Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N‘2 9 4 5

BUENOS AIRES, 26 ABR 2011

VISTC el Expediente NC 1-47-14052/10-1 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscrip€¢ion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO y
nombre técnico Sistemas Radiograficos, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS
MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 80 y 81 a 99 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-18, con exciusién de toda otra leyenda
no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,

conjuntamente con sus Anexos I, IT' y 11l contra entrega del original Certificado de
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Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento

de Registrc a ios fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS gel PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2 Y Y. T

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiogréficos
Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de imagenes por emision de Rayos X.

Modelo/s: SILHOUETTE VR.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-14052/10-1 NTERNY e
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ANEXO II

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

...........................

el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14052/10-1

Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

ecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon NO©
i ....... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO
Cédige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos
Marca: GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: Ciase III
Indicacién/es autorizada/s: Sistema de imagenes por emision de Rayos X.
Maodelo/s: SILHOUETTE VR.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC
Lugar/es de elaboracién; 3000 N, Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA,

Fstados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBABRZU", siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de |a fecha de su emisién.

 DISPOSICION Ne 2 g 4 5 |
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI 53188 USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO

Marca: General Electric

Modelo: SILHOUETTE VR

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-18

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

_J
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tng. Eduardo Dominge Ferminng,
DIRECION TECHICO




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO il B 29 L5 K E{,(\

SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO SILHOUETTE VR

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI 53188 USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN RADIOGRAFICO

Marca: General Electric

Modelo: SILHOUETTE VR

Serie: SIN XX XX XX

Condicidon de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-18

Director técnico: Ing. Eduardo Femandez
(.~

\ng. Eduardo DOMINGO Férmgiie,

Niaroulo 1 sfaio DIAECTOH TECHILQ
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N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efmama de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

{IMPORTANTE! , .
PROTECCION CONTRA LOS RAYOS X

£l equipo de rayos X puede st o sg uhliza debi Antes de utilizar el sistema, los
usuarios del equipo deben | m%m:ccwnas desq% oate marmai La compadiia General Elec-

tric y el grupo Medical Sys@gs Qg@ce(gsu mtenﬁ yﬁalab neric en funcionamiento.

Aunque este aparato cuenta con un alto gradode pmwmtomra radiacion distinta ai haz Ubl, ningin modelo da los
SquUApOS exislentes garantiza una pfotecrion total. Tampoco puede ninglin modelo exigir af Usuarko que tome [as precau-
CiONes Necesarias para evitar someter a personas a ung cion de radiacion innecesaria a causa de un descuido.

ciones y medidas del Consejo Nacional para la protec la tadiacion publicadas en los informes NCRP, dispo-
nibles anta NCRP Publications. 7910 Weodment Avg 1016, Bethesda, Maryland 20814 y de la Comision Inter-
nagional para la proteccion contra radiacién, para que lnmp' : idas necasarias para evitar ocasionar lesiones.

El equipo se suministra bajo el acuerdo de que General i el grupe Medical Systems, sus agentes y representantes
estan exentos de responsabiidad sobre fas lesiones ¢ daiios que 3¢ puedan producir a causa del uso 0 del equipo.

Puede adquirir dispositivos y matenal de protection Se recomienda encarecidamente usatios.

Esesencial que el personal quetrabaje con equosde ray:ﬁgba unaformaciin adecuada y conozea las recomgnda-

Las leyes federaies de ios Estados Unidos restringen ei uso de este dispositivea

: CU'O prefesionales de la medicina.

REQUISITOS REGLAMENTARIOS

Nota: Este equipo genera, utiliza y puede emilir energia de radiofrecuencia y puede causar interferencias con
olros equipos médicos o no médicos y de comunicacion por radio. Para proporcionar proteccion contra tales
interferencias, este preducto esta en conformidad con la limitacion de emision para los sistemas médicos
de la Clase A, Grupo T, como se indica en EN 60601-1-2. No obstante, no hay garantia de que no se lie-
guen a producir interferencias en una instalacion en parbioular.

MNota: Si se observa que el equipo causa interferencias {para saberio, apague y encienda el equipo), el usuario (o

el personal de servicio cualificado} debe intentar solugionar el problema mediante uno de los siguientes pro-

cedinientos:

Rectientar o reubicar los dispositivos interferidos.

Alejar el equipo del dispositive interfendo.

Suministrar energia al equipo de una fuente distina a ia del dispositive interferido.

Pedir sugerencias al proveedor ¢ al representante.

Nota:  El fabricanta no es responsable de ias interferencias debidas al uso de cables de conexion distintos a los
recomendados o a cambics o modificaciones realizadas al equipo. Los cambios o modii caciones realizados
sin autorizacion previa pueden anular la autcrizacion concedida al usuaric para cperar el equipo.

L N

Nota: Para cumplir fas normas refativas a las interferencias electromagnéticas para fos sistemas médicos de la
Clase A, Grupo 1, los cables de conexidn con los dispositivos penféricaes deben estar correctamente biinda-
dos y tener proteccion a tiefra. De lo contrarnio, el equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia,
viclande asi la directiva de la Union Europea relativa a |os sistemas médicos y las nermas de la FCC.

REGUISITOS REGLAMENTARIOS (cont.}

Nota: No ufilice dispositives que emitan sefiales de RF (teléfonos ceiuiares, transcepieres o productos de control
por radic} cerca de este equipn, ya que pueden hacer funcionar el equipo fuera de las especificaciones
publicadas. Aseglrese de que estos dispositivos estén apagados cuando se encuentren cerca del equipo.
El personai médice a cargo def equipo debe prevenir sobre los riesgos existentas a pacientes, técnices y
demas personas que puedan encontrarse cerca del equipo.

Este producto cumpfe los requisites siguientes:

. Directiva del consejo 93/42/EEC refativa a los sisternas medicos cuando Heven el marcade de conformidad

de la CE. Ei capitulo § def manual describe el emplazamiento de este marcado.

