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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7724-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006805-21-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006805-21-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. solicita se autorice lainscripcion en
el Registro Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca General Electric nombre descriptivo Sistema movil de rayos X 'y nombre técnico
Sistemas Radiogréficos Digitales. , de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA SA.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-90816086-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1407-314 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1407-314
Nombre descriptivo: Sistemamovil de rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 — Sistemas Radiogréaficos Digitales.

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

Model os:
Brivo XR115

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

El sistema portétil de imagenes radiogréficas Brivo XR115 esta disefiado para generar rayos X de diagnéstico
radiografico que se pueden usar para detectar enfermedades o lesiones atiempo como para controlar, tratar o
curar un problema médico.

Losrayos X se utilizan en gran cantidad de examenesy procedimientos que incluyen la radiografia para encontrar
dafos ortopédicos, tumores, neumoniay objetos extrafos.

El sistema portétil de rayos X Brivo XR115 esta disefiado para tomar exposiciones utilizando casetes de pelicula
o0 casetes de radiografia computarizada.

El sistema esta indicado para ser usado en pacientes neonatos, pediétricos, adultos y de edad avanzada para
realizar procedimientos y exdmenes radiol 6gicos de diagnostico de uso general. El uso indicado del sistemaes
independiente del sexo, laalturay el peso.

La portabilidad del sistema permite realizar procedimientos radiogréficos de uso general en todo el ambito
clinico, o seguin sea necesario dentro de los departamentos de emergencia, cuidados intensivos, unidad de
cuidados intensivos neonatales, cardiaco y de servicio, paralos pacientes con movilidad limitada o en los casos en
gue no es seguro o practico para moverlos a una sala de irradiacion convencional .

El Brivo XR115 estaindicado paratomar exposiciones radiogréficas de craneo, columna vertebral, térax,
abdomen, extremidades y otras partes del cuerpo con € paciente sentado, de pie o acostado en decubito prono o
supino.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde
Forma de presentacién: por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:
Wipro GE Headlthcare Private Ltd.

Lugar de elaboracion:
122, Part I, Export Promotion Industrail Park Whitefield, Bangal ore 566066, India.

Expediente N° 1-0047-3110-006805-21-6
N° Identificatorio Tramite: 33470

AM
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IFU y Rétulo PM 1407-314



ANEXO IlI B
ROTULO

FABRICANTE: Wipro GE Healthcare Private Ltd., 122, Part |, Export Promotion

Industrail Park Whitefield, Bangalore 566066, India.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Lafayette N° 1502, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO:  Sistema mdévil de rayos X

MARCA: General Electric

MODELO: Brivo XR115

N° de SERIE:

Fecha de Fabricacion:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-314

DIRECTOR TECNICO: Farm. Biog. Mariana Micucci Matricula Nacional (MN) 13389

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo

las que figuran en los items 2.4y 2.5;

FABRICANTE: Wipro GE Healthcare Private Ltd., 122, Part |, Export Promotion
Industrail Park Whitefield, Bangalore 566066, India.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Lafayette N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO:  Sistema moévil de rayos X
MARCA: General Electric
MODELO: Brivo XR115

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-314

DIRECTOR TECNICO: Farm. Biog. Mariana Micucci Matricula Nacional (MN) 13389

Condiciéon de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Uso previsto del sistema

El sistema portéatil de imagenes radiograficas Brivo XR115 esta disefiado para generar
rayos X de diagnéstico radiografico que se pueden usar para detectar enfermedades o
lesiones a tiempo como para controlar, tratar o curar un problema médico.

Los rayos X se utilizan en gran cantidad de exdmenes y procedimientos que incluyen la

radiografia para encontrar dafios ortopédicos, tumores, neumonia y objetos extrafos.
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El sistema portatil de rayos X Brivo XR115 esta disefiado para tomar exposiciones
utilizando casetes de pelicula o casetes de radiografia computarizada.

El sistema esta indicado para ser usado en pacientes neonatos, pediatricos, adultos y de
edad avanzada para realizar procedimientos y examenes radiolégicos de diagndstico de
uso general. El uso indicado del sistema es independiente del sexo, la altura y el peso.

La portabilidad del sistema permite realizar procedimientos radiograficos de uso general
en todo el ambito clinico, 0 segun sea necesario dentro de los departamentos de
emergencia, cuidados intensivos, unidad de cuidados intensivos neonatales, cardiaco y de
servicio, para los pacientes con movilidad limitada o en los casos en que no es seguro o
practico para moverlos a una sala de irradiacion convencional.

El Brivo XR115 esta indicado para tomar exposiciones radiograficas de craneo,
columna vertebral, torax, abdomen, extremidades y otras partes del cuerpo con el

paciente sentado, de pie o acostado en decubito prono o supino.

Contraindicaciones de uso:
El Brivo XR115 no estd disefiado para radioscopias, mamografia ni aplicaciones

odontoldgicas.

Precauciones:

A

iPRECAUCION! Consulte al médico antes de llevar a cabo una prueba de radiografia en una

mujer embarazada.

iPRECAUCION!  El sistema no estd disefiade para uso terapéutico.
El sistemna no debe ser conectado a la red eléctrica durante el transporte, por
gjemplo, en ambulancia.
El sistema no estd disefiado para todos los procedimientos experimentales o
no aprobados.

A\

ADVERTENCIA  Estd prohibido el uso de este dispositivo para tomar exposiciones de forma
repetida y frecuente al mismo paciente.
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Seguridad de la radiacién y protecciéon contra los rayos X

Debido a los efectos ionizantes de la radiacién de rayos X, la exposicion prolongada a la
radiacion puede ser perjudicial para la salud. Algunos de los efectos de la radiacion de
rayos X son acumulativos y pueden extenderse por meses 0 afnos.

NOTA: La mejor regla para la seguridad del operador de rayos X es evitar siempre la
exposicion al haz de rayos primarios.

Cualquier objeto en la trayectoria del haz de rayos primarios produce radiacion indirecta
(dispersa). La intensidad de la radiacion indirecta depende de la energia y la intensidad
del haz de rayos primarios y el nimero atomico del material objeto impactado por este.
Tome las medidas necesarias para protegerse.

