ANEXO li B
ROTULO

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1, Yong Chang North
Road, Beijing Economic Technological Development Zone - Beijing 100176 China.

IMPORTADOR: VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Rio Limay N° 1965, Unidad Funcional 197, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina

EQUIPO:  Sistema de Radiologia para Diagnéstico Médico
MARCA: General Electric

MODELQ:  Brivo XR575

N° de SERIE:
Fecha de Fabricacion:
Alimentacion: 380/400/440/480 V, 3 ~, 50/60 Hz.

Corriente de entrada: 110 A (Momentanea}  9A (Continua)
Corriente de salida: 50Kw (Maximo)

AUTORIZADC POR ANMAT: PM-2708-1
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutico Cristian Daniel Troilo MN 15811
Condicidén 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 (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 24 y 2.5;

FABRICANTE: GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1, Yong Chang North
Road, Beijing Economic Technological Development Zone - Beijing 100176 China.

IMPORTADOR: VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Rio Limay N° 19865, Unidad Funcional 197, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, Argentina

EQUIPO:  Sistema de Radiologia para Diagndstico Médico
MARCA: General Electric

MODELO:  Brivo XRE75
Alimentacion: 380/400/440/480 V, 3 ~, 50/60 Hz.

Corriente de enfrada; 110 A (Momentanea)  9A {Continua)
Corriente de salida: 50Kw (Maximo}

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-2799-1
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutico Cristian Daniel Troilo MN 15811
Condicion de Uso:  USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

APODERADA
VISTAZ0 GROUP ARGENTINA s 4

g i
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72i98 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 de radiografia digital para diagnéstico médico Brivo XR575 es aplicable para
todos los pacientes que necesitan cuaiquier de estos procedimientos generales de
diagnostico. Este dispositivo no estd diseflado para aplicaciones de mamografia o
dentales.

&WY ENCIA; Estd prohibidosluso deeste dispositivo para tomar exposiciones deformg
repetido y frecuente ol mismo paciente, en especial a un nifio.

ADVERTENCIA: Esté prohibido usar este dispositive para tomor exposiciones de una mujer
embarazada,

Seguridad

aw&wmdﬁ@mmmpmwwmmmcmimmy
neionoles, asl como también con log normeas sobine los conesionss eiéctricas de edificios
publicades por la institucidn de ingenieros eléctricos. Todas fos &wmm extengiones,
reajustes, modificaciones o reparacionss de ensamblaie son llevodos e oabo por los
representontes de sevicio outorizodos de GE %@ciﬁzm‘{mmmg% Sedebe usor of
equipo conforme los instrucciones de usa.

WW% £mum¢dermxm»dewpeﬁgmwce¥pocmteydmm
=i no se respeton los foctores de exposicion segura, los instrucciones de
operacitn y los cronogramas de mantenimiento,

Para ser usodo Snicamente por personal sutorizado.

&Wﬁ&?&% iPeligro de descarge eléctrico! No retire fos cublertas ni los poneles, Los
cobinas v lo consola de adguisicion contienen circultos de olta tensidn
para generar y controlor los rayos X. Evite posibles descorgas eléctricas
dejondo puestas las cublertas o fos paneles en of equips. B operador no
puede realizor mantenimientoni gjustes alos pisans dentrodelos cabinas.
Solo el personal de servicio de montenimiento copacitado y calificado
tene permise de occeder @ Jos portes internos de este equipo.

P;J' A
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M}WW Solo se puede conector el equipo validado por GEHC en ol interfoz en
cualquier parte de este sisterna. No se puede tener confianza enlos
requisitos de fuga de corriente con un equipo no validado.

ADVERTENCIA: Nunca toque ol paciente ni otra conector o circuito expuesto de baja
seguridod ol mismo tiempo. Puede pcurrir una descarga eléctrico.