. Norma Graen QSD 1990 autorizada por ja MDD {Direccién para dispositivos médicos det Ministerio de

Sanidad del Reino Unido).
. Practica de buana fabsicacion de dispositives médicos autorizada por ia FDA {Organismo para el controi de
Alimentos y Medicamentas, Departamento de Sanidad y servicios humanos {HHS) de EE.UUL).
. Laboratarics Underwriters, inc. (UL}, norma UL 2601
Asociacidon canadiense de gstandardizacien (CSA}, CANICSA C22.2 No. 60t
. Comision intemacional etéetrgiécnica {IEC), IEC 801-1.
tng. Eduardo Domingo Ferndndez
DIRECTOR TEChILL
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L as clasificaciones siguientes se aplican al equipo:

. Clasificacién del equipo con respecto a la proteccion contra descargas eléctricas: C /4 kY 0
. Grado de proteccion contra descargas eféctricas: Tipo B / 3

» Grado de profeccion contra ia entrada de liquidos: sin clasificar I

* No se recomienda su uso en presencia de una mezcla anesiésica con aire o protdxido ge

nitrégenc, modo de funcionamiento: continuo
Modo de funcionamiento: eontinuc con carga intermitente

. Silhouette VR ofrece una inmunidad contra la sensibilidad EMC de nive! 1.
SEGURIDAD
{RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA! NO EXTRAIGA LAS CUBIERTAS O PANELES. EL
GENERADOR CONTIENE CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE PARA GENERAR Y
CONTROLAR LOS RAYOS X. EVITE POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS DEJANDO

|LAS CUBIERTAS Y DS PANELES EN SU SITIQ. EL USUARIO NO PUEDE ARREGLAR O
AJUSTAR LAS PARTES INTERNAS SITUADAS DEBAJO DE LA MESA. SOLO EL
PERSONAL CUALIFICADO Y CON LA FORMACION ADECUADA DEBE HACERLO.

PARA USAR ESTE EQUIPD DE FORMA CONTINUA, SIGA LAS INSTRUCCIONES

AVISO DESCRITAS EN Ei MANUAL DEE OPERADOR. ESTUDIELO CON DETENIMIENTO ANTES
DE USAR EL EQUIPO Y TENGALO SIEMPRE A MANO PARA REFERENCIA RAPIDA,
SOLO EL PERSONAL CUALIFICADO QUE HAYA RECIBIDO SUFICIENTE FORMACION
AVISO DEBE OPERAR ESTE EQUIPO.

SEGURIDAD (continuacién)

EL USUARIC ES RESPONSABLE DE LA SEGURIDAD DEI PACIENTE MIENTRAS EL
AVISO SISTEMA ESTE EN FUNCIONAMIENTO AL COMPROBAR LA COLOCACION CORRECTA
DEL PACIENTE Y UTILIZAR LOS DiSPOSITIVOS PRCTECTORES DEL EQUIPO.

ElL USUARIO ES RESPONSABLE DE PROPORCIONAR MEDIGS PERTINENTES DE

COMUNICACION AUDIOVISUAL CON EL PACIENTE DESDE LA SALA DE CONTRGL.
| CLIDADO

La seguridad del pacients es una cuestion que siempre se debe tener presente al operar
este equipo. Debe estar fo suficientemente familiarizado con el equipo como para
reconocer la presencia de un riesgo. S ocurre un problema de funclonamiento o de
seguiidad, no utlfice ef equipe hasta que el personal cualificado 1o resuelva,

Establecer medidas de emergencia ESTABLEZCA MEDIDAS PARA UTILIZACION EN CASO DE QUE SE
PIERDAN LAS FUNCIONES DE IMAGEN RADIODIOGRAFICA U OTRAS
DURANTE UN EXAMEN.

Seguridad de radiacién Utilice siempre factores 1&cnicos en cada procedimiento para reducir al minimo fa ex-
posicion de rayos X y obtener ef mejor diagndstico. Debe conoter especiaimente bien
fas precauciones de seguridad antes de operar ¢l sistema.

No siempre es facil determinar cuanda un compoenente en parficular, como por

ejemplo un tubo de rayes X. esti casi agotade. Cuande esto ocurre. se pueden ey
detener durante un examen del paciente. C//{
W

Familiaricese con ei eqquipo  Lea y asimile las instruccionas de las manuales de funcionamiento antes de utilizar

el sistema y, si es preciso, solicile asistencia técnica de GE Medical Systems.

Tenga siempre a mana los nwanuales y revise tos procedimientos v medidas de se-

gundad regularmente.

E ste sistema fiene dispositivos de funcionamiento que proporcionan la maxima seguri-

dad. Antes de avisar al servicio técnico, asegarese de que ha seguido los procedimien-

tos de funcionanuenio correctas.

Para abtener un rendimiento optimo del sistema. &s necesario que saio los técnicas de

sefvicio, que hayan recibido formacion especial sobre sistermas de rayos X, o operen.

GE Medical Systems séia se responsabiliza de las repercusiones en la seguridad, fia-

bilidad y rendimiento del sistema si se curplen las condiciones siguientes:

« Elcableado eléctrico de las salas cormespondientes respeta los codigos locales
y naciohales, asi como las Reguiations for the elecirical equipment of buildings
(Normas para equipas eféctricos en edyiicios) publicadas por [a Institution of
Electriea! Engineers {Instituto de ingenieros eléctricos).

s Los representantes contratados por GE Medical Systems pueden efectuar las

aperaciones de ensamblaje, alargamiento, reajustes. modificaciones o arregios.

B! equipp se utiliza siguiendo fas instrucciones de funciananienio.

[
\ng. Eduardo Dominge Feia.ce
DIRECTON TECHILO
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medlcos Oy

-

los productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

2 — DESCRIPION DEL SISTEMA

El sistema de imagen radiografico Silhouette VR esla disefiado para realizar exdmenes de rayos X
radiograficos. Sus componentes principales son ia consola de! operador, la mesa, las columnas mural y det
tubo de rayos X y el generador situado debajo de la mesa.

Este manual contiene las instrucciones de funcionamiento del sistema Sithouette - VR,

El sistema dispong de una coelumna de tubo con SID variabie, una mesa y una columna mural que permilen
utilizar aplicaciones radiograficas hofizontales v de pie (verticaies). Al rotar ei tubo, se pueden obtener
imagenes en una mesa portatil o en una sila.

El generador Silhouelte VR controla la produccion de rayos X y es capaz de realizar exposiciones de tiempo
delerminado por la exposimetria automatica o fijo.

El iempo determinado por 1a exposimetria automatica se controla con una camara de iohizacién de tres
celdas covencional.

