni detergentes o abríllantadores a:)rasivos. Si no está seg ro de los

componentes que lleva un agente de limpieza, no lo utilice.

PRECAUCiÓN: Apague siempre el sistema y desconecte la alimentación ntes de su

limpieza. Limpie el área del conector externo únicamente con un paño limpio. No emplee I

limpiadores líquidos en esta zona.

Agentes de limpieza aprobados

Los siguientes agentes de limpieza están api'Obadoi! para su empleo en el siste a.

Solución germicida MadaCide-FD

Virex 11 256

CaviCIde

'1

/
. I

J. ." I
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PRECAUCiÓN: Tenga cuidado de no derramar ni salpicar líquido cerca de en amblajes

electrónicos.

Apague siempre el sistema y desconecte la alimentación antes de su limpieza.

No pulverice ni utilice limpiadores líquidos en áreas donde haya conexiones eléctric s.
J

No deje que el sistema esté sucio durante m~is de 4horas.

Procedimiento de descontaminación

1. Limpie el sistema después de cada uso.

2. Asegúrese de que el sistema está bien apagado.

3. Desconecte el cable de alimentación de la toma de pared.

4. Limpie con cualquiera de los limpiadores/desinfectantes aprobados.

5. Para limpiar el sistema, aplique limpiadores líquidos a un paño y páselos con su, vidad por

las superficies. Asegúrese de que ninguna fjota de'líquido se introduce en los e~samblajes

J • Jelectrónicos a través de las uniones del panel o de la cubierta.

6. Quite el espaciador de piel del brazo en e y P;S'3 un paño con suavidad po, todas las

superficies. " I
I

7. Aclare el espaciador de piel con agua y pase un paño limpio o un hisopo para eliminar el

exceso de líquido.

8. Utilice un cepillo suave de cerdas para limpiar las uniones y las fisuras.

9. Aplíque los Iímpiadores líquidos directamente sobre el cepillo y páselo con s avidad por

las superficies.

10. Limpie bien todas las superficies y elimine cualquier signo de suciedad, preste especial

atención a las piezas del sistema que puedai, estar colocadas sobre el paciente.

11. Rote el brazo en e y mueva todas las piezas m\íviles para acceder a todas lis áreas del ,

sistema. Preste especial atención a los cables del brazo en C.

12. Para limpiar el monitor, aplique limpiadores aprobados sobre un paño y páselo con,

suavidad. No pulverice líquidos directamente sobre el ~onitor...

!JI,fr¡ !; ,
¡f' r /
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13. p,,, Ilmpl"el"b'e de,IIm'"t"~". 'pll"e '''' limpiado""'p"bed", "bre l(,t,:~;::':l
páselo con suavidad por el cable comenzar:do por' la estación de trabajo hacia el

l
en¿gJfe';;';:(. .

Cuando limpie el cable, enrolle el cable alrededcr del gancho de sujeción del cable de

alimentación. Asegurese de que el cable limpio no e;'1traen contacto con el suelo.

14. Compruebe que las superficies no tienen restos de suciedad.

15. Repita los pasos de limpieza si es necesario.

ADVERTENCIA: Si se introducen otros liquidas en el equipo, se pueden producir

corlocircultos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio.

Si se derraman liquidas accidentalmente en los componentes electrónicos del sis ema, NO
conecte el cable de alimentación a la fuentf~de afmentación ni encienda el sistJma hasta

e

que los liquidas se sequen o se evaporen por completo.

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

producto médico; I

No~Ii~. l
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionad s con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos!

'1
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Compatibilidad electromagnética
Este producto cumple con la norma IEC,BOB01-1-2: 2007 Ed3.0 sobre com, atibilídad

electromagnética para dispositivos médicos. I
NOTA: Este equipo genera, utilíza y puede emití: energia de radiofrecuencia. FI equipo

puede causar o estar sometido a interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos

médicoso no médicos y de radiocomunicaciones. Puede haber RIESGOS de in+rferenCia

reciproca provocada por EQUIPOS M~DICOS durante investigaciones y tratamientos

especificas. Para proporcionar una protección razonable contra tales interferbnCias, el

sistema OEC Elite MiniView cumple con los limites de emisiones de los aparatos mrdicos del

grupo 1, clase B, y dispone del nivel de inmunidad aplicable, como se estipula en IEC60601-
1-2: 2007 Ed3.0.