A

ADVERTENCIA: La estacion de trabojo, o pontalia y cuolquier otro equipo eléctrico no
médico usods en este sistema debe estor solamente conectadoalos
unidades delsistemna dedistribucién de energio. Nunca suministre energio
eldctrica directomente del enchufe fenchufe principall.

ADVERTENCIA: Solo la camilla, Brazo-U, detector digital, montoje del tubo, colimador
y cabinas del sistema que se especificon ser instolades en Jo sala de
extmenes son adecuados para su uso en ef entorno del paciente.

Cualquier otro equipo o componente que se especifique seq instalogo en
1o solo de exdmenes no debe Hevorse ni usarse en ef entomo del paciente.

wv&xmsm &1 equipe radiografice debe ser manejado solomente por personal
cofificodo y solo después de recibir suficiente copacitocian,

2

ADVERTENCIA: Para evita el iesgo de un docidente eféctricn, este equiposolo debeestar
eonectodo o un suministro principal con proteccion o Herra.

ADVERTENCIA: ACCESO RESTRINGIDO AL EQUIPO DE ACUERDO CON LAS NORMAS
LOCALES PARA LA PROTECCION CONTRA LA RADIACION.

PRECAUCION: No cologque ninglin objeto en los cobinus que pueda impedir el flujo de gire
desde Ja porte superior de locobing,

GRISELDA GROPPA
‘ | APODERADA
'STAZO'GROUP ARGENTINA 8 A
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A

ﬁﬁéﬁ%jﬁﬁm Na coloque ningiin objeto en la parte superior de la columna que pueda
causar aligin desbolonce en el Brozo-U. o

PRECALICION: Siempre esté alertn en cuanto o la seguridod cuando opere este equi
mm:awmmmmsmmmmm
reconocer problemas de funcionamiento que puedan ser un peligro. Si se
produce una averia o sabe gue hay un problema de seguridad, no utifice
este equipo hosta que ¢ personnl calificado corrija of probleme.

BRECAUCION: Es responsabilidad del usuario proporcionar los medios para ia
comunicacion audiovisual entre o operadory &l pociente.

Compatibilidad electromagnética

A
ADVERTENCIA: Este sisterno estd disefiodo paro ser usado sols por profesionales dela
salud. Este sistema puede causar interferencia de radio o puede
interrumpir lo operacion de equipos cercanos, Puede ser necesario que
tome medidas de mitigociin, como reorientar o recolocar &l sistemo o
blindor el fugar

{-f-i"”

ADVERTENCIA Este equipo/sistema médico centrol necesita precauciones especiales.
conforme o EMCy necesita estar instalodo yentrar en servicio conforme.
alginformocion de EMC proparcionada en los documentos odjuntos.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones RF portitiles y miviles pueden ofectar
este sistema eléctrico médico. Asegiirese de gue dichos equipos de
comunicacion estén apogodos antes de ocercarlos o este equipo/sistema.

ADVERTERCIA: Los follas sléciricns o descargns electrostaticas en todas los dreas del
equipo pusden cousar que foimagen del monitor se interrumpa
momentdneamente o que laimogen se ponga negra, el mousey/oteclado
puede fallar o puede aparecer un error en la pantalla de lista de trabajo
oenlodevisor deimagen. Elsistema puederecuperarse por sisoloo pueds:
necesitor que reinicie of sistema. £ sistema puede opagarse por st solo
y necesitond que ko reinicie.

P

RISECDA GROPEA
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amm&m ﬁnammmdamteicwm @:mwmhw:n;::&nﬁe
trobaojo despuds deunoadaul puede cousar que se pienda loimagen.
ammwmwmtem&hmmm,mm ‘
imagen debe ser recuperada.

&Wﬁmma mfuﬁmmomgnsﬂmﬁommas&emgmnm
error de grabocién enel CD/OVD. Se debeusar un huevo CD/IND y se debe

wolver o grobor 1 imagen.