La consola deil operadaor permite controiar los parameiros tecnicos de [a adquisicion (kvp, MA, mAs, punio
focal) manualmente o mediante la funcion de protocoios automéaticos det sistema.

ILUSTRACION 2-1 COLUMNA DEL TUBO OF RAYOS X. MESA Y COLUMNA MURAL

COLUMNA DEL
TUBG DE RAYDS X

MESA

2-1 COLUMNA DEL TUBO DE RAYODS X

La columna del tubo de rayos X permite fa colocacion def tubo de Tayos X y el control de su haz mediante
¢l colimador. Vea la Hustracidn 2—1.

2-2 MESA

La mesa es el dispositive de colocacion det paciente para las aplicaciones radiograficas. Ei generador

Silhouette VR ¥y la unidad de distribucion de energia (PDU) se almacenan debajo de la mesa. Vea la
llusiracion 2—1.

2-3 COLUMNA MURAL

La columna mural es el dispositive de colocacion del paciente para un examen ¢n posicion vertical. Vea la
llystracion 2-1.

ing. Eduardo Domingo Farméndey

e arceto R Ataio
DIAECTOR TECGO
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2-4 CONSOLA DEL OPERADOR 2 g 4

1.3 consola del pperador es ta inferfaz que se utlliza para controlar la exposicion de rayos X y sus lécnicas,
Vea fa Husiracion 2-2.
ILUSTRACION 2-2 CONSOLA DEL OPERADOR

2-6§ COMPATIBILIDAD GON LA CERTIFICACION DE HHS

El objetivo de esta {abla es proporcionar a usuarios y responsables de 1a instatacién una prueba de que los
componentes del sistema cuentan con 1a certificacion del HHS y son compatibles.

Objetiva

Los responsables de la instalacién deben indicar que la combinacion instatada de los componentes con la
ceriificacion de HHS, es compatible en el formulario F3382 de la directiva 46013894, Prueba del servicio
del sisterna para HHS.

Cuadro 2=1  Lista de compatibilidad con (a certificacion de HHS del sistema Silhouette VR

CATEGORIA DEL PRODUCTO DES CRIPCION DEL PRODUCTO MODELC N®
CONTROL OE RAYOS X CONSOLA DEL OPERADOR 2226519
GENERADOR SILHGUETTE YR 2212259 X%
CUBIERTA CONJUNTD TUBG DRX 1724 (PARA EL SISTEMA 2226679
RAYDS X (CARCASA} 32 KWy
GCUBIERTA CDNJUNTD TUBG RAD12 (PARA EL SISTEMA 2226680
RAYOS X {CARCASA} 50 KWy
DISPOSITIVO DE LIMITACION DEL | COLIMADOR 2226682 O
HAZ 22266821
BANDEJA DEL CHRASIS BANDEJA DEL CHASIS 20D6305 22

3 - ENCENDIDO Y APAGADO DEL SISTEMA SILHOUETTE VR
3-1 ENCENDIDO DEL SISTEMA

o R s Para encender el generador, pulse el botdn ce encendido, situado
i L \ @: H en la pare derecha de la consola de control

H N [ :

N ! ¢ ; Una luz verde en ef botdn indica que el sistema esta encendido, et

et s resto del equipe de la sala se enciende simaltaneamente (mesa
Silhouetle VR, sistema de rayos X, elc.).

3-2 APAGADO DEL SISTEMA
Ly T Para apagar €l generador, pulse el botén de apagado, situado en la

i L i i parte derecha de la consola, el resto del equipo de 1a sala lambién
$¢ apaga.

e

Adeegzprarnem;

{a uz verde det indicador se apaga cuando ef sistema esta
apagado

No encienda ni apagus ia conscla muy ripide; deje que transcurran, peor io
CUIDADO menos, 30 segundas entra ambas operaciones.

B e T PRI IE

EN CASO DE EMERGENCIA, USE EL INTERRUPTOR "EMERGENCY OFF",
SITUADO EN LA PARED, ES POSIBLE QUE LAS LEYES DEL PAIS NO EXIJAN LA
PRESENCIA DE UN INTERRUPTOR “EMERGENCY OFF™.

Salvo en caso de emergencia, no apague el generador hasta gue se apague el
CUIDADO cador “LISTO” en la visualizacién de estado. De lo contrario, el tubo de

ing. Eduardo Domingo Férnance,
AECTON TECHICY

téarceto rsfaio
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ILUSTRACION 3-2 VISUALIZACION DE ESTADO DEL SISTEMA

INDICADOR DE

SOBRECALENTA- wmms&n [niS
MIENTT DEC TUBO lg;;ﬁgﬁ.& DEw e on
GENERADOR NDICADOR
LSBT RAYOS X
ACTIVG

3-3 VISUALIZACION DE ESTADO DEL SISTEMA

La visualizacion de estado del sistema esta situada en 1a consola de control en ta esquina superior derecha
encima de |a lectura de técnica. Consulte ta llustracidn 3-2. Esta visualizacién tiene cuatro indicadores de
estado:

Indicador de sobrecaientamiento del tubo: si ia luz se enciende, el sisterma 5 ha sobrecalentado. El
sistema no permite al usuario realizar exposiciones hasta que el tubo se enfrie 1o suficiente.

Indicador de inhibicién del sistema: sila luz de inhibicién Se enciende, existe un efror. Esto puede indicar
gue:

— La puerta ge |a sala de examen esta abierta (el indicador parpadea).

— Varios errores de inhibicién en el sistema (vea la tabla 5-1).

— Sobrecarga de t&cnica (el parameiro que esté por encima del limite parpadea).
Indicador generador listo: aparece durante la preparacion para la exposicidn de rayos X.
Indicador rayos X active: aparece para indicar que el generador esta emitiendo rayos X.

5-3 INTERRUPTOR MANUAL DE RAYOS X, CONTROL DE LA EXPOSICION Y EJE DE
REFERENCIA

ILUSTRACION 5-7 INTERRUPTOR MANUAL

—r
PREP NiVEL 1
DisEaRG [ | R

EXPDSITION NIVEL 2

L

Se puede realizar a ex;ﬁosicio'n usando el interruptor manual conectado a ia consola del operador 0 las
teclas ¢e exposicion en 1a consola dei operador

Para realizar una exposicion (Interruptor manuat}

El interruptor manual es un bedn con tres posiciones; OFF Preparacion y Exposicion; suele estar en la
posicion OFF. vea ia Hustracion 5-7.