~~;'',':) "", "
I """r, ,,¡:" ,
{ ;: \

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una i ¡~¿,'ªr;;ión"'J;'" '
especifica. '~'\'i~,7,;;"i':"
El sistema OEC Elite MiniView requiere que se adopten precauciones especiales eAcuantd~

.compatibilidad electromagnética y es precisil que s:.~instale y ponga en seNicio d~ acuerdo

con la información sobre EMC suministrada en el n/anual del operador del sistemJ
1

de rayos
X con brazo en C móvil OEC Elite MiniView. . . .

El uso de fuentes' de radiofrecuencia (RF) que. transmiten intencionadamJte, como

teléfonos m6viles, transmisores o productos controlados por radio, u otros eqLiPos que

emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publihadas del

sistema u otro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de ~F cuando

estén cerca de este equipo. Las distancias de separación recomendadas y la in~ormación

relativa a la compafibílidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaraci6t de EMC

que figura más adelante.' 1
.Si se confirma que este equipo produc(, interl'7rencias (circunstancia que e puede

determinar encendiendo y apagando el equipo), ei usuario (o personal de SeNiC(Otécnico

capacitado) debe intentar corregir el problema raediante una o varias de lasl medidas

siguientes:

1. Reoriente o reubique el dispositivo o dispositivos afectados.

2. Aumente el espacio de separación entre el equipo y el dispositivo afectado.

3. Conecte el equipo a una fuente de alimentaci6n diferente a la del dispositivo afectado por

la interferencia. I
4. Consu~teen el punto de venta o al representante del seNicio técnico para Obrenermás

sugerencIas.

.ADVERTENCIA: El uso de accesorios, tran:sductores,cables y otras piezas diStihtos a los

especificados por el fabricante puede dar lugar a lé:emisión de radiaciones mayotes o a un~

nivel de protección inferior del equipo. El fabricart£;' no se hace responsable de ninguna

interferencia provocada por el uso de cables de interconexión distintos de los reco~endados

o por las modificaciones o cambios no autorizados en este equipo. Los cam. ios o las

modificaciones no autorizadas pueden anular la autoridad del usuario para utilizar I equipo.
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ADVERTENCIA: El sistema OEC Elite MiniView no debe utilizarse próximo o a ¡' le' ';oli:/"i
otros equipos y si resulta nece:,,,,!!,,. u!ilizarlo en es/a configuración, debe obsetarse el

sistema OEC Elite MiniView para verificar quI'Jfunc;..¡r;a correctamente en la configu ción en,
la que se utilizará.

NOTA: Para cumplir con la nOlmalíva aplicable a' interfaces electromagnéticas para un

dispositivo médico del grupo 1, ciase A, y para minimizar. los riesgos de interfere cías, se

deben aplicar los siguientes requisitos: I 1
1. Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben estar rev stidos y

conectados a tierra. El uso de cables que noes/én adecuadamente blindados y cohectados

a tierra puede causar interferencias de radiofrecuencia del equipo que vulneren la directiva

sobre dispositivos médicos de la Unión Europea y la normativa FCC.

2. Se deben seguir todas las directrices relativas a fntomos electromagnéticos.

Guia y declaración dellabricanle: emisiones .Ieclromag"'¡licas -
f1 sistema de royOs x <01\ bt'OZOen e móvi; ore !ÚC.~MItliVlew 'estó dlseñodo poro ser -~JSl:do en -el
.-nto,no EiecUomognético esp.edtkodo. eJ (omp:-odor o l,}'iuOr1od~ sist:t>!OOd. (O.•••OS1.'0:1 btalO E'J\e
mM OEC Ellit~ f'W\i\fiew detw OsegufV.lSlIdE'Q.ut 5& "til'zo en Ufl et"wmo ~omagnél:Co cemo el
que le descn'be (l conti"UQ<ió~ ,
Pruebo de MUs~es Conformidad : Guio de entornó electromagnéttco 1

! El ;;;iste.'1'Iode "]'OS x CC>"t bro:zo en -: móy;l OEe EltiI

Em~deRF GtOIJp-l
! M::tliVírN Lr'iliL'II eneric de RF ~~:am~te paro su I
I fun<:IoM('f'¡fntc, interoo. Por lo UiniD, :tus er:'\i1:iol'le$ de; I