Es importante que todas las personas afectadas a la radiacion de rayos X reciban
capacitacion adecuada y estén familiarizadas con las recomendaciones de los
reglamentos de la AERB. Ademas, todo el personal debe tomar las medidas adecuadas

para la proteccion contra lesiones.

A

{PRECAUCION! Brinde siempre la proteccién necesaria contra la radiacion para su paciente, el
operador y quienes se encuentren cerca cuando la unidad esta en
funcionamiento.

Antes de tomar una placa de rayos ¥, aseglrese de tomar las precauciones
necesarias para evitar lesiones o dafios que puedan resultar de la exposicidén a
la radiacién.

Es responsabilidad del usuario proporcionar medios para la comunicacién
audiovisual entre el operador y el paciente.

A

iPRECAUCION!  Durante una exposicién a rayos X, si hay presentes en la sala otras personas

que no sean &l paciente v el operador, es responsabilidad del operador/la
institucion asegurar gue se sigan las practicas de seguridad adecuadas para
evitar la exposicion indebida a la radiacién de rayos X.

ADVERTENCIA Durante el funcionamiento o mantenimiento de equipos de rayos X, mantenga
siempre una distancia minima de 2 metros del punto focal y €l haz de rayos X,
proteja el cuerpo y no exponga las manos, mufiecas, brazos u otras partes del
cuerpo a haz de rayos primarios.

i: Este sisterna no se utilizard en un ambiente inflamable.

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA  iPeligro de descarga eléctrica! No retire las cubiertas. El sistema contiene
circuitos de alta tensién para generar y controlar los rayos X. Nunca toque al
paciente y a un conector o circuito expuesto de baja sequridad
simultédneamente. Pueden producirse lesiones graves.

ADVERTENCIA  GE Heglthcare es responsable de la seguridad de sus productos solo cuando el

mantenimiento haya sido realizado por GE Healthcare o sus propios
distribuidores con los cuales tiene convenio.

GE Healthcare no se hace responsable del mal funcionamiento, dafio o peligro
como resultado del uso inadecuado del sistema o el incumplimiento de las
normas de mantenimiento.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Este aparato debe conectarse solamente a la red

eléctrica con toma de tierra de proteccion.

Mo retire las cubiertas ni los paneles. Las cabinas v la consola de adquisicidon
contienen circuitos de alta tensién para generar y controlar los rayos K. Evite
posibles descargas eléctricas dejando puestas las cubiertas o los paneles en el
equipo.

Para la seguridad del paciente y del operador, en la proximidad de esta unidad
de rayos X solo deben utilizarse dispositivos certificados para las normas de
seguridad pertinentes para dispositivos médicos v que se encuentren en
buenas condiciones.

Para evitar la exposicién accidental o lesiones, aseglrese de que los

dispositivos v los circuitos de seguridad del sistema no se muevan, modifiquen
ni omitan por ningdn motivo.

La unidad no debe utilizarse en dreas donde haya peligro de explosion.

Cuando se utiliza junto con otros aparatos, componentes o mddulos, cuya
compatibilidad es incierta, es necesario asegurar la ausencia de cualquier
peligro para el paciente o el operador. Consulte a GE Healthcare para obtener
informacidn.

Tome las precauciones para no dafiar las cubiertas o el gabinete del sistema,
ya que ese dafio puede provocar la reduccién de la separacidn eléctrica de la
electrénica de alta tensién.

IF-2021-90816086-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 27 Pagina 6 de 28

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



iPRECAUCION! Después de posicionar la unidad, coloque las trabas. Esto impide que el

sistemna se mueva accidentalmente.

Para un funcionamiento seguro y facil, utilice siempre las manijas para mover o
volver a posicionar el sistema y sus componentes

Preste atencién a las limitaciones del equipo cuando mueva el sistema portatil
hacia arriba o hacia abajo en un plano inclinade. En la posicién de transporte
lestacionadol, el sistema portdtil se puede trasladar en una pendiente de
hasta 10°.

Consulte la seccién 2.12 "Etiqueta de limite de inclinacién” para obtener mds
informacién

iPRECAUCION!  Siempre mantenga al paciente a la vista y nunca deje al paciente sin
supervision.

Para evitar lesiones en el paciente, siempre aylidelo segin sea necesario,
desde el inicio hasta el final de un examen.

Asegurese de no pellizcar ni tirar de las lineas, tubos, etc. conectados al
paciente.

Inspeccione atentamente para comprobar que no haya interferencia ni la
posibilidad de choque entre el paciente y otros equipos.

r A1 .
iPRECAUCION! | o5 teléfonos celulares deben estar apagados en las zonas cercanas a la

unidad. Estas reglas deben ponerse en prdctica cuando la unidad estd
encendida, es decir, conectada a la red eléctrica y lista para ser usada.

Sisospecha que hay interferencia electromagnética afectando la unidad o
causada por la unidad, solicite asistencia técnica. Los equipos de
comunicaciones de RF portdtiles y moviles pueden afectar los equipos médicos
eléctricos.

Advertencias

ADVERTENCIA  No utilice dispositivos gue transmitan intencionalmente sefiales de
radiofrecuencia (RF) (teléfonos celulares, transmisores, o productos controlados
por radio) en las proximidades de este equipo, ya que podrian provocar un
rendimiento distinto al que indican las especificaciones publicadas.

ADVERTENCIA  El fabricante no es responsable de las interferencias causadas por el uso de
cables de interconexidn distintos de los recomendados por el fabricante o los
cambios o modificaciones no autorizados realizados a este equipo que podrian
anular la autorizacién del usuario para operar el equipo.
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A\

ADVERTENCIA  Este conjunto generador del sistema estd disefiado para ser utilizado solo con

el colimador y el tubo de Brivo XR115. La sustitucidn de cualquiera de estos

ADVERTENCIA  Para los procedimientos pedidtricos [y si lo exige la normativa local), se debe
verificar la presencia del nivel minimo obligatorio de filtracién espectral
adicional antes de efectuar cualquier examen.

componentes por un tipo diferente puede hacer que el sistema no cumpla con
los reglamentaciones v normas de seguridad de radiacion aplicables.