Cologue el interruptor manual a medio cansno de la posicién Preparacion durante 1-1.5 seg. D¢ esta
manera. €l tubs de rayes X se prepara para |a exposicion. A continuacion, pulse el interruptor manual hasta
la posicién de Exposicién y manténgalo alli hasta completar 12 exposicion. Al conciuir ésta, suena un pitido.

LA EMISION DE RAYDS X SE CONCLUYE AL SOLTAR EL BOTON DEL
| aviso | INTERRUPTDR MANUAL

ILUSTRACION §~1 COLUMNA DEL TUBO Y MESA SILHOUETTE VR

PANE T SORTRO,
JEL TVEC BE
SAYDE X

Loy

CTL VNS REL TUBO

TaBLERS JE
Bl LAMELE

BAMDEIS
02 TRALG g

frneAEGIO
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La mesa Sifhouette VR es un posicionador radiografico compuesto por:
— Lamesa del paciente.

- El cenjunto del tubo de rayos X y su columna. Vea la llustracion 6-1.
- Componentes situados bajo la mesa: generador de rayos X y unidad de distribucion de energla.

La mesa del paciente estd compuesta por:
— La base

La mesa tiene un cuerpo con marco de acero fundido de 1.200 m por 920 mim. La columna del tubo y los ricles de
desplazaniento estin ncorporados en la base de la mesa para proporcionar mayor rigidez y hacerlos mas
compactos.

La base de ia mesa tiene una aftura de 700 mm medida hasta el tablero,

La base de la mesa tiene un peda incorporado que controla los bloqueos transversal y longitudinal del tablero. Al
pisaro suavements, el pedal se desbloquea. La bama se coleca de manera que el paciente no pueda desbloquear
el tablero ai bajarse.

Los dispositivos de bloqueo del mawvinvento (ateral de ia mesa funcionan independientemente del estado del
sistema y mantienen el tablero bloqueada hasta que se pulse el pedal. Los bloqueos longitudinaies estan activos
cuzando la mesa recibe alimentacidn eléctrica e inactivos cuando no 'a hay. Para desbloquearios. pulse el pedal

El generador de rayos X y la unidad de distribucion de energia se encuentran en la base de !a mesa.
— Tablero (soporte del paciente}

£l tablera esta montado sobre la base y se despiaza longitudinal o transversalmente al ejercer una ligera presion en
el pedal.

Eltablero, especialmente disefiade para absarber paca radiacion, nide 2. 086 mm por 818 mm y puede scportar un
peso de hasta 180 kg.

El cambio longitudina es de +/— 425 mm y ! lateral de +— F10 mm.

ILUSTRACION 6-2 BANDEJA DEL CHASIS DE LA MESA

SANSEJA
B CELCHANIS

- Bandeja del chasis

Acepta chasis de hasta 3543 cm cuando se coloca en la bandeja en una de las dos directiones,
- Camara de ionizacion

La camara de ionizacion controla [a exposicion de forna autornatica y liene tres areas de medicidn
- Rejilla de fa mesa

La mesa posee una rejiila de alta calidad, 43X43 em de tamafio (60 lineasicm, 10:1, F100 cmy).

ing. Eduardo DOMIngo Ferndnsg,
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6-1-3 Conjuntos de Columna del tubo y Tubo de rayos X

El conjunto de columna y tubo de rayos X esta compuesto por:
— El tubo de rayos X.
—  Un colimador.

— Un panel de control con 2 mangos.
—  Una columna del tubo.
- Riel para la columna del tubo.

E! tubo de rayos X dispene de un colimadar manual equipado con un dispostive de centrado mediante luz para la
colocacion del patiente.

La cofocacion del tubo se abtiene desplazandolo verticalmente sobre su columna y ésta horizontalmente a lo largo
del rief.

El movimiento del tubo de rayos X y su columna se debe realizar con el mango v los botones de bloquea situados
en la parte frontal del panel de control.

Para exposiciones radiograficas en € modo de parrilla de mesa, ef conjunto del tuba se agrupa con la bandeja def
chasis. Esto se lleva a cabo para asegurarse de que la traslacion horizontal de la bandeja del chasis esta
constantemente alineada con €l centro del haz de rayos X.

Ademas de los examenes de la mesa, el tubo de rayos X se puede colocar para examenas fuera de [a mesa {con la
columna mural o rotando la columna del tubo 180 grados).

ILUSTRACION 6-3 ACCESORIOS DE LA M

[

ESA
"

PORTALCHASIS
LATERAL

BANDA DE COMPRESION
I DEL PAGIENTE

6-14 Accesorios de ja mesa

— Asideros del paciente

Vea Ia llustracian 6-3. Las asideras del paciente proporcionan un soporte segure para que el paciente se agaire
durante los procedimientos radiograficas. Los asideros se acoplan a los rieles del borde superior y se pueden
desplazar hacia cualquier posicidn.

- Banda de compresion del paciente

Vea fa llustracion 6-3. Este dispositivo aplica compresion al area anatomica de interés y evita el movimiento
innecesario duranie la radiografia, se acopla a los rieles del borde superior y se puede desplazar hacia cualquier
posicion. La banda de compresion estd enroscada en los extremios delantero y final del conjunto, la tensidn se
puede maniener o saltar de cada lado.

— Portachasis

Vea ia llustracion 6-3. E! partachasis lateral acepta un chasis y una rejilla lateral para las radiografias decubito y
lateral. Se puede ajustar para chasis de 12,7x17,78 cm a 43,18%43,18 ¢cm con la dimension larga perpendicular o
paralela al tablero. El tamafio de la rsjilla se debe corresponder con el del chasis; sl portachasis acepta chasis de
hasta 16 mm de espesor. El portachasis se engancha en el riel del borde superior ¥ se puede colocar en cualguier
posicion.