ClSPRll 1 R1"SCT'muy b~3!i }' éSo ~o probobl-t Que prO'oloquen
1 rmgCtn ~JpC dI!' tr.teriert:"tcio en equipos eledróM:os
1 Ctr<:~os,._];

Embionts de RI" C!ese a El sistémo dE- rQ~S X ((VI¡ broro ~" e mf'v4 DEe ene
, MitlMew PUEde Utillzarté £ontodo tipo de in'litaiodontS

CtsPRl1 no ocméskos 'Y tl'" Oqu~lIas q~ se erl:lJenuen
fmisiooes armónicas cka. A. d.J:ect<lmente corn¡.ctDóos • l. ..d pUbl:ca de

S!.l1'\"Iln!5tro d~ bajo II~~ porco edjtloos res,dencialeli.'
lEC 61COO-]~2 ,.
fm~es dlscontim.\Qf,/ 'Cumple

~

fi'oÍauociones del \'otioje

IlEC 61000--1~1

/;;
I
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I
DiréCtriC'e'sy deekmu:ión del, fobriconte sobre inmun~dQdeieetromo~nética

Elsistemo dE rOYO$)¡ coo btozo en e moví: efe ElM Mi'üView e~lá dSeñado f:Q,g seru$Q':') e",' el sigüiente
tntorno flf.ctromognétk:o, a comprado! (1 lo'SOOric del :Ú,'i1i\I'F10 ':n !;ll"S X (OA brozll r¡n 1:m,wii (lEC Elite
Mini\1ew debe osegútlJ1'5E' de que U ••1:7ito en un e'ltl1rno E-1i'cu!lmogl1etico co."o £'Í q ..le if~w..(:ribé O
CMoouDCi&"\' .

Prueba de Nive-l de - Gura de E'ntof ,'\OlEC 60001
inmunidad Nivel d. ¡>nJ<!bo cumpllmier.to elec:trQmagnetico

Descargo 1:contado 6 ~v t: (ontocto ti j.:¡¡ loS sut.bs Otbf:n ser di'
~lectrottótl'<:Q tOEEl !AireBkv ::.6ha kv 1'l\Odero, Ctmi!trt.o o boldooo

cerÓtnka, e Xien debf.n e_uortfC 61000-!l~2
rtve'!itid(lf. de- ffio:.rial Sintético

. yfa humedad ~IIO ser .de 01
menos el JO %.

RófogQS: t2 kV poro las líneos :t~kV poro los fneo',!; d'!' lO colídod -de Jo red elKtrioo
lransrtoflos de (llimentotiÓn alimer!U:1nón aktrka debe 5~requiJolente G lo de un
eléctricos rápidos V'Áctrico entorno comeróol y/u

ti kV poro 10s líneas
:t 1 kv poro tos lineos hospítof«lo típko.lec 61000-4-4 de entrOdalsoido

de entrada/salida

~breY'Oltaje ti kv 'neo!!>1o :t 1 kV ~Iltals: (\ ./i~Q{$j LO c-aIKJod .de lo red eléctrico

lEC 61000-4~S linealsl
j; 2' kV '~l\e.ofs;1 o tioertO MM ser I!quivolt;t'lte (¡ lo de un

:!:z kV 'nea!s} Q tiefro efl¥omo c(:I-TlErcial y/.
hO' ..j!ltob"io típ!OO,

El$<Ia> de ""Itojo, S% Vrla»do lO colidod de !(l dMnentaoón
íntttNpc:iot'liii df >95 " En ud para de red deb~ £,er lo harKtuol
breYesy <l,S ciclo; poro un local a\mf!f'Clal o un
vcrlocionts de .:.0% Uf kádo de~ hospitaL si el ~"ua:io de{

~en~!'Osde 60% en l!ti pelO sistemQ de IVl~S)t con broro

entrododr ,1 sellelos ! <S' % t,J1" k;QÍ.do M;( móyilOEC .:¡lt~MinMew

coni.1'ltt f'lkbiaJ 70"'" lJr l(áda de! 1 <k)r95~ MI,'tipotO requiere un fwv.ionamiEnfo