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 deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

En este capitulo se explica el proceso de mantenimiento para el sistema. Para asegurar el
funcionamiento continuado de este equipo de rayos X, debe establecerse un programa de
inspeccion periodica.

Las verificaciones diarias de funcionamiento deben ser parte de este programa.

General

Con el fin de asegurar el funcionamiento seguro y continuo de este equipo de rayos X, a
continuacion se presentan algunos puntos a tener en cuenta:

* El mantenimiento periédico regular puede ayudar a identificar cualquier problema

potencial.
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* Segun la frecuencia de uso, es responsabilidad del propietario asegurarse de
organizar el mantenimiento periodico.

« Ademas del mantenimiento de rutina, cualquier ruido anormal, vibracion o
funcionamiento inusual debe ser reportado inmediatamente a un representante de GE.

* Antes de llamar al servicio técnico, asegurese de estar operando el equipo de acuerdo

con las instrucciones anteriores.

A

ADVERTENCIA Lo falta de inspeccidn y mantenimiento periédicos podria dar lugar a que se

desarrollen condiciones de deterioro sin ser detectadas. Esto podria dar lugar

a fallas en el equipo que podrian causar lesiones graves o dafios al equipo.
Servicio calificado
El funcionamiento seguro del equipo también depende de la inspeccion del personal de
servicio de mantenimiento especialmente capacitado para este equipo médico de rayos X.
GE y sus socios mantienen una organizacion mundial de estaciones de las se puede
obtener servicio de mantenimiento experto en rayos X. Si se desea, se puede contratar la
prestacion de servicio de mantenimiento de manera periédica o para emergencias. Podra

coordinar un plan de esta naturaleza con un representante de GE.

Limpiezay desinfeccidén general

Este equipo se debe limpiar con frecuencia con un pafio humedo y luego secarlo.
PRECAUCION! Nunca use limpiadores o disolventes de ningun tipo si no esta seguro de
la naturaleza del agente de limpieza.

Asegurese de que no se filtre liquido a la unidad, a fin de evitar un cortocircuito o la
corrosion de las piezas eléctricas y electromecanicas.

Debe tenerse cuidado al eliminar materiales extrafios/residuos acumulados en
componentes del sistema con corriente.

NOTA:

a) El equipo no tiene que mantenerse estéril.

b) No utilice nunca disolventes o soluciones inflamables para limpiar el interruptor manual.
c) No utilice nunca un pafio que gotee liquido ni sumerja el interruptor manual en agua o
en una solucién de limpieza.

d) Nunca utilice productos quimicos para limpiar los cables, ya que esto puede deteriorar

el aislamiento.
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Mantenimiento/controles de calidad por parte del usuario
El equipo de rayos X de GE posee garantias de funcionamiento para asegurar la maxima
seguridad. Antes de llamar al servicio técnico, tenga la certeza de que se estan siguiendo

los procedimientos operativos adecuados.

Controles de inspeccion recomendados a ser realizados por el usuario
Es importante que la unidad de rayos X se inspeccione a intervalos periddicos para

garantizar la seguridad del equipo y el usuario. Consulte la siguiente lista de verificacion

Resumen de los controles periddicos

Diariamente Verifique la funcionalidad de los pitidos e indicadores.

Revise si hay fugas de aceite en el cabezal del tubo.

Revise en busca de ruidos inusuales en el cabezal del tubo durante la
emision de rayos X.

Revise el centrado del colimador y el tubo de rayos X.

Semanalmente | Revise el interruptor manual en busca de acumulacién de suciedad,
material de contraste, dafio a la carcasa de plastico o partes flojas en la
carcasa de pldstico.

Verifique que no haya acumulacién de residuos en la via de adquisicién
de imdgenes (colimador). Si se encuentran residuos, no utilice el
sistema. Llame al servicio técnico.

Verifique la efectividad de los frenos.

Verifique que las manijas funcionen bien: la manija para empujar el
Cada 6 meses | sistema, la manija del cabeza del tubo, la manija del colimador, la traba
de friccién, la manija del brazo giratorio v la manija del cajén
portacasete.

Pulse varias veces los botones del interruptor manual (preparacion y
exposicion) para verificar que el interruptor se mueve bien de la posicién
Anualmente de inactivo a activo.

Solicite asistencia técnica a GEHC para cambiar el interruptor manual si
los botones no funcionan bien o se atascan.

Mantenimiento peridédico por parte del personal de servicio de mantenimiento

Para asegurar el funcionamiento seguro y continuo de su sistema portatil, establezca un
programa de mantenimiento peridédico con un representante de servicio técnico calificado.
Para recibir asistencia continua de servicio de mantenimiento, asegurese de haber
contratado un programa de mantenimiento anual. Esto asegurara que ingenieros
calificados realicen periédicamente un control del equipo.

Se aconseja someter a la unidad a un programa de mantenimiento una vez al afio.

iPRECAUCION! Solo personal autorizado debe llevar a cabo el mantenimiento estandar

durante la vida util del producto (10 afios).
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Envio y almacenamiento a largo plazo

« Utilice la caja de embalaje original para enviar/transportar la unidad.

» Cuando no se la utilice por un largo tiempo, cubra la unidad con cubiertas herméticas al
polvo y asegurese de que se almacene bajo las condiciones ambientales recomendadas
que figuran en Apéndice A, Seccién A-5.

* Al reiniciar el sistema después de mucho tiempo de almacenamiento (mas de 3 meses),
realice el procedimiento mencionado a continuacion para asegurar que el cabezal del tubo
funcione a su nivel éptimo.

Paso 1: configure los valores de kV y mAs al valor minimo (40 kV, 0,1 mAS).

Paso 2: cierre los obturadores del colimador.

Paso 3: tome 5 exposiciones.

Paso 4: aumente los kV en pasos de 10 kV y repita el paso 3 hasta llegar a 100 kV.

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

No Aplica.

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

Este equipo cumple con las normas de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2
Edicion 3.0 (2007-03) para equipos médicos.