4O iene ARIO ing. Eduarda Domingo Ferndnse,
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&l panel de control dirige el movimiento de la columna del tubo ¥ Ia angulacién del tubo d %
control, una luz verde indica que el sistema permanece encendido. La marca en el centro indica la angulacion d
tubo de rayos X. Existen mangos a ambos fados del panel de contrel, que junlo eon cuatro botones de conirql_,

dirigen el movimiento del ubo v su conunio. v -

ILUSTRACION 6~1¢ PANEL DE CONTROL DEL CONJUNTD DEL TUBD DE RAYOS X

— Panel de control del conjunto del tubo de rayos X 2 y(g( E‘ W’wm
. EWei pa¥el 'FO\ ‘

INDICAOCR DEL ANGULD

coTé;e;':i"\;'ERTEAL &
VERT) CENTROL TRANSVERSAL
M (TRANS

2

e s ANGULACION DEL

{ToDos) TUBO ANG;

Movimiento vertical del conjunto del tubo de rayos X

Pulse el interruptor VERT (o TODO) en ef panel de control, sujete los mangos del panel v leve ef conjunto del tubo
a la posicion deseada. Dbserve la marca en (a columna del tubo y seleccione una SID. Al alcanzar fa posicion
deseada, suelte el iMerruptor del panel de control del tubo para volver a activar los bloqueos verticales de la
coiumna def tubo.

Nota:  Un tope en la columna del tubo evita que el tubo de rayos X se coloque por debaje de una SID de 58 cm. E!
IEC requiere una SID superior a 45 cm para reducir fa dosis de piel. El fope se puede retirar en ciertos
procedimientos, por g). columna cervical, para que ef lubo se pueda colocar por debajo de una SID de 50 em.

Movimiento transversal de la columna del tubo de rayos X

Pulse el inferruptor TRANS (o TODO) en el panel de control v, a continuacion, sujete los mangos del panel v

coloque [a columna det tubo en la posicion deseada. Una vez reaiizado, suelte el interruptor del panel de controf

para reaclivar los bloqueos transversales de la columna. Observe que cuando la columina del tubo se sale del rango

de la bandeja del chasis, ésta se desacopia de Ja columna del tubo. Vea la ilustracién 6-11.

ILUSTRACION 6-11 DESACOPLAR LA BANDEJA DEL CHASIS Y LA COLUMNA DEL TUBD

BANDEJA DEL CHASIS ¥
COLUMNA OEL TUBO
OESACOFLADOS

Mﬂfcﬁlo saaf Afalo
ApuoﬂtaOO
Ing. Eduardo Domingo Ferngnmg,
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La colunina del tubo puede girar hacia cualquier angulo +/~ 180 grados para obtener imdgenes radiografica
de la mesa. Vea la {lustracién 512, Para allo, agarre s mangos en ef panel de control de ta columna del tubo de !
rayos X y hagala grar hasta |a posicion deseada. La rotacion se defiene en muescas cada 30 grados. ';. N

/ No gire la columna del tubo 360 grados porque 1¢s cabies se pueden enredar.
CUIDADO

LUSTRACION 6-12 ROTACION DE LA COLUMNA DEL TUBOQ

Rotacién de {a columna del 1ubo s
s fuera ‘ \\

Angulacion del tubo de rayos X

Ef tubo de rayos X se puede angular +/-90 grados para las vistas de angulacion. Vea la llustracion 6-13. Una
ventana pequefia en el panel de control muestra la angulacién del tubo. Para cambiarla, pulse y mantenga el
interruptor ANG (o TODO) del panel de controt y cofoque el conjunto del tubo en ka angulacion deseada. Cuando
alcance la angulacion deseada, suelte f interruptor ANG.

ILUSTRACION 6-13 ANGULACION DEL TUBO DE RAYOS X

IKDICAQOR DE
ANGULACION DEL
TUBO DE RAYOS X

o Ing. Eduardo Domingo Ferndnay,
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Inclinacién del tubo de rayos X & A 5
Ei tubo de rayos X se inclinar 45 grados hacia delante. Vea la llustracion 6-14. Encima del tube ‘

ky
barra plateada, agdmrela y empujela hacia atras. Ahora puede mover el tube. Coloquelo en fa posicion adecuada y /
empuje ia bara haciz delante para bloquear el tubo en su siiv. Para regresar a 1a posicion normal, empuje 1a barra (
hacia atras y coloque el tubo. Mueva ta barra hacia delante y bloguee el brazo. Al lado del tubo, hay una linea roja y
una flecha para alinear &l tubo en ia posicion correcta.

ILUSTRACION 6~14 INCLINACION DEL TUBC DE RAYOS X

BARRA DE INCUNACION
GEL TUBO DE RAYOS X

7 - Columna mural del sistema Silhouette VR
ISTRACION 7-1 COLUMN

7-1 INTRODUCCION

La coitmna mural Silhouetie VR se utiliza para Ips examenes radiograficos vericales fuera de la mesa. Vea
ta Hustracion 7-1.

La columna mural vertical permite realizar el funcionamiento radiografico a distintas posiciones verticales
dentro del rango de movimiento del chasis.

7-2 FUNCIONAMIENTO
Se suministra una escala de altura en centimetros para servir de referencia al colocar el chasis.

7-2-1  Colocacién vertical

Un bloqueo Mecanico de seguridag mantiene ei chasis en posicion vertical. Puede soporar un pesp de
hasta 792 xg.

El centro del carro se puede subit y bajar desde 430 mm hasta 1760 mm a partir del suelo.

En el lateral derecho de Ia columna mural hay un mango para subit y bajar el carro. Vea ia llustracion 7-1.
Para mover la columna mural, gire el mango 360 grados en sentida antihoraria y mueva el camo. Una vez

colocado, gire e mango 360 gr@os en sentido horaro y bloguéela en su sitio.
Aaroaio Faar ﬁf«';io
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ELUS?RACEON 7-2 BANDEJA DEL CHASIS PARA LA COLUMNA MURAL 2

BAYICEJA
DEL THASIE

7-2-2° Carga de un chasis

La columna mural estd equipada con una bandefa de chasis manual que se inserta en ia ranura para la
misma. Vea la llustracién 7-2.

— Bandeja del chasis manual

La bandeja del chasis manual acepla chasis que oscilan entre 20,30x254 cm y 35,56x43,18 cm. Una
abrazadera de apoyo en la mitad inferior de fa bandeja soporta ios chasis, de manera que se puedan centrar

todos |0s tamafios de chasis. Para centrario cormectamente, la bandeja posee una marca del tamafio de la
pelicula en pulgadas.

Para cargar un Chasis:

Tire dei asa de la bandeja cel chasis.