1" contlnuado Garante los (Or16
fEC 61(l(lQ.-QMl1

JO" (In (Ir) paro del:sumlnistro EIáCt1ICOde lo
25 ddos I red, se rec.omie:oda que el
<5 " tlt f,cciído equipo esté coned.ocIo a un
de >'95" en ¡JI'!poro

. tistema de oimento<:ión

" ininterNmp;Oo!SAO o uno
bat..ería.

uJm - LOSccmpos mognéticos ,o locampo magnético u/m
de frecueoclo frecuencia eltdrico
eléctrico 150/60 !1.Z1 permonecfUl en oflle/es

lEC61000-4..$
adecuados poro instd.ocÍQt'les.
I'lOrmate£ <» entornos
comerdol&s y/u MospltatariOS.

1'(014: lII8itf ~ dtma OteA. iI15 de~8fM. ¡:nEm.

:/,,
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Directrices y declaración dellabriamle sobre inmunidad electromagnética

ElSlStemo de royos, X om bruzo en ( má-lll DEC Eliro :1m"'';;; e~U, 6set101:0 paro ~@~ l'~'¡~Oen «1entorno
cMctromogl'llético especificado. fl comprodor o U5U0rl0dé f.'~,t.Hr,Q,je :tlyo!t .~ ({Ir'! brnu ,11 -: :ni}..1l1CEe fJít!'
MiniViE/w debe a~gu"G"se de qúe se utilizo t"l\ un ~ntorno tJ~r.i-fCm,.,gn~lCo coma e1QV'" se de-scr;QE" o
C04lÜl\uocién:

I£C6060t

Nivel de pruebo

Ni'velde
(um-p!lmiento

I fntomo elettromognétici'.

Deeo f'fHz-a800 MHz

t..rJse LI~ equipos de corr<i.Mlicocién de Rf
por'hnlllt'¥;tI mo."i1t$ G una distor.cio ml!nl)r (de
nin9~no portc. del sistema de f'O)'os x con
~:J:al'O(!r; e móvJ! OEC El¡te MniView, coths
nch.idos} que IlJ lJlstcuKio 1E- separacíOn
rpcome!'ldaóo (Qk<.l~do medior.te ia.
KUOéió", ~nti! por", !o frf.'cuencm dei
"ltonsmi!OL
Oi1.toIKiq¡de separación reci)mendada

d = [1,5:¡../Ji
3

d = [3,51~'P
J
?

d=[':"'¡JP "3 '1

lVrms

RFUtdJoda.

lEC 6100<)-4-3

RF ptQpogodq
por (onduccióJ\

lEC 61()00..4-6i

Nota: ? <tS lo ~encjo noo:llld del u-ansmisor
E'I"\ vatios twl segu:'t .~ ,'fat:otkome del.

tron05m!$Or '1 d es lo diste¡ K~iJ d! seporocien
rec;omendodo en mltros Ir 11,

los mtemjdo~5 de campo de tronsmisores
d~ RF tios. según se ha determinado en un
é¡;htdiO eledrotnQPOCo del centrw. SOft
Mf~rion:s;Oí ~IN!i de (~.forrnldod fln coda
oondo dl!' 'frecQt"oda$"'_

Puedffl producirse interferencias en lDi
proximidade-s d. equipos 1'l"4ltOOOScon 'este
ymbolo:

IJ: Lm ••• tfli~ de CtlfllX>de ~ trOO$tft£oHl:l,fiJtll',Wft'llliU£fffil¡JC()f~,de tw1ie:dft ~ ~l)ooo¡, lfib~ 'lbS IOO¡!l'i
m6it1\ltsterlestres.., r~~etirt5iÍ)~Ól rodi.:lAMYf~yót 1\1(10~f!$IImJr$e cooe~ Para'."orkJtrr
el er«rM EiectfOft'll'JllN11Q)~(JOO, por tls: tmf'6(m«:t'(~a de Jfi' 1I};lf;,~ 1'EOlílOt~LJfltfo1uál:: e~b in
s-'iI, 9 b rnten>wd de-cr:rrp:> medido l!"~ eX "i.;ti d(o: (;(I(IfQi'IYidl"ddt fiFO'(triOr, ~ e4~etrQ de (0)(1$ )( tOO
brweoC /TÓIIIIO£C £t1t MlllNieW J)I:ltO~ $'1~ (tln noom1JDi MQÚ¡-.WICtiOlbO de ,NJ 51_\4 ob$cWO \11

r~~, twv£!t\000~lic. Ultlm med¡~Odllx)óc,dl\'$, (»rt"(.I &,) IttIi~~ o-ftt,uo:.ldbo del $1L1¡¡.nJ)