&W@&Tﬁ&% Cuorndo intente corvegir los problemas con lo pérdido de video enel
pantofiaoconel mouse, encender/opagar el sistema de manera periddica
mmrw&pmhﬁhmes&emmmde«m *error ol ohrir
eldispositivo de arranque®. Si fuese osf, comuniquese conel servicdode GE
heoltheare.

Seguridad de radiacion

b%kem%%mmmwmmmmmmmm
de minimizar lo exposicidn g rayos Xy para producir los mejores resultados de diagnGstica,
£n particulor, debe estor Torniorizado con los medidds de seguridad ontes de operar este
sigtema, Los tonicas del sistemo pradeterminados son recomendodos para lo odquisiciin
&mw@mmmimmmmmmmmyhsmmwm
procesarients de imdgenes.

?ﬁﬁmﬁi?mtejedeiu rodiacién a las fomilios y o cualquier otro paciente de la
compaitia alrededor de este dispositivo. Protejo de lo radiacion o los
técnicos que estan olrededor del dispositivo.

PRECALCION; Utilice siempre los foctores técnicos adecundos pora coda procedimiento
con la finolidod de minimizor lo exposicidn o royoes Xy para producirios.
mejores resultodos de diognéstico. En porticulor, debe estar fomiiorizado
mwmmwwmmw&mmmmm
&amzmmmmawmmapmm

purémetros de procesamientd de imigenes.

mmméwsmammwmmammm de exdmenes durante Jo exposicion
a los royos X, (No se pore detrds del receptor de Jo imogen paro evitor el
peligro de lo exposicién o los residuos rodiooctivost $ los circunstancios
WWWWWWMthMMMMQﬁm
a cabo exposiciones a rayos ¥, esa persona debe utitizor un delontol de
plamo conforme o los requisitos de JEC 613313 2014
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PRECAUCION: Estd confirmado que el montaje def tubo y del colimador usados

sistemna tienen una filtrocién totol de 2.5 ymm como minima, Ct Ie"a . ’miz .
reemploce uno de elios, asegurese de que lo filtracidn totol poro este
equipo de rayos X no sea menor o 2,5 mmal,

méémmﬁx:m&mmmwmmpadmmxwmdem distancia
M%%Wmmd%&amw&maﬁgm&
campo coirecto de los rayos X para una examinacién especifica,

PRECAUCION: Asegiirese de que cualquier otro accesorio o moterial no esté ublcodo en

et haz de rayos X primario durante lo exposi rigi n
ool “mf primario durante lg exposicidn, eso origing una mala

PRECAUCION: Durante lo exposicion, ponga otencién o fos pusibles efectos secundurios
de los materigles ublcodos en of hoz de rayos X, o

PRECALICION: Utilice la mayor distancia posible entre ¢l punto focaly ka piel, apropiada
para la anatomic de la cuol se va o adquirir une imagen con el finde
muntener o menor dosis posible pora el paciente,

i m&éﬂ&mmmmmdﬂx&@ményr@aﬂapmtmﬁﬁ seo el
mwe.wommmmmmmwi@mn
ln corga de trabajo y exdmenes relacionados.

RECAUCION: Es responsabilidad del hospital proporcionar medios para lo comunicacion
ougdiovisuol entre ¢ operador y e pociente. '

Procedimientos de emergencia

No siernpre es posible determinar cuando olguncs componentes. comos jos tubos de rayos
¥, estdn ceron ol final de su vido (il Estos componentes pueden dejor de funcionar durarte
fa erarminociBn de un podents.

con ef servicio autorizade inmediatomente. segucidody comuniquiese

ADVERTENCIA: En caso de que no sedetenga lo exposicion, oprima el boton de poroda de
emergencia en ef producto para detener i exposicionalos sayos Ry evitar
poner en peligro ol paciente, operador o transedntes.