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Este equipo puede
causar interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos y de
radiocomunicaciones.

Para proporcionar una proteccion razonable contra tal interferencia, este producto cumple
con los limites de la norma CISPR11 Grupol Clase A de emisiones de radiacion. No
obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacion
especifica.

Si se comprueba que este equipo produce interferencias (lo que se puede determinar

encendiendo y apagando dicho equipo), el usuario (0 el personal de mantenimiento
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calificado) deben intentar corregir el problema aplicando una o varias de las siguientes
medidas:

= Reorientar o reubicar el(los) dispositivo(s) afectado(s).

= Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado (consulte las distancias de
separacion recomendadas en la Tabla B-4).

= Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado.

» Realizar una consulta en el lugar de compra o al representante de servicio con el fin de
obtener mas sugerencias.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de conexion
gue no sean los recomendados, 0 a cambios 0 modificaciones no autorizados practicados
en este equipo.

Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la licencia otorgada al
usuario para manejar el equipo.

Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamente
conectados a tierra, excepto cuando esta tecnolégicamente prohibido. El uso de cables
gue no estan debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo
produzca interferencias de radiofrecuencia.

Estos sistemas estan diseflados para uso en entornos no domesticos, y que no estén
conectados directamente a la red publica que alimenta a edificios empleados con fines
domeésticos.

El entorno del campo magnético proveniente de un dispositivo de resonancia magnética
(IRM) cercano es un riesgo de interferencia.

Es necesario cumplir con todo lo anterior para lograr la compatibilidad electromagnética a
fin de realizar una instalacién tipica del sistema. En la seccibn Recomendaciones de uso

se brindan mas datos y requisitos detallados.

Tablas de compatibilidad

Este equipo cumple con la norma de compatibilidad electromagnética IEC/EN 60601-1-2
Edicion 3.0 (2007-03) para equipos médicos. Estos sistemas son aptos para ser utilizados
en un entorno electromagnético, segun los limites y las recomendaciones descritos en las
tablas a continuacion.

NOTA: este sistema cumple con la norma de compatibilidad electromagnética

mencionada anteriormente cuando se utiliza con los cables suministrados. Si se requieren
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longitudes de cable diferentes, pongase en contacto con un representante de servicio

técnico calificado en busca de asesoramiento.

Emision electromagnética

Tabla B-1 Emisidén electromagnética del Brive XR115

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema BRIVO XR115 estd disefindo para su utilizacién en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacidn.

El cliente o el usuario del BRIVO XR115 debe asegurarse de que se utilice en un entorno de las caracteristicas
que se indican.

Prueba de emisiones | Cumplimiento | Guia sobre el entorno electromagnético

Emisiones de Estos sistemas utilizan energia de radiofrecuencia solo para sus
radiofrecuencia, IEC/EN | Grupo 1 funciones internas. Por tanto, los emisiones de RF son muy
55011 bajas y no es probable que causen interferencia con los equipos
electronicos cercanos.

Estos sistemas estdn disefiados para su utilizacion en entornos
no domésticos y no conectados directamente a la red pablica
Clase A de distribucién, También estdn disefiados para su utilizacién
55011 [por ejemplo, en hospitales) con un sistema de suministro de
energia especifico y con una sala de rayos X blindada.

Emisiones de
radiofrecuencia, IEC/EN

Tabla B-2 Inmunidad electromagnética del sistema Brivo XR115

Guiay declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema BRIVO XR115 estd disefiado para su utilizacién en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion.

El cliente o el usuario del BRIVO ¥R115 debe asegurarse de que se utilice en un entorno de las
caracteristicas que se indican.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Pautas del entorno
inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimiento electromagnético
Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldesas de
Descarga P ) .
. Contacto de +6 kv Contacto de 6 kV cerdmica. Si los suelos estdn
electrostdtica,

+8 kV aire +8 kv aire cubiertos con material sintético,
lo hurmedad relativa debe ser de,

al menos, el 30 %.

IEC/EN 61000-4-2

Rafagoftransitorios
eléctricos rdpidos,
IEC/EN 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1 kv para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la alimentacién de
red debe ser la habitual para un
entorne comercial o un hospital

Sobretension
transitoria,
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV lineals) a
lineals)

+2 kVlineals) a
conexidn a tierra

+1 kV lineals) a lineals)

=2 kV lineals} a conexion

atierra

La calidad de la alimentacién de
red debe ser la habitual para un
entorno comercial o un hospital.

Descensos de
voltaje,
interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje en la fuente
de alimentacién
Lineas de entrada,
IEC/EN £1000-4-11

5% UT a, [»95 % de
descenso en UT]
durante 1/2 ciclo

5096 UTa,[>95% de

descenso en UT) durante

1/2 ciclo

40 % UT, (60 96 de
descenso en UT)
durante 5 ciclos.

409 UT, (60 9% de

descenso en UT) durante

5 ciclos.

70 % UT, (30 96 de
descenso en UT)
durante 25 ciclos.

709 UT, (30 % de

descenso en UT) durante

25 ciclos.

< 3% UT, (> 95 % de
descenso en UT)

<53 % UT,[>95 % de

descenso en UT) durante

Debido a que los sistemas
consumen 16 A por fase, la nica
prueba requerida es descexitar
cada fase durante 5 segundos.
La calidad de la alimentacion de
red debe ser la habitual para un
entorno comercial o un hospital.
Si el usuario del sistema requiere
un funcionamiento continuo
durante las interrupciones del
suministro eléctrico, se
recomienda gue el sistema reciba

Campo magnético,
IEC/EN 61000-4-8

durante 5 seg 5 seg alimentacion de una fuente no-
interrumpible o una bateria.
. Los campos magnéticos de la
Frecuencia de - : -
. . frecuencia de alimentacién deben
dlimentacion estar en los niveles caracteristicos
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m

de una instalacién tipica en un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

a) UT es el voltaje de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
b) UT es el voltaje de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Tabla B-3 Inmunidad electromagnética del sistema Brivo XR115 (continuacion)

Guia v declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El sistema BRIVO XR115 estd disefiade para su utilizacion en el entornmo electromagnético que se especifica

a continuacién.