!£Q\JIPOyI.5ISTI'MAJ. ¡

b: Po' eoei"nOdl!tfMl'gi!!f1de ii'~ dt LSOm: IIOOMHl,ia$ ~f~!1tt ~dt!bM SéJ1,'\h!ibrll$ o 3 '.11m.

I4OT" 1:Aso HHty8(D MH1,CfJ'tCtlel fetl~dtl-"($~f'l'léi$ olio:,

NOTAl: ti lXf$itÁd, 'l1Jt titas polJtCl'na lit '3~ ffl toda> 1m~ la pl'pPl)'JOclbfl t1OOtul~nItbOO $e \Ifl:
~fJOfb,~~nl'.I,e~óij fti!ifUdl(tl$~~l1'«l~}f~

NOTA.1; S!1tOb3 "'1lll1i!(flé{11.éde it,lJcoClDl'lll'::,tm (;(¡;:)di\;lorllS.~s. ~1I(Ui(;t.

~riana Mlcucci
A~(~9.er<lda~

GE -',J:;ll;;eJill1ca Argentina S A~.- "" "

~ /

/"]

11 /"
.' ~A~' ';.' /. ~: /
::-1A - ,_ AlOfo:-n: EC10~T "'MeD

GE HE ;t1'"iCAiU; M' .f:JHlflA S.A
;::. IF-2017-22S91268-APN-DNP

j'
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En 10siguiente tabla se r.cogen las distancias de teporocíón riKomendadas.

Dlstondcn d. sepal"oción f"e'COmendodas para equipos de POmuniccu:ioo d~ RF portátiles y
móviles y el sistema OEe elite MiniYiew

El :5tstemG de rayos X con bUlZOen e mCNtl O'U Elite MinMew esté diseno<lo paro u'SO\"ie en el entomo
étdromogMtka dondt b interf«l!'!\cio d. RFti~ (O!\trolodo. -según Jo pote-ndn nominQf del eq~ ,de
comunf.c:odón, El'compl'odar -o~uorio del 9~tf:mOd~ ro)",; )( con b"QtO en e móvi Ofe Elite MinMew
puede pre\lfnir tos in'ttrlerencias eedromo'!f'élicl,]!ii respetando los 'sigui,ntf!5 distancias de separación
tf!"Comendadas:

Potencio nomlnol OistonOa de seporodóolm
del transmj50t!W

ti ,
'.

De 150 KHz Q SOMHz De DD HtU: Q eoo MHz: De OOO-~;1H7.02,5 Gtlz

3,5 c= J=[3,5lJP J = [!-).[PJ=[-j.¡P
3 3 3

0.01 (1,12 0,1' O~l

0,1
0.:18 0,18 0,11

1
"l,2 Ul z.l

lO ',8 '" 7,l

100 " 12 2l
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Recomendaciones de uso
. \
Este producto cumple con la norma lEC 60301-1-2 Edición 3.0 (2007-0,) sobre

compatibilidad electromagnética para dispositivos I:hédicosy con los límites de e~isión de

radiofrecuencia definidos por la norma CISPR11 Grupo 1 Clase B. El sistema está ~iseñado

para su uso en hospitales. l
Si sigue las indicaciones de la tabla de recomendaciones sobre la distancia de se aración,

'entre 150 kHz y 2,5 GHz, reducirá los artefactos registrados en la imagen, pero no Iiminará

todas las perturbaciones.

No obstante, si el sistema se instala y se maneja de acuerdo con los i tervalos

especificados, mantendrá su rendimiento esencial. l
Por ejemplo~un teléfono móvil de 1W (con una frecuencia portadora de 800 MHz a ,5 GHz)

debe colocarse a 2,3 m del sistema (para eVlllarriesgos de interferencias con la imaJen).

El uso de accesorios, transductores y cables que n6 :sean los especificados puede provocar

una disminución de la COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA del sistema.