BN HD
GOERADA
’ PARGENT!NAS
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mﬁﬁéﬁé Siempre use bsmmmnmﬁaﬁwwﬁ&fﬁmwgommm
q«mxﬁmanwym pasiﬂespeﬁgm

mﬁmgm& EHfuncionamiento continuo del colimador y tube generard mucho calor. Lo
temperctura en la superficie probablemente alconzord alrededor de
85 grodes. Por fovor tiquelos con cuidado.

mwmﬁa Siempiet nipociente asubir delacomilia, wipacienteentodo
mmt%m Wmdmﬁgmmmhm

m&mﬁcﬁm Monitoree de manero cuidadosa todos los movimientos del equipo pora
mwdmm%mmmmmdmm
prevenir posibles lesiones que se podrion producir como resuftado de
chogues de los partes de los equipos eléctricos con otros orticulos
estocionatios o en movimiento que puedan estoren ol snterno,

PRECAUCION: Verifique si hay obstrucciones antes de mover e} equipe.

Advertencias de posicién del paciente

ADVERTENCIA: mmteimspmm&xﬁm;maﬁpoﬁerm,mtmqmmm
™monosy pﬁesm!po&mteménmnﬁemrﬁmtemwﬁmmm
ﬁhm&&ﬁa@mﬁmw del paciente sobresale del borde
éeiupatempenwéehwﬁﬁmmmmmmgmm

m&m&c&, £ pesoméimo que soporto con fa parte supefioréelemmﬁutmkmm
extendida desde fo zona de la cobezn o los ples es de 220 kg. Siexcede este
limite se pueden ocosionar dufios en el equipo o lesiones of paciente.

APOO:RADA
XS TAZ0 GROUP ARGENTINA S A
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ADVERTENCIA: Siempre observe todas los partes de la camilia del paciente para verificar
quenoexista interferencia ol posibifidad de choque conel paciente o con
otro equipo. Cuande mueva ln comill, coloque la mano en la parte
superior de la comifla cuidadosamente. £1 cotéter intravenoso u otras
mmdmmwmmmpmmm
exista interferencio durante ef posicionamiento del paciente,

ADVERTENCIA: Cuando opere &l Brazo-U, el operador siempre debe observar los partes
' mmﬁnﬁmicynfpﬁéﬁtepammu;gmksiﬁnmfdmum o

ADVERTENCIA; Lacorcnse del detector puede peemitir una mébdrr de 10 kg Lo
Cuando coloque en lo carcasa del detector, como por ejemplo la captacion de
memmm&mammmwmm

Paging 11 de 28

s
Y

|F-2022-58214445-APN-INPM#ANMAT

Pagina 9 de 28 Pagina 9 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.-



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Inicio y apagado del sistema

£ sistema debe permonecer encendide en todo momento pare un rendimiento Gptima,

inicio del sistemga

1. Prosibne ot hotdn de encendido en la conssia

Figurn 51 Boifin de encendidn en 1o consola

2. Espers 2 minutos pard iricior todo  sistema.
+ © sistermio se inicio de manera automtien.
5 ests habitodo, oporscerd Jo pontalio de ikt de sesin en sl menitor cuando o
+ Sit portolia de inicio de sesién n est Hobiftada, aparecent a st de robojo en el

rrohnne cuando o sistema satd inlo.

Apugade del sistemn

1. Clerse todos oo exdmenes achugies,

2 Hoga thc en el bodn [UTILINY IUNUIDAD) ubicade en fa parte superior de la pantalio da
jsda e trobojes

Figur 5-2 Botdn wiidad

% Seleccions el sistemaen o pontolla de utiidades.

IF-2022-58214445-APN-INPMZANMAT
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Figura 53 Utilidodes - Pontallo del sistema

4. Hoga clic en [SHUTDOWN] (APAGADOL

* mwwammmp.%gmwimsmm i&i&m:aemm
S, Hoga clicen IVES]SH pora proceder con ¢ upagado.

= H sistemage apogord.