Coloque la abrazadera de apoyo en el tamalio de pelicula deseado.

Desbloquee 1a pestaiia ce la bandeja del chasis girandoio en sentido antinorario.

Inserie el chasis en ia bandeja. .

Ajuste los enganches contra el chasis y gire fa pestafia en seniido horario para bloquearlo.
. Empuije la bandeja de} chasis dentro de su soporte.

Nota:  Por lo general, no es necesario extraer completamente la bandeja de su soporte para cargar un
chasis. Para insertar los chasis, sdlo tiene que trar de la bandefa hasta que el seguro situado en
la parte inferior de la bandeja pare el movimiento. No obstante, si desea exiraer |a bandeja de!
soporte, fire de elia hasta que tope con el sequro, pulse el seguro hacia el fondo de la bandeja vy
manténgalo en esta posicion mientras desliza 12 bandefa hacia fuera.

— Extraccion del chasis

Para extraer un chasis de la bandeja de chasis manual, tire del asa de 1a bandeja hacia fuera. Para soliar
€l chasis, gire la pestafia. A conlinuacitn, exiraiga el chasis,

oo N

9-2 RESUMEN DE LAS ESPECIFIACIONES TECNICAS
3-21 Salida del generador Silhouette VR en radiografia

9-2-1-1 Energia de salida del generador: vea el Cuadro 9-2,
Cuadro 9-2 Energia del generador Silhouette VR

KV A2KW SOKW
4G-80 ADDmA €30ma
100 320mA S00mA
125 2snA 400ma
150 20GmA 320ma

EI generador Silhoueite VR puede suminisirar la energia especificada durante por 1o menos 100 ms,
dependiendo del tubo de rayos X usado. Consuile ios diagramas de los valores nominales del tubo
suministrados con el Wwbo de rayos X

De acuerdo con las exigendas del JEC, el Cuadro 3-3 define 1 producto de referencia de la intensidad

mutiplicada por ef tiempo.

Nota: Para 105 sistemas Silhouette VR de 50 kW, la condicion de carga de ia prueba de
alimentacion es de 100 kV/400 mA/Q,1 5 cuando [a alimentacion es de 380 VAC/50Hz. Esto
s&lo se aplica a 1as unidades instaladas Replblica popular de China.

Cuadro 9-3 Producto de referencia: intensidad por tiempo

70 kv 32 mhas 0,13
IR 2o nAs 21s
Joo R 15 prig Rl

L.f—\)
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92-1-2 Suministro de energia
50 o 60HzZ: generador de 32 KW o 50 KW

Corriente de {inea para una energia max. {durante 1s);
Guadro 9-4 Corriente de linea para una energia maxima

Y 32 kW 50 kW
480y SEA B3A
AR 704 1104

Cuadro 3-5 Gama del voitaje

IR0V 106 ‘Trifdsicn + Tierra sin neulsy

OV =10 Trifasice + Tierra sin oeuls
A2V 4=10%
440V 4106 Trifdisico + Ticrma <in neolx
0V i J0R Trifisien + Tierra sin neatno
4ROV += K [Tritasacn + Thworra sin nealn

Trifdsico + Tierra sin neutm

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;

3 - ENCENDIDO Y APAGADD DEL SISTEMA SILHOUETTE VR
3-1 ENCENDIDO DEL SISTEMA

: P A Para encender et geaerador, pulse el botdn ge encendido, situade
* ' ® 1 : en la parte desecha de Ia consola de Control.
. . '
P ! una luz verde en &l botdn indica que el sistena esta encendido, ef

- restc del equipo de ta sala se enciende simullaneamente {mesa
Silhouette VR, sistema de rayos X, etc))

3-2 APAGADO DEL SISTEMA
pog iRt e Para apagar el generador, pulse ef boton de apagado, situado en la

, L : parte derecha de 1a consola, ei resto del equipo de i3 sala también
Kk N se dpaga.
S st s .sj L.a luz verge del indicador 5¢ apaga cuando el sisterma esta
apagado.

No enciénda ni apague ia consola muy ripido; deje que transcurran, por io
§ CUDADO menos, 30 segundos entra ambas operaciones,

EN CASO DE EMERGENCIA, USE EL INTERRUPTCR "EMERGENCY OFF”,
AVISO SITUADO EN LA PARED. E§ POSIBLE QUE LAS LEYES DEL PAIS NO EXIJAN LA
PRESENGIA DE UN INTERRUPTOR "EMERGENCY OFF”,

$alvo en caso de emergencia, no apague ol generador hasta que s apague el

CUIDADO indicador “LISTO" en la visualizacién ge estado. De Jo contrario, el tubo ds
rayes X puede schrecargarse.

Lf\)
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8-2-1 Limpieza ¥ desinfeccion por #i usuario 2 g 4

Este equipo se debe kmpiar con frecuencia, en especial sl existen sustancias quimicas eorrosivas. Limpie
e| borde y |a placa del nombre ce la consola del operacar con un paiia humedecido en agua jabonosa tibia
{use un jabon suave). Seque con un pafio humedecido e agua limpia. No uiilice solventes ni limpiadores,
puesta que pueden deslusirar el acabado o borrar ias fetras. Sagqueie brillo ¢on un Hiquido puro o cera. Las
demas superficies det equipe se pueden iimpiar con un pafio ligeramente humedecido en un limpiador
medic y sacar suficiente brilo en superficies de rnetal esmattado.

Antes de cada use, 1as superficies del equipo que entren en contacto ¢on el paciente deben limpiarse con

un desinfectante de bajo nivel o un agente sanitario aerizado por Ia legisiacidn nacional o tocal. En
Estados Unidos, debe estar registrado ante [ EPA.

En la consola, limpie €l rarco y [a superficie de mylar con un pafic sin hios humedecido en alcghol. NO: '
. Utilice productos alcaiings.

2. Coloque en ia superficie ge mylar objelos que puedan rayaria.

3. Seapoye en ia tonsola para escribir.

EN CASO DE QUE EL EQUIPO ENTRE EN CONTACTO CON PIEL CUARTEADA O
AVISO SE USE CON PACIENTES INFECTADOS O QUE PADEZCAN ALTC RIESGO DE
CONTAGIO,  DEBE LIMPIARLO CON AGENTES DESINFECTANTES DE ALTO
NIVEL AUTORIZADOS POR LA LEGISLACION NACIONAL © LOCAL. EN EE.UU.,
DEBEN ESTAR APROBADOS POR LA FDA Y REGISTRADOS ANTE LA EPA. SE
RECOMIENDA EL USO DEL GERMICIDA QUIMICO LIGUIDO CIDEX.