El cliente o el usuario del BRIVO XR115 debe asegurarse de gue se utilice en un entorne de las

caracteristicas que se indican.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia sobre el entorno electromagnético

inmunidad |IEC 60601-1-2 cumplimiento 9
Los equipos de comunicaciones méviles y
portatiles de RF no se deben usar a una
distancia menor de cualquier parte del
sisterna, incluidos los cables, de la distancia
de separacion recomendada, calculada a
partir de la ecuacién adecuada para la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

Radiofrecuencia | 3 Vrms, \.lr

conducida d=12VP

150 kHz a 80 MHz 3V

IEC/EN 61000- d = 1.2 V/P 80 MHz 0 800 MHz

4-6
d = 2.3 VP 800MHza 25GHz
donde P es la potencia mdxima de salida del

10V/m, 80 MHz a 3v/m transmisor en vatios (W] siguiendo las
2,5 GHz especificaciones del fabricante del transmisor

RF radioda, y d es la distancia de separacion

IEC/EN 61000- recomendada en metros (ml.

43 Las intensidades de campo de transmisores
de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del centro 9, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en cada
banda de frecuencia b
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con el
siguiente simbelo:

)
A Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para

radioteléfonos [celulares/inalambricos) y radios portdtiles, radioaficionados,
radiodifusion AM y FM y radiodifusidn televisiva, tedricamente no se pueden predecir
con precision. Para evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores de
RF fijos, se debe considerar la realizacion de un estudio del electromagnetismo en el
centro. Si la fuerza de campo medida en el lugar en que se utiliza el sistema excede el
nivel de conformidad de RF mencionado anteriorments, se debe observar el sistema
para controlar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, es
posible que se necesiten medidas adicionales, come la recrientacién o el traslado del

sisterna.

IF-2021-90816086-APN-INPMZANMAT

Pagina 13 de 27 Pagina 14 de 28

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



B En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a V1.

Estas directrices pueden no resultar adecuadas en todas las situaciones. La
propagacidn electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de las
estructuras, los objetos v las personas.

Tabla B- 4 Distancia de separacion recomendada

Distancios de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién portdtiles y méwviles de RF y el
sisterna BRIVO XR115.

El BRIVO XR115 estd disefiado para su utilizacion en el entorno electromagnético en el que se controlan los
perturbacicnes radiadas de RF. El cliente o usuario del sistema puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portdtiles y méviles (transmisores] y el BRIVO ¥R115 comno se recomienda a continuacién,
conforme a la petencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de salida Distancia de separacion en funcidén de la frecuencia del transmisor
nominal (P] del transmisor de (en metros)
vatios (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d= [%]JP d= [%] VP d= [%] VP
001 012 012 023
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia nominal no indicada en la tabla anterior, la distancia de
separacion puede calcularse mediante la ecuacion de la columna correspondiente, donde P es la potencia
nominal del transmiser en vatios indicada por el fabricante del transmisor. V1 es el NIVEL DE CONFORMIDAD
para la prueba EN 61000-4-6 y E1 es el NIVEL DE CONFORMIDAD para la prueba EN 61000-4-3,

V1 se expresaen Vy EL en V/m.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el range de frecuencia mds alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no resultar adecuadas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaciobn de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al niamero posible de
reutilizaciones.

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

No Aplica.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

Dafios durante el transporte

Todos los paquetes deben examinarse detenidamente al momento de la entrega. Si el
dafio es evidente, un representante de GE o agente recibidor del hospital debe escribir
"Dafios durante el envio" en TODAS las copias de la factura de flete 0 conocimiento de

embarque expreso ANTES de aceptar o firmar la entrega.

Procedimiento de instalacion

Componentes del sistema

La caja de embalaje del Brivo XR115 contiene los siguientes componentes:

+ Sistema Brivo XR115

* Manual del operador (las instrucciones de instalacion estan dentro del Manual del
operador)

* Lista de embalaje

Preparacion del lugar

Entorno del La unidad estd disefiada para uso en interiores.
lugar de = No debe estar expuesta a la luz solar directa durante mucho tiempo.
instalacion
= Coldquela lejos de fuentes de ingreso de liquidos.
« Sila unidad de rayos X se almacena a una temperatura menor que
10 °C, se debe dar tiempo a que la unidad alcance la temperatura
ambiente antes de conectarla a la red eléctrica.
Tomas de Asegurese de que haya una toma de corriente disponible cerca del
corriente y lugar de instalacion. Los requisitas de energia son los que se detallan
requisitos en Apéndice A, Seccidn A-4 del Manual del operador
» La toma de corriente debe tener una buena conexion a tierra. Antes
de conectar el sistema, debe verificarse la conexién a tierra.

* El cable de la red eléctrica suministrado con la unidad no podrd
extenderse mds usando cajas o cables de prolongacién. En caso que
se requiera mds cableado, asegurese de que este lo haga un
electricista calificado.

« La toma de red debe ser capaz de suministrar 230V CAy 16 Ade
corriente. Estard protegida con fusible o provista de un disyuntor de 16
A(230 V) o mads.

» Se recomienda contar con un disyuntor de fuga a tierra o un
disyuntor de corriente residual para la proteccion contra la fuga a
tierra.
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Procedimiento de instalacion

Para la instalacion, siga estos pasos:

1. Desembale el sistema.

2. Encienda el sistema.

3. Ejecute las pruebas iniciales.

4. Complete la lista de verificacion de la instalacion.

1. Desembale el sistema:
La unidad Brivo XR115 llega al lugar de destino embalada como se observa en la Figura
D.1

Figura D.1

Procedimiento de desembalaje:

1. Retire el envoltorio plastico y corte las tiras.

2. Retire la cubierta superior del paquete.

3. Quite los plasticos de los laterales del paquete.

4. Retire la cubierta del paquete.

5. Retire los 4 tornillos de la rampa como se muestra en la Figura D.2 y coloquela en el
suelo como se muestra en la Figura D.3.