+ B botin [CANCELHICANCELAR) evitts qua ol sisterra se opogue v io envia de regresio o
i partolls de ubbdades, we Y

Inicio de sesidn y cierre de sesion del sistema
Lax siguiente seccidn oplica si el sistema estd configurodo para iniciar sesion en el interfaz
de servicio de ysuario.

Consulte 8f apéndive & Administracif ' para sbtener mds informacdn
mbwmmmmm%éexmém

inicio de sesidn estdndar

Lo pontadio de inicie de sesidn IFigura 5-4] oporece cuondo se nicin, reinicia &l sistema o
despugs de que un wsuonio clers sesidn. B sisterna tombién puede configurarse para
nmmgapmzaﬁaﬁemsméawwa!ﬁ&tmmwa@mmpmmgemde
Hempo sspecificado fimite de Sermpa de inocthidod!,

Pagina 13de 29
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Brivo™ XR575

1. drvicie ef sistema o Clerrs segidn del usuario onterior.
» Aporecerd o pordolio de inicio de sesidn

2 swmmmémmmmﬁaéwam&

3, Esceibo sucontrosefio.

&
L GROPPA g’?’

eRaDA

ASTAZO GROUP ARGENTINA 8.4 Ky
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4 Hogechioen fLogon] linichr sesidnl
« Aparecend la lista de trabojo.

Mensaje de controsefio invalida

Debe %ngigscssx; controsefo de manera correcta pars que pusda iniciar sesién, Si o
controsena que ingrest no es cormecta para el nombre de usuario que selecciond,
%W%;?aﬁmm {g? error en la porte superior de la pantolla de inicio de sesione
contocto con el adminigtrodor del sistema”. ' e
Sive un mensaje de ervor, haga lo siguisnte:

L Aseguress que e nombre de inicio de sesidn que se muestrt sea el correcto, Seginia
configuracion, el nombre de inicio de sesion puede distinguir entre moydsculosy
mindsculos. s decl “oBc” no es ef mismo nombre de inicio de sesion que "ABCT

2. Vuebu a escribir su contrasefia con mucho cuidade. Su contraseia distingue entre
mayas&my rrandscules; es decin W2 no #s lo misma contrasefio que "Xz

3. Hogo chicenflogen] finkior sesidnl.

« Comuniguess con su grupe de osistencio téenica si olin no puede inicior sesion,

Cambie de controsedia
For mathvos de seguridod, no podrd ver lo controsefi, por otre lado usted puede crear una

nuevn comtrasenia por iniclar sesidn,
1. Hogocicen Khonge Password! loombior contrasedial,
« aparecerd o pantolia de cambiar controsefio,
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Figura 55 Cambia de controsefio

2. Escriba [Logon Name] inombre de inicio de sesidnl
3. Esoribo [0ld Posswond] nontrasefio anteriord
& Sseribe iNew Possword] inueva controsshal.
« Seleociont kncontrasefia segln los rormos mostrodos anteriormente.

5 Vuebo o escribir o nueve contrasedo eo fonfierm Now Posewird leonfiomar nupn
contrasefiol

6 Hogaclic en OK (ACEPTARL

31.4. 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 gque haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento
Es responsabilidad de los propietarios brindar servicio y mantenimiento periodico regular.
Solo este tipo de programa de mantenimiento puede identificar problemas potenciales.
Los temas cubiertos incluyer:
- Mantenimiento peridico
- Servicio calificado

- Limpieza y desinfeccion

Pégina 18 de 28
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- Reciclaje

Mantenimiento periddico

Se requiere mantenimients periddico para operacidn SEGURA sontinuada, & personal
calificado debe desarrolior un montenimiento perisdico como se especificaren la
programocion de mantenimiento del manual de servicio. Los descripaiones y frecuencia
Wmﬁe%mﬁmmtqmm requerids se proporcionan en ol manual dé
sanvicio suministrodo con el equipo. Los intervalos de inspeccion se basan en un uss
promedic por dio de un turne de ochs horas,

Estos procedimientos de monterimiento periédico serdn reclizodos por el servicis ienica de
GE. 21 coso de que sean contratados pore realizar esta octividad, For lo generol, fo rhayoria de
fus piezns necesitan mantenimiento una vez of ofio, s requisre limpleza v pi nerol

00 sl y pintodo genero
remplace Nonvolatile RAM en el kv Control Boord {pansf de control de kvl coda 8 afios. Uns
emammﬂmwmmmﬁmwe@@oeﬁ&p@a&i@wv
promadio.