Nota: Aseglrese de respetar Jas precauciones & instruccionas de la etiqueta en o referente a [a
utilizacion y eliminacion de agentes desinfectantas,

8-3 Mantenimiento peridodico

Es necesario realizar un mantenimiento penddico para un funciohamiento
SEGURO continuoc, $olo debe realizario persenal especializado segun se
especifica en el programa de mantenimiento del manuat de servicio.

Las descripciones v ia frecuencta progranada cel martenimiento pendGico necesario se incluyen en €
FManual de sepvicio de Sithouette VR, 2220351-106 que se suimsmstra <on €l equipo. La tabla 8-5-1 del
finat ge este capitulo enumera los requisitos del mantenimiento periddico

Los intervalos de inspectioh se programan para un funcionamienie medio de sesiones darias de otho
horas. Es necesario realizar una inspeccion mas detailada cuands ef equico se utifiza mas de 1o normai

§I NO SE LLEVAN A CABS UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO

PERIODICOS. EL EQUIPO PUEDE DETERIORARSE DE MANERA
IMPERCEPTIBLE LLEGANDO A CAUSAR FALLOS QUE PODRIAN PRODUCIR
LESIONES GRAVES O DANOS AL EQUIPO.

3-3-1  Caracteristicas nominates del tubo de rayos X

Las especificaciones teécnicas del tubo de rayos X. 1as curvas nominaies de evaluacion dei tube ragiograico
y 1as direcciones de ia curva de protecc:dn del dnoco $& Incluyen en un documenio separaco, entiegado
con el equip

8-4 Sevicio cualificado

Un funcionamienio seguro del equipe necesita 1a presencia de persenal de servicio con formacidn especial
en sisiemas de rayvos X General Electric Medical Systems y sus asociades tienen una red de oficinas
internacional. desde @5 gue se puede proporcionar servicios de emergencia y/o peridd«es sajo contrate.
Los reprasentantes de GE esidn a su disposicién para informar'e al respecto.

£7 equipo de rayos X General Eiectne contiene dispositives de segurdad disefiados para propercionar ia
maxma seguridad. Antes ge :lamar @ servicic, asegurese ce estar realizando 05 procedimientos
aplopiados.

8-5 Mantenimiente

Los cates siguientes proporcionan & usuztio un programa de mantenimiento para ef sistema. Los
procedimientos para cada operacion se delallan en & capitu 2 de mantenimiente gel Manual de servitio v
o5 reqiizara el servicio de GE, i se na saiicitade

Ing. Eduardo DominQo Ferméndy;
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Cuadro 8-5-1 Pregrama de mantenimiento periodice

COMPCNENTE

Inspecritn visual

Limpieza i pintura general

Canprobacionss furconaes

Cublertas
Pedales de controd v hotones de
nvbredn del mosdam ensa

Cantador de ‘a visuaizacan SI0

COMPONENTE
Cables e'éctneos
Conexiones eléctricas y a terra

Parel conector y congctores de
cables

FRECUENCIA
{MESES)

GENERAL

12 mases

Bealn se necesite

{2 meses

BASE DE LA MESA
iZ2 meses

12 meses

2 meses

FRECUENCIA
(MESES)

Y2 neses

12 meses

12 meses

2945

PROCEDIMIENTC

Cbserve la presencia de residuos que indi-
quen un desgaste mayor de lo noma

Yeala seccon B-2-1.

Siga las rstrucciones descritas en & Manual
de serv.co Silhcuette VR

Campruale su luncionaments y Empielas
Compruele su estado ¥ funconamignto
Aseqlresa de e se puede acceter a 08
pedales ¥ alas botones.

Asegurese de que en su wisudizaciin. se ve
la SIT real.

PROCEDIMIENTO

Compruabe el estads de revestiments de ks
cagres y del ercaminameents carrecio

Comprushe ef estado v las conex ones,

Compruebe o estado v las conexones,

Cuadro 8-8-1 Programa de mantenimiento periddico {continuagion)

COMPONENTE

Acabodo de ia superficie
Cojinetes lrgiudinales

Rigies y carnles de conetes
longtudinales

Cojinetes v barras transversalkes

Topes de cauche (longudinal v

transversai}

Cuadro 8~5-1 Frograma de mantenimiento peridédice {continuacion)

COMPONENTE

Conector v cable elettnicos

Conjunto del mange, boton y asa
de la bandeja

Cojnetes v carnles (delantaro y
trasera)

Topes de coucho

Barieja

Karea gei tamada de' chosisy
conjuito de blogueo

FRECUENCIA
(MESES)

SOPORTE DEL

PACIENTE

‘2 meses

FRECUENCIA
(MESES)

CARRC Y BANDEJA

DEL CHASIS

2 meses

12 mnses

12 meses

12 meses

PROCEDIMIENTO

Compruele el esiada y limpiela
Compruebe el estade ¥ ubrigue.

Limgo:e cor aceite indust/ial lgee y después
Ségue 0s,

Limpiglos con acefte industeia ligera y
séquelns. Lubrique con grasa de moliitic.

Cromprueke el estado de los topes y Ia
fmaza del enganche.

PROCEDIMIENTO

Asaglirese de que e conector esta en buena
condeén v hace buen contaete. Comprusks
el estaco del revest rriento delf cabre,

Ageduiese de gue se puede accecs ol
mangs y al botdn sin probiema.

Comprugke e estade. hintpie can acens
ndustaa ligero v sequeio. _ubrius,

Comprusbe ¢l estads de los lopes ¥ A
frimeza del enganche.

Compruehe e estade genesal de a bandeja

Comprugbe 2f esiade. impie con acete

ndustrial ligers y séquelo

fng. G Domingo Férndn
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GOMPONENTE FRECLENCIA PROCEDIMIENTO
{MESES)

Canector y cable eléciricos 12 meses Aseglrese de gue el conector estd en Duen
estado y hace buen contacto, Compruebe el
estado det mevestimento de. cable.