6. Retire el envoltorio plastico dentro de los materiales de embalaje del sistema y corte el
papel de aluminio como se muestra en la Figura D.4.
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Figura D.2 Figura D.3

7. Desatornille los sujetadores y retire la abrazadera metdlica del frente del sistema. y
retire los 12 tornillos de la abrazadera en forma de “L” como se muestra en la
Figura D.5.

Figura D.4 Figura D.5
Libere la clavija y eleve el brazo giratorio para acceder a los soportes metélicos,
Retire los 4 pernos M de 10 x 25 mm vy retire la abrazadera metélica del frente del

posicionador, como se muestra en las Figuras D.6 y D.7.

Figura D.6 Figura D.7
A Asegurese de no acceder a los soportes metdlicos sin antes elevar el brazo
giratorio. Esto podria provocar dafios en la clavija del soporte
Precaucion
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9. Quite los 2 bloques traseros inclinando el sistema en ambos lados como se muestra
en la Figura D.8.

FiguraD.8

10. Incline ligeramente el sistema hacia arriba en direccién al frente y retire los bloques
situados debajo de la base del posicionador, como se muestra en la Figura D.9.

Figura D.9

11. Libere el freno y descargue el sistema del palé sacdndolo por la rampa como se
muestra en la Figura D.10.

Figura D.10

12. Inspeccione visualmente el sistema y los componentes en busca de dafios que
pudieran haberse producido durante el transporte.

- Si no se observan dafios, continte con la instalacion.

- Si se encuentra algun dafo, péngase en contacto con el servicio técnico o el especialista

de instalacion de GE.
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Encendido del sistema

a. Verifique y asegurese de que la fuente de alimentacion en la toma de corriente de la
pared sea la recomendada en el Apéndice A, Seccion A-4 del Manual del operador.

b. Asegurese de que la tension desde el punto neutro a la conexion a tierra sea inferior a 3
voltios. Conecte el cable de alimentacién al suministro eléctrico de la pared.

c. Encienda la fuente de alimentacion y el interruptor basculante situado en la parte
inferior del equipo. El interruptor basculante se iluminara en verde.

d. Encienda el sistema pulsando el boton de encendido en la consola. El sistema
demorara unos segundos en arrancar. En ese momento, se realizan algunas pruebas de
autodiagnostico para asegurar que la electronica del sistema esta funcionando.

e. Cuando la pantalla de la consola se ilumina con los valores por defecto de la técnica

(60 kV y 10 mAs) la unidad esta lista para funcionar.

4. Pruebas iniciales

a. Movimientos y posicionamiento

* Controle el equilibrio del brazo en todas las posiciones.

b. Colimador

* Abra los obturadores del colimador utilizando las dos perillas en el colimador.

* Presione el interruptor del colimador con la lAmpara para encender el campo de luz.

* Ajuste el campo de luz en la zona a irradiar con las perillas del colimador.

* El campo de luz configurado ser& el campo de rayos X para tomar una radiografia.

Hay un temporizador automatico de 30 segundos para la luz del colimador, la cual se
apagara después de 30 segundos.

» Si todavia sigue siendo necesario ajustar el campo de luz, presione nuevamente el
interruptor del colimador con la lampara. Para apagar el campo de luz, presione el
interruptor del colimador.

iPRECAUCION! Revise en busca de residuos en la trayectoria de la cadena de imagenes
(encienda la luz y mire si hay residuos en el colimador).

c. Exposicion

NOTA: al reiniciar el sistema después de mucho tiempo de almacenamiento (mas de 3
meses), realice un procedimiento de comprobacion para asegurar que el cabezal del tubo
funcione a su nivel 6ptimo. Siga el procedimiento de verificacibn como se muestra en la

Seccion 7.6 Envio y almacenamiento a largo plazo de este Manual del operador.
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Si la fecha de la instalacion es anterior a 3 meses, omita este procedimiento.

* Configure los parametros de la técnica en 40 kV y 0,1 mAs.

* Cierre los obturadores del colimador y presione el interruptor manual parcialmente (hasta
el nivel 1, como se muestra en la Figura D.11) para iniciar la preparacion. Espere hasta

que el led READY se ilumine en color verde y se escuche un pitido.

Figura D.11

Interruptor manual con  1° nivel "Preparacion" 2° nivel "Exposicion"
exposicion de 2 niveles

Esto indica que el sistema esta listo para producir rayos X. Presione el interruptor por
completo (hasta el nivel Il, como se muestra en la Figura D.11) para tomar la exposicion.
El led de encendido de los rayos X se iluminara en color amarillo y estard encendido
durante el tiempo que dure la exposicion junto con un pitido.

* En la consola se mostraran los valores de mAs y kV.

5. Lista de verificacion de la instalacion

No. | COMPONENTE FIRMA

1. | ;Estdn conectados y apretados los cables de alimentacién?

2. | iSe recopilaron las tarjetas de localizacion de productos?

3. | iFaltan componentes u opciones?

4. | Lista de los desviaciones de instalacién (todas las desviaciones deben
ser firmadas por el cliente y revisadas por el especialista en
instalacién).

5. | iSe desecharon los materiales de embalaje?

6. | 45e han completado todas las verificaciones de funcionamiento?

7. | iSe han quitado todas las cintas/revestimientos protectores?

8. | iHay problemas superficiales?

9. | iHay problemas en el sistema?

10. | zHay alguna limitacién funcional?

11. | ;Se ha dodo al cliente la documentacion del sistema?
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

Ver punto 3.12

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

Errores y advertencias

Cuando el sistema esta en estado de falla y no esta funcionando como se espera, o en la
consola aparecen codigos de error, como se indica en la Tabla 6-1, intente poner en
practica las acciones recomendadas que se proporcionan en la misma tabla para ayudar a
corregir estas fallas del sistema.

Los codigos de error se designan con un cédigo de 2 digitos con el prefijo "E", y aparecen
en el campo de kV, junto con una descripcion de 3 caracteres de la falla que aparece en el
campo de mAs.

ADVERTENCIA Si la accion recomendada proporcionada no ayuda a restaurar el
funcionamiento normal del sistema, no intente abrir las cubiertas o reparar el sistema.