3.7. Las instrucciones necesarias en caso d',~ rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilización;

NoAplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos spbre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfJcción, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto ~ebe ser

reesterilizado, asi como cualquier Ii"i!itacióil, respecto al número polible de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban 'ser esterilizados antes de sUIuso, las

instrucciones de limpieza y esterilización debert1nestar formuladas de modo que si se

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

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 7b/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los P~Oductos

médicos;

NoAplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional ue deba

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

final, entre otros);

Ver Manualesespecificosde instalación

Requisitos ambientales

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura:+10 °C-+35 oC(50 °F-+95 °F)

Humedad:20%-80 %de humedadrelativa,sin condensación

Presiónatmosférica:66 kPa-106 kPa

..••. ¡"p(leía iía
/GE~ea¡ll1¡;.ar' Argentina S.A.'-~-----~

#ANMAT



Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -10 °C-+55 oC (14"r:-,."i::¡~°F)

Humedad: 20 %-80 % de humedad relativa, sin condensación

Presión atmosférica: 58 kPa'~106 kPa

Requisitos de potencia

Voltaje nominal: CA 100 VIii OV¡115 V/120 V/127 V 1200 V/220 V/230 V/240 V :tiO%

Frecuencia: 50 Hz/60 Hz

Corriente continua máxima:

• 4,5 A (-100 V/110 V/115 V/120 V/127 V)

• 2,3 A (-200 V/220 V/230 V/240 V)

Corriente continua:

• 2,3 A (-100 V/110 V/115 V/120 V/127 V)

• 1,2 A (-200 V/220 V/230 V/240 V)

Impedancia máxima de la linea: 0,310,600

Regulación máxima de la 1i00ea(porcentaje): <10"lc ¡; la exposición máxima,

La regulación de la linea se basa en las mediciones realizadas en la entrad (bobinado

primario) del transformador de aislamiento en las condiciones de pausa y con la máxima

exposición radiográfica mediante la siguiente ecuación:

Regulación de la linea = 100 (Vn. Vi)Ni
•

Donde Vn = sin voltaje de carga (pausa) y Vi '" voltaje con carga (máxima exposición

radiográfica). l.

\'.

\
~"ri"na Mlcucel

, "oc!e!ag'l .
GE ljeafti1í:d"C¿ Argenllna SA-~ ..



Especificaciones fisicas

SIDIdistancia entre fuente e 17.6" 145cml ~,. <¡¡~._. ,_.,' ,
Imaqenl

Espacíolibre en brazo 13,4' 134cml --
Profundidad en braza 16'(46cml
Rotación orbital llO'19?' ¡nfroexplOración I 30~

sobr.explaraclónl
Rotación loterol 360'¡'~90'1
Movimiento panorómico 366' •,
horirontol

Desplazamiento vertical 33,4" 165cml
Peso 220=10kg

---1

3,10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines méliCOS' la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha. adiación
debe ser descripta;

Generador de RayosX
•

•

a c,orriente maxfma

\

• Generador de alto frecuenda: 55 kHz
• Alimentadón de entrada continuo nominal:

24VCCo 2 Afrongo:20-27 VCCI::t12 VCCo 250 m"
• Voltaje:

4OkV-80kV
f uoroscop,a norma

DosiS ~a

• Corriente:
fluoroscopta normal 0.02 mA-0,16 mA: si el uoltai¡¡ del tuoo de ~os X alcanza su volor

máximo de 80 kV.lo comenté máximo que pu e obtenerse del tubo de
royos Xes 0.16 mA.

Dosísboja 0.02mA-O.OBmA: si el ualtaJe del tlf.1o de ~s X alcanza su votor
máxima de 8DkV.lo comente máximo ;lue pu e obtenerse del tubo de
rayos Xes 0.08 mA.

• Ciclode funcionamiento de lo ffuoroscopia:
80 kVpa 0,16 mA.15 minutos de tiempo de actividad codo 30 minutos.
Elmonobloque funciono continuamente a un ciclodel 50%.

• Alimentación de entrado continua del ánodo:
12,8W(15minutos activado. 15minutos desactivadol

'::'Manana Mmuccl

Apodela(J~.