PRECAUCION: i: m m mmz w podria d%m

podria dar lugar o fallos en el equipo que podrion causor lesiones groves

o dafios of equipo.
Servicio calificado
El funcionamiento seguro del equipo depende de la inspeccién del personal de servicio de
mantenimiento especialmente capacitado para aparatos médicos de rayos X. General
Electric Medical Systems y sus asociados, mantienen una organizacion de estaciones a
nivel mundial que suministran servicio de emergencias o periddico por contrato. Podra
coordinar un plan de esta naturaleza con un representante de GE. Eil equipo de rayos X
de General Electric Medical Systems contiene salvaguardias de funcionamiento disefiados
para brindar maxima seguridad. Antes de llamar al servicio técnico, tenga la certeza de

que se estan utilizando los procedimientos operativos adecuados.

Limpieza y desinfeccién

Este equipo se debe limpiar de manera frecuente, particularmente si estan presentes
quimicos corrosivos. Utilice un pafio humedecido en agua tibia con jabén (use un jabén
suave} para limpiar el interior y placa de identificacion de los Controles del Operador.
Limpie con un pafioc humedecido en agua limpia. No ulilice productos de limpieza o
solventes de cualquier tipo va que pueden atenuar €l acabado o borrar la escritura. Pula v
con un liquido puro o paste de cera. Otras superficies del equipo se pueden limpiar al 5N

NSELL A OROFPA
‘pOnERADA
GR JP ARGENT‘M&*
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aceptable para uso en superficies de metal esmaltadas. Antes de cada uso, se deben
limpiar las superficies del equipc que se ponen en contacto con el paciente mediante un
agente desinfectante o de desinfeccion de bajo nivel registrado por la Agencia de
Proteccién Ambiental de Estados Unidos (EPA, por sus siglas en inglés).

i

’ utifizando con pacientes inmunocomprometidos o infectados, el equipo se
debe limpior utiiizondo agentes desinfectantes de olto nivel registrados

NOTA: Asegirese de sequir los indicociones de la etiqueta y precauciones de uso,

Reciclaje

Materiales de empaquetado

Los materiales utilizados para empacar nuestro equipo son reciclables. Estos se deben
recoger y procesar conforme a los reglamentos vigentes del pais en donde se
desempacan las maguinas o accesorios.

Maquinas o accesorios al final de su vida util

La eliminacién de maquinas o accesorios deben ser conforme a los reglamentos
nacionales para procesamiento de desechos. Se deben retirar todos los materiales y
componentes que podrian plantear un riesgo para el medio ambiente de las magquinas al
final de su vida util y accesorios (por ejemplo: pilas secas o humedas, aceite para
transformadores, efc.).

Consulte a su representante de GEHC antes de descartar estos productos.

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No Aplica.

2.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
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Declaracion de conformidad de compatibilidad electromagnética (EMC)

Declaracion de conformidad

Este equipo cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicién 2.1 (2004-11) para
dispositivos médicos.

Este equipo genera, usa y puede emitir radiaciones radioeléctricas. Puede causar
interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos y de
radiocomunicaciones.

Para proporcionar la proteccién necesaria frente a estas interferencias, este producto
cumple los limites establecidos en la norma sobre emision de radiaciones CISPR 11,
Grupo 1, Clase A. No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en
una instalacion especifica.