COLUMNA DEL TUBO

DE RAYOS X
Cadena def contrapeso 'Z Meses Nspetong ¥ gngrase [as codenas.
Inspeccion del cojinste de -odrios 12 meses Uimpee los carriles v ios connetes de rodilos,
dei caro
Blogues verteal 12 meses Haga comprobaciones funcionaies segun &
manual de seracio
ACCESORIOS
Banda de conpresian il meses Compruebe ef estada.
Adderos gel paciente I meses Comgruele f gstada
COMPONENTE FRECUENCIA PROCEDIMIENTO
(MESES)
COLUMNA MURAL
Inspecaon wsual 12 meses Chserve la presercia de defecios que
indiquen Ln desgaste mayer e ko normal
Lirpieza ganeral y pintara Segir s necesite Yeala senody antenor
Comprobaciones furconales $Z meses Sica las nstricciones deseritas en el manual
de sereco Sitheustte VR,
Cadena def contrapeso 12 Meses Inzpecciong y engrase las cadenas
Inspeccion del wojinete de modirios 12 mieses Limgse €l cojinete de rodibos v los carrles,
del carro
Bioquee vertcal ‘2 Meses Broguee el r el 2on rryescas, Efectae una
limpisza general. Haga comprolaciores
funcianales segun ¢ manuai de sevicio.
COMPCONENTE FRECUENCIA PROCEDIMIENTO
{(MESES)
GENERADOR
Exposician o8 prueba TEmeses
Grabagién de los dlimos cdd gos 12 meses
de error
Grabacion de los resuftados enlos 12 meses
comadoras
Comprobacién de los factores 2 mases
técnicas
Ajuste de las terminaies y P2 MesEs

aliminacidn del poko

Sustitucion del componente de ia Cada & afies
bateria de Itic an la faneta KV

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

NO APLICA

—

ing. Eduardo Dominge Fatansy;
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con la presencia del producto medico en investigaciones o tratamiento

especificos;

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

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

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;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciéon que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban

sta informacién hara referencia

r3ar4fai0 Ing. Eduardo Demingo Fernanwe;
A DIRECTOM TCHILY
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambi{qg‘;-.de_l__m

funcionamiento del producto médico;

9-3 SISTEMAS DE BLOQUED DE RAYOS X

9-3-1 Sistema de seguridad de contrel de rayos X “interruptor de tipo hombre muerto”
La emision de rayos X se termina ai soltar el poton de radiografia de conirol de rayos X.

Un circuito de seguridad eSpeciai usa una sefial producida por el segundo nivel a fa exposicion radiografica
de la consala y se transmite directamente mediante 10s contactes del relé al circufte de control del inversor
de energia. Si el micropracesadar na detiene Ia emision de rayos X iras un plazo de varios milisegundos,
ia operacidn del inversar se inhibe. En este casc. una sefial de falo se envia al circuito de control dei
generador.

9-3-2 Bloqueo por sobrecalentamiento de la cubierta del tubo de rayos X

Si la lemperatura de la cubierta del lubo definida en fabrica rebasa el nivel permitido, fa emisidn de rayos
X se fermina.
Si esto ocurre, liame ai servicia. Consuite la seccion de resolucion de problemas

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Disposiciones reglamentarias

Nota; Este equipu genera, ulilizo y puede emitir energic de radivfrecuencio. Este equipo puede
piovocar interferencias de radiafrecuencia en otros instrumentas médicas y na médicas
y en las comunicacianes par radio, Para proparcienar ung proteccian razonable contrg tales
interferencics, este equipo cumpie con lo limitacién de emisiones pora ks oparates médicos
del Grupa 1, Cluse A, de la Directiva sabre dispositivas médicos come lo estipula la norma
EN 60601-1-2. edicidn 1(1993)y edicidn 2 (2001). No obstonte, no se garontiza que no se
presente unag interferencia en unag instalacion en particular,

Nato:' Sise gqverigua que este equipe puede provocar interferencios io que puede determinarse
cenectonda y descgnectanda el equipol, el usuaric {0 el personal cudlificodol debe intentar
corregir el problemeo implementondo uno o varias de las siguientes medidos:

- Reorlente o coloque en otro sitio el instrumento o las instrumentos ofectados.

- Aumente el espacia entre el equipo y e! dispositiva afectada,

- Conecte &l equipo @ unc tama elécirica diferente de le del aparato afectado.

- Pida mds informacién al respecta en ei lugor de compra o of representante de servicio.

Notg: Elfubricante no se hace responsabile de ninguno interferencia provocoda por el uso de cables de
interconexian distintes de los recomendados o por los madificacianes o combies na cutorizades
en este equipo. Si realiza cambios a modificaciongs no autarizodas padria anular o cutaridod del
usuario para poner en funcionomiento el equipo.

Nota: Para cumiglir con el reglamento sobre interferencios electromaogneéticos paro los dispositivas
médicos del Grupo 1, Clase A, los cobles de conexidn a otras dispositivos periféricos deben
estar blindados Y conectadas a tierro correctamente. Fl usn de cobles que na estén blindodos
o conectades a tierra de farme adecuada puede hacer que @l equipe provague interferencias
de rodiofrecuencia, lo cual incumpliria lo Directiva sobre dispasitivas médices de la Unian
Europea y los reglomentas de la FCC Federol Communicotiens Commission] de los EEUU.

Nota: No utilice instrumentos que transmitan por sf mismos seficles de radiofrecuencia (par ejemplo,
telefanos celulores. transmisares a productas controledos par radiol en las proximidedes de este
efuipe, 4o que padrian provocar un rendimiento distinto of que indican las especificaciones
publicadas

Montengo desconectado el suministro eléctrico de dicho tipe de instrumentos cuando estén cerca
del equipo. ’

El personal médica o corgo de este equipo debe indicar o los técnicos, pacientas y atras persgnos
que pusdan estar cerca del equipo que cumplon con todos los requisitos arriba mencionados.

Este producto cumple fos requisitos siguientes:

Directiva def Cansejo Furapes 93/42/CEE sobre dispositivos médicos cuando incorpara el siguiente

marcedo de confarmidod de le CE: ) T L
Figura 2-8 Marcada CE — T
c € Q459

—
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qyf i
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqu"elod

restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan sumlnlsiar9 ‘ 5

NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacioén;

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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

J

-
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