GE HSªlthcár" Arg~~linaS.A.C.__. //



• Precisión de kVp 5 %

• Precisión de IlA 10 %

• Coeficiente de varlación ICVlde la fel» odudbilído¡j <0,01

• Crlterlos de medición de factores de la tocni ca
kVp:Volarmáximo de la salida del generooQ( de alto voltaje en el intervalo después de un periodo
de retraso de 100 mS hacia el finalde la exposición,
mA:líempo promedio del flujo de corriente en el conjunto del tuoo de royos Xdespués de un
período de retraso de 250 mS hado e: final de la expos«:ión, '
Tiempo:Meótción del tiempo de exposición. "

Conjunto de fuente de Rayos X

Filtrointegrado
Dimensiones del conjunto del tubo
!longitud.ancho.anural
Peso del conjunto del tubo
Método de refrigeración
COmpode ra~iaci6n simétrico móxiroo en el eje X
Radioclónde fugo

Factor de técnico de radiación de fugo

Ubicación del punto focal y dei eje de referencia

4 mm AlaBO KVcon tubo Oxford
200 x 102 x 102 mm, 1.1' x 4" x 4"

6,1+1-0,23 kg
Refrigeración natural
45cm desde el punto: 132 mm !diámetra)
Lol.CJ<'.ode dosis es inferior o 0,88 mGyih,
como promec:io en cualquier zona de 100 cm'
en la que ninguno dimensión lineal principal
supero 20 cm o 1 m del punto focol en
concliciones d9 cargo,
BOk/. 0.16 mi',
En k!parte ITcilltalde lo carcasa del tubo de

1, .\

royos )(se enr,unnlra este símbolo: ':1:). Este
símbolo índicx.lc:ubicación aproximada del
punto focol d¡,ltubo de rayos Xproyectado

" sobre una ~nea recto en ángulo recto con el
eje centrol del haz. Este slmbolo se puede usar
para determinar lo SIDmidiendo desde el
símbolo hasta la superficie del detector de
panel plan".
Eleje de referencia se sitúa desde el centro del
punto focal hasta el centro del detector de
panel plano. Lotolerancia del punto focol en el
eje de referencia es cero.
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Tubo de rayos Jl
Matenal del objetivo Tungsteno

IAngula del obJetMl 20 grados

Punto focal 0,033 mm, nommal segun IEC336

Anado Estacionario
Especificación de filamento típico 2,25 Va 00 Kv/o,7 mA

Corriente máxima de filomento 1,7A

flnroclOn permanente lmmAlo80kV

feso }14g
.

fobncante y modelo Fuente dé rayas XI SB-80-200R
Voltaje máximo entre ónado y tierra 40 kv

Voltaje máximo entre cátodo y tierra -40 kV

Colimador
Fíltrací6n ,1,

Potencia de entrada
Modo de conexión eléctrica
Modo de conexión mecánica
Diómetro nominal

Puntero láser

Producto láser de clase 2
Longitud de'ondo

,

Potencia dk:SOlidoóptica
COmentede funcionamiento baja
Voltaje de funcionamiento boja
filtración total
4mmAlo80kV

3mmAla80kV
CC12V, 1W
COnector de 6 clavijas,
Soporte de aluminio, conexión de rosca
1S8, 100.50 mm f6.'l'. 3,9". 2,0"11..An, AIl

650nM
;l;5,OrrW

<SOmA

3-6VCC

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

,,1 . .
del producto médico; ,

Póngase e~ contacto con el representante del servicio técnico

PRECAUCIÓN:

No utilice f!I' interruptor de desactivación del sistema cuando el sistema fun ione con

normalidad; solo se debe usar en casos de emergencia, por ejemplo, si se ptduce un
incendio, Cortará la alimentación de inmediato, lo que podrfa ocasionar la pérdida de datos,

Utilice esta11teclacon precaución. Si pulsa esta tecla para apagar eldi/9tema,~el us ario tiene

que volver a conectar el enchufe de CA antes de encender el sist m '1a pI' XÚnaVII ,
MarIAnA Mlr:ucci ' <', : /1
,'Ir¡[)dR{ilda '~ '

G¡;~al\tl(,;ar(:Arl:.;l'llín~,-A 6lf-~~~aDNP #ANMAT
-=a .~ i.>. , HE AI<.(iCifH INA S A