Solo el personal de servicio técnico capacitado por GE Healthcare puede quitar las
cubiertas de la unidad y solo de conformidad con las instrucciones contenidas en el
Manual de servicio de mantenimiento.

Tabla 6-1 Cédigo de error, descripcion del error y acciones recomendadas

Sl. | cédigo | Descripeién Descripeién del error Acciones recomendadas
No. de del error en
error pantalla

1 EOL 0PN Cable abierto Presione la tecla de reinicio. E
generador volverd al estado de
espera. 5i el problema persiste,
solicite asistencia técnica

2 EDZ oLt Aceite caliente Estas fallas se generan cuando no se
cumplen las
especificaciones/condiciones de
funcionamiento definidas. Estas
fallas se borrardn autormndticamente
si las condiciones de funcionamiento
vuelven a las especificaciones

definidas.
3 E03 bAL Desequilibrio de KV ) o
- - Presione la tecla de reinicio. E
4 EO4 ouu Subvoltaje de salida (KV) generador volverd al estado de
5 EOS oou Sobrevoltaje de salida (KV) espera. 5'_e p'o_DIel:nc _per5|5te.
solicite asistencia técnica
6 EO6 Hst Disipador de calor caliente
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sl. | cédigo | Descripcién Descripcion del error Acciones recomendadas

No. de del error en
error pantalla
7 E10 ASP Cortocircuito temporal del
dnodo
8 E11l CSP Cortocircuito temporal del
cdtodo
9 E12 loC Sobrecorriente del
convertidor
10 E13 CoU Sobrevoltaje del cdtodo
11 El4 Aol Sobrevoltaje del dnodo
12 E15 bSC Cortocircuito de la barra Desconecte la alimentacidn de la red
colectora de CC eléctrica. Espere 2 minutos. Encienda
la alimentacion eléctrica.
Siel problema persiste, solicite
asistencia técnica.
13 E1l6 oCC Cdtodo de sobrecorriente
14 E17 oCA Anodo de sobrecorriente Presione la tecla de reinicio. £
generador volverd al estado de
15 E18 FoC Sobrecorriente del filamento | espera. Si el problema persiste,
16 E22 fiL Sobrecorriente del flamento solicite asistencio técnica.
(alta frecuencial
17 E24 Prp Interruptor de preparacion
encendido
18 E25 on Interruptor de rayos X
[Activadol | encendido
19 E26 CAL Sin calibrar
20 E27 Abt Cancelacién de la exposicién | presione la tecla de reinicio. E
— — | generador volverd al estado de
21 E29 NoP ;?PpFrgpa acion no encendid espera. Si el problema persiste,
solicite asistencia técnica
22 E30 Nod PFC no recibié suministro de
energia
23 E33 NoC Sin comunicacion con PFC
24 E34 CAN Error de comunicacion CAN
25 E35 NoC Sin comunicacion con PFC
26 E36 PoC Sobrecorriente de PFC Desconecte lo alimentacion de la red
eléctrica. Espere 2 minutos. Encienda
27 E37 PoU Sobrecorriente de PFC [barra lc_ alimentacion & ez_:t'ca. o
colectora de CC) Si el problema persiste, solicite

asistencia técnica.
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Sl. | cédigo | Descripeién Descripeién del error Acciones recomendadas
No. de del error en
error pantalla
28 E38 buL Barra colectora de CC Presione la tecla de reinicio. E
apagada generador volverd al estado de
espera. 5i el problema persiste,
solicite asistencia técnica
29 E40 luu Subvoltaje de entrada Estas fallas se generan cuando no se
cumplen las
especificaciones/condiciones de
30 E4l lou Sobrevoltaje de entrada funcionamiento definidas.
Estas fallas se borrardn
automdticamente si las condiciones
de funcionamiento vuelven a las
especificaciones definidas.
31 E42 CAP Problema de calibracién
(lteracién mdxima excedida)
32 E43 oCC Catodo de sobrecorriente
33 E44 oCA Anodo de sobrecorriente
34 E45 foC Sobrecorriente del filamento
35 E46 Aol Sobrevoltaje del dnodo Presione la tecla de reinicio. E
36 E47 Col Sobrevoltaje del cdtodo generagor volverdal estc:dr_:)de
espera. 5i el problema persiste,
37 E48 ASP Cortocircuito temporal del solicite asistencia técnica
dnodo
38 E51 loC Sobrecorriente del
convertidor
39 ES3 CSP Cortocircuito temporal del
cdtodo
40 ES4 Arc Arco de tubo
41 E57 bSC Cortocircuito de la barra Desconecte lo alimentacion de o red
colectora de CC eléctrica. Espere 2 minutos. Encienda
la alimentacion eléctrica.
Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica.
42 ES8 Err Error de atasco de tecla Apague y reinicie el sistema.

Asegurese de no presionar ningdn
interruptor, incluido el interruptor
manual, durante el arranque del
sistema.

Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica.
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43 Lo unidad no se enciende cuando se conecta a la red | Verifique si se ilumina la luz de
eléctrica. interruptor de encendido.

Si no es asi, puede haber un contacto
flojo en el extremo de la toma de
corriente o la toma de corriente no
estd recibiendo energia eléctrica.
Revise el circuito eléctrico local en
busca de desconexiones.

Si el interruptor de encendido estd
iluminado:

[al Compruebe que el cable de red
estd conectado correctamente ala
toma de corriente en el sisterna.

[b) Desconecte la alimentacion de la
red eléctrica. Espere 2 minutos.

Encienda la alimentacion eléctrica.

Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica.

44 Sin imagen de rayos X, a pesar de que la unidad En el caso del procesamiento
indica una exposicién normal. manual, verifique el revelado de la
pelicula y el método de
almacenamiento. Las peliculas
podrian estar dafiadaos o los
productos quimicos podrian estar
contaminados. Si estos factores
estdn bien, solicite asistencia técnica.
En el caso de los casetes para
radiografio computarizada, lea el
casete expuesto en el lector de
radiografios computarizadas. Sila
imagen no aparece, solicite
asistencia técnica para validar la
calidad de la exposicién.