Si se confirma que este equipo produce interferencias {se puede determinar encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico capacitado) debe intentar
corregir el problema mediante una o varias de las medidas siguientes:

* Reoriente o reubique los dispositivos afectados.

- Aleje el equipo de los dispositivos afectados (consulte las distancias de separacion
recomendadas).

+ Conecte el equipo a una fuente de alimentacion diferente a la del dispositive afectado
por ia interferencia.

+ Consulte en el punto de venta o al representante de atencion al cliente para obtener mas

sugerencias.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de conexion
que no sean los recomendados, o a cambios o 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 tecnoldgicamente prohibido. El uso de cables
que 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 domésticos, y que no estén , %’gﬁ‘
P . g 2
conectados directamente a la red publica que alimenta a edificios empleados con fines a0

domeésticos.
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Las maquinas de rayos X fijas son susceptibles a interferencias electromagnéticas (EMI)
de frecuencias de radio, campos magnéticos Y transitorios en el aire o cables de
alimentacion.

También generan EMI. El Brivo XR575 cumple con ios limites sefialados en la etiqueta
EMC.

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacion
especifica. Se debe identificar posibles fuentes de EMI antes de que se instale la unidad.
Los equipos eléctricas y electronicos pueden producir EMI de manera no intencional como
resultado de alguna falla, Estas fuentes pueden incluir: ‘

» Escaner de CT

« Escaner de IRM

» Dispositivos quirtrgicos de alta frecuencia

« Dispositivos de diatermia

La presencia de una estacién de radiodifusion o una furgoneta de radiofusion puede
causar interferencia.

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

Es necesario cumplir con todo lo anterior para conseguir la compatibilidad
electromagnética para una instalacion normal del sistema.

Tablas de compatibilidad

Este equipo cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicién 2.1 (2004-1 1) para
dispositivos médicos.

Cada producto es apto para ser utilizado en un entorno electromagneético, conforme a los
limites y recomendaciones que se describen en las siguientes tablas:

Cumplimiento de limites y niveles de emisiones (Tabla 2-1).

« Cumplimiento del nivel de inmunidad y recomendaciones para mantener la utilidad del
equipo clinico (consulte Tabla 2-2 y Tabla 2-3).

Nota: Estos sistemas cumplen con las normas anteriormente mencionadas de EMC
cuando se usan con cables de alimentacion. Si necesita cables de ofra longitud,
comuniquese con el representante de servicio calificado para consultas.

]

: 38 ‘&??
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Tabla 2-1 Gulay deckracién del fabricante - emisiones slectromagnéticas
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Tabla 2-3 Gulo y decloracién dél fobricante - inmuridod electromognética
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Tabla 2-4 La distancia de seporacion recomendoda entra los Squipes de comuricociones
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Nao Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para Ia reutilizacion, incluida Ia limpieza, desinfeccion,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero 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
Seccion | {(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/88 que -
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los ;:n*t.*st:tuatzta?w - @.
médicos;

No Aplica.

£1.0 » & R
cRADA I3 g s
D?R GENTINAS N & 1
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros);
Ver Manuales especificos de instalacién

3.40. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, ia
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta;

Ver punto 3.12

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

inicio de sesidn de emergencia

€ inicio de sesion de emergencia es uno funcibn requerida por fa Ley de transferencio
 responsabilidad de seguro médico [HIFAA) para permitr un acceso répido a sistemas medicos
éfrzm i wmmwmwmwmgmmmmm
Un inicio de sesidn de emergencia permitird exposiciones, perc no permiting los conexiones
o iossistermos HIS/RIS o PACS.

PRECAUCION: La funcibn de inicio de sesitn de emergencia NO debe usarse cuando hay
tiempo parainicior sesion deforma regular, cuando hay tiempo para recibir
D vl ibincion e e nesgormi
$u estoblecimisnto puede rostrear o uso de esta funcidn.

1. Presiona [EMERGENCY LOGON] (INICIO DE SESION DE EMERGENCIAL

+ Segin o configuracion del sistem, se le pedird que ingrese su nombre. Ingrese su
nombse y hoga chic en fLogonl finicior sesidnl,

2. Aparecerd falisto de trabojo.

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 presidén o a

* « " . ?.'
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicin, entre otras; %33
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Especificaciones del sistema:

Especificacion basica

- Potencia de salida del generador de alto voltaje de alta frecuencia; 50 kW

- Tubo de rayos X de anodo giratorio: Nominal Focal Spot (punto de enfoque nominal) 0,6
11,2

Requisitos ambientales
Transporte y condiciones de depésito
- Temperatura ambiente: -20 °C ~ +60 °C; (la temperatura ambiente del detector digital y

monitor: 0 °C ~ +50 °C)
~ Humnedad relativa: 10~90%
- Presion atmosférica: 700~1080 hPa

Condiciones de funcionamiento

~ Temperatura ambiente; 10~35 °C

- Humedad relativa: 30~75%

- Presidn atmosférica: 700~1060 hPa

Condiciones de fuente de alimentacién

- Tension de potencia: Trifasico 380VCA/400VCA/440VCAABOVCA + 10%
- Frecuencia: 50 Hz/60 Hz +1 Hz

- Impedancia: £ 0,15

- Solicitud de potencia (no menor a). 75 kVA (instantaneo)

Frecuencia de uso: Diariamente

Potencia de salida

- Potencia maxima: 50 kW (630 mA en 80 kv)

- Salida nominal; 50 kW (500 mA en 100 kV, 0,1s)

Voltaje de tubo de rayos X

- Rango de ajuste: 40~150 kV, incremento minimo: kv
- Desviacién permisible: £+ (5% + 2 kV)

Corriente de tubo de rayos X
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- Rango de ajuste: 10~630 mA (total 18 pasos por R'10: 10,0, 12,5, 16,0, 20,0,

25,0, 32,0, 40,0, 50,0, 63,0, 80,0, 100,0, 125,0, 160,0, 200,0, 250,0, 320,0, 400,0, 500,0,
630.0 mA)

- Desviacién permisible: € £15%

Tiempo de exposicidn

- Rango de tiempo de exposicion de tubo de rayos X: 2,0 ms ~ 2 s {total 31 pasos por
R'10: 2.0, 2,5, 3,2, 4,0, 6,0, 6,3, 80, 10,0, 12,5, 16,0, 20,0, 25,0, 32,0, 40,0, 50,0, 63,0,
80,0, 100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500, 630, 800 ms, 1,00, 1,25, 1,60, 2,00 s)

- Desviacién permisible: £ % (10% + 1 ms)

Producto de tiempo de corriente
- Rango de ajuste: 0,50 mAs ~ 625 mAs (gjuste de paso)
- Desviacion permisible: £+ (10% + 0,2 mAs)

Salida de preferencias
Salida de preferencias por folografia 50 KW
{intermitente) '
Corriente mdoima de tubo poroperacidn. | 150KV, 20 mA
en votiaje de fubo nominal
Voltaje mdximo de tubo por operacidn en | 630 mA, 80 kY

ftaje de tubo nominal

Potendia de salida eléctrica mds alta 630 mA, BOKY
Polencia de salida nominal con 100KV, 0,1 | 50 kW {500 maA, 100 kV)
Fl mAs de exposicion minimo 05 mis
{eombinacién de varios mAy ms}
Tiempo de iradiacion nominal mas code | 20ms
nominal en modo AEC
Flrango de mAs enmodo AEC 512 mAs
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Conjunto de fuente de rayos X
El generador puede conectar un tubo y un colimader.
» Conjunto de tubo de rayos X

Lonpunto
de tube

Foce | Midme Ting
contenids
coldtion
de dnode

Factotesde Filtrogion
LOTGE COR inhzreite
respecin g
rodiacisn de

filtrocidn
ohadide:