....-- _ •• _w_"~ •-'<---.. l'
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion;' en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos mag~éticos, a'

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la pre~ión o a

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

El sistema OEC Elite MiniView requiere que se adoPte,n precauciones especiales1cuanto a

compatibilidad electromagnética y es preciso que se instale y ponga en servicio e acuerdo

con la informaci6n sobre EMC suministrada en el nlanual del operador del sistem de rayos

X con brazo en C m6vil OEC Elíte MiniView.' ' 1

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que transmiten intencionadamehte, como

teléfonos m6viles, transmisores o productos controlados por radio, u otros e~uiPos que

emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del

sistema u otro funcionam~entoinco~ecto ..Mantenga apa.gadasestas fuentes de .~F cuan.do
estén cerca de este eqUipo. Las dIstancias de separacIón recomendadas y la IAformacl6n

I

relativa a la compatibilidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaraci&n de EMC

que figura más adelante.

(g)
/ /~'

/i;;;~'. (
7fWz¿Y

~~~ii9,1268-APN-DNP #ANMAT
l:o.l'~l{fr o,,TEe.tHCO

l
Ht.Allt.(.'. t::AltGt'NIIrlASA,
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ADVERTENCIA: este procedimiento genera rayos x. tome las precauciones adecufadas

PRECAUCiÓN: el sistema no es resistente al a{jua. Tenga cuidado de no d rramar ni

salpicar líquido cerca de ensamblajes electrónicos.

PRECAUCiÓN: Apague siempre el sistema y desconecte la alime~taci6n anles de su

límpieza. Limpie el área del conector externo únicamente con un paño límpio. Jo emplee

limpiadores líquidos en esta zona. j
PRECAUCIÓN: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se cent n en una

única ubicaci6n. Utilice el modo de baja dosis con el fin de reducir el riesgo de esi6n del

paciente debido a lá radiaci6n ionizante.
PRECAUCIÓN: No coloque el sistema en un lugar en el que sea dificil desconect r el cable

de alímentación.\
PRECAUCJON: Obviar las precauciones durante e/desplazamiento podria ocasio ar que se
pierda el control sobre el sistema y se podrian producir lesiones al operador a otras

personas.



If¿\>.;:':":';'~, ):",",. . !r FCr;), ~,
PRECAUCION: Podrfan producírse tropezones o e,~danchones en el área de trab~p~onl~~¡:[;/

cables conectados al sístema. El personal que trabaje cerca del sístema debe ser d~~~¡~~;;.'
de estos cables síempre que se desplace por sus ínmediacíones o que este se tran Iporte. .

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamento

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

que el

.ualquier

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico pre enta un

riesgo no habitual específico asociado a su elim0nacióni

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el representante

autorizado del fabricante para obtener más información sobre cómo desechar su eqJiPo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas aproPiaJas para

desechar el equipo.

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

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72198que ispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos méd COSi

No Aplica

3.16.El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

.~
Mar~' n~Micueef"

....-.
~Ap '.Jeraci8

~~>:dr" ArgentinaSA
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENO BLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000 37-17-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con 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 broductó

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X con brazo en C Móvil.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 - istemas

Radiográficos/Fluoroscópicos

I
!
I
I
I
I
I

I
I~
I
I
I
I

\

I
I
I
I
I
I,
i,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERALELECTRIC

Clasé de Riesgo: III

Indicación/es Autorizad/as: El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en

está diseñado para proporcionar imágenes fluoroscópicas del paciente

móvil)

\, urante

¡
I[
!i
I

procedimientos de diagnóstico o quirúrgicos de tratamiento de las extre idadeS

Y los hombros.

Modelo/s: OEC Elite MiniView

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida útil: 7 años



Nombre del Fabricante: GE HUALUNMEDICAL SYSTEMSca. LTD.
Lugar/es de elaboración: N° 1 Yongchang North Road, Beijing Economic and

autorizante.

Technological Development Area Beijing, Beijing 100176, China.

I
I
I

I
I
I

Dt. 6Qü;;il:i:-eI
Sulladmlnlstrador Naclo•• !

A.N.M.A.T.

2 O OCT. 2017109 22~

291, con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1407-

Expediente NO1-47-3110-000637-17.6

Disposición NO••.
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