45 El cabezal del tubo se desploza con respecto al eje del | Esto puede ser debido a un desgaste
brazo giratorio. normal por aplicar una fuerza
excesiva sobre el generador del
cabezal del tubo al rotarlo.

Apriete lo tuerca de seguridad con
inserto de ndilon o solicite asistencia
técnica.

46 La luz del colimador no funciona Solicite asistencia técnica.

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 electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones del sistema:
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A-1 Especificaciones técnicas

Tipo de generador

De alta frecuencia, controlodo por microprocesador,
voltaje constante (CC)

Rango de alta tensién

40 KV - 100 KV seleccionable (ojustable)

Precision de la alta tensién <=3%
Frecuencia de onda de alta = 200 kHZ
tensién

Onda de alta tensién <10%

Range de corriente del cabezal
del tubo

10 mA - 100 mA

Tiempo maximo de exposicién

5 segundos a 230 V CA de entrada

Tiempo minimo de exposicién

10ms

Rango de mAs

0.1 mAs a 250 mAs,

Precisién de mAs

= (5% +0.2) para > 1 mAs y = (10 % +0.2] para < 1 mAs

Corriente mdaxima de entrada

16 A

Ciclo de trabajo 1:30 seq.
Filtracién total de rayos X 2 3,6 mm Al equivalente
Foco minimo a distancia de la 400 mm

piel

Campo mdximo de rayos X

480 mm x 480 mm a 1 metro desde el punto focal

Radiacién por fuga a 1 metro

<90 mR/hora a 100 kVp y 4 mAs.

A-2 Especificaciones del cabezal del tubo de

rayos X

Modelo de inserto de tubo O 105-2
Punto focal (IEC 60336) 1.8 mm
Material del dnodo Tungsteno
Angulo del dnodo 19°

Filtracién inherente del inserto

0.5 mm Al equivalente

Capacidad térmica del dnodo

30KJ

Tipo de dnodo

Anodo fijo

Péagina 25 de 27

IF-2021-90816086-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 26 de 28

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



A-3 Condiciones del factor de carga del tubo de
rayos X

» Voltaje nominal del tubo de rayos X con la corriente més alta del tubo de rayos X
100 kv, 40 mA

» Corriente mds alta del tubo de rayos X con el voltaje mds alto del tubo de rayos X
40 kv, 100 mA

» Alimentacion eléctrica mds alta:
100 kv, 40 mA

» Potencia maxima: 4 KW

» Nivel minimo de mAS: 0.1 mAs

A-4 Dimensiones mecdnicas y peso

Peso total del sistema <120 kg

Tipo de pintura Recubrimiento con pintura en polvo

Rotacién del cabezal del tubo | 360 °
sobre brazo horizontal

Ancho general 600 mm max.
Altura general con brazo 2500 mm +/- 10 mm
extendido

Largo general en posicién de | 1280 mm +/- 5 mm
estacionamiento

Distancia al suelo 100 mm en posicién de transporte.

Cajén portacasete Apto para 6 casetes

A-5 Especificaciones de la red eléctrica

Consumo de energia 4 kW madx.

Rango de voltaje de la linea 230Vac

Frecuencia de la linea Nominal: 50 Hz/60 Hz
Clasificacién eléctrica Clase |
Conexién eléctrica Linea, punto neutro y conexidn a tierra (la conexién a

tierra es obligatorial

A-6 Condiciones ambientales

Condiciones de Temperatura: +10 °C o +40 °C

funcionamiento Gradiente mdx. de temp. de +10 °C/hora (en
funcionamiental

Humedad: 20 % a 80 % [HR) sin condensacién, gradiente
de 30 %/hora len funcionamiento)

Condiciones para el Temperatura: -20° Ca +70°C,
transporte y el Gradiente mdximo de temperatura permisible de +20 °C/
almacenamiento hora Ine en funcionamiento)

Humedad: 20 % a 90 % (HR) sin condensacion, gradiente
de 30 %/hora (no en funcionamiento)

Presién En funcionamiento: 700 a 1060 Hpa;
No en funcionamiento: 500 a 1060 Hpa
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion 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,;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe desecharse con los
desperdicios domeésticos sino por separado. Pongase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre como desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

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

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica
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La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema movil de rayos X

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-430 — Sistemas Radiograficos Digitales.

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

Model os;
Brivo XR115

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
El sistema portétil de imagenes radiogréficas Brivo XR115 esta disefiado para generar rayos X de diagnéstico
radiografico que se pueden usar para detectar enfermedades o lesiones atiempo como para controlar, tratar o



curar un problema médico.

Losrayos X se utilizan en gran cantidad de examenes 'y procedimientos que incluyen la radiografia para encontrar
danos ortopédicos, tumores, neumoniay objetos extrafnos.

El sistema portatil de rayos X Brivo XR115 esta disefiado paratomar exposiciones utilizando casetes de pelicula
0 casetes de radiografia computari zada.

El sistema esta indicado para ser usado en pacientes neonatos, pediétricos, adultos y de edad avanzada para
realizar procedimientosy exdmenes radiol 6gicos de diagnostico de uso general. El uso indicado del sistemaes
independiente del sexo, laalturay el peso.

La portabilidad del sistema permite realizar procedi mientos radiograficos de uso general en todo el ambito
clinico, o seguin sea necesario dentro de los departamentos de emergencia, cuidados intensivos, unidad de
cuidados intensivos neonatales, cardiaco y de servicio, paralos pacientes con movilidad limitada o en los casos en
gue Nno es seguro o préactico paramoverlos a una salade irradiacion convencional .

El Brivo XR115 esta indicado paratomar exposiciones radiogréficas de craneo, columna vertebral, torax,
abdomen, extremidades y otras partes del cuerpo con € paciente sentado, de pie o acostado en decubito prono o
supino.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacién: por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:
Wipro GE Healthcare Private Ltd.

Lugar de elaboracion:
122, Part |, Export Promotion Industrail Park Whitefield, Bangal ore 566066, |ndia.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1407-314 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006805-21-6

N° Identificatorio Tramite: 33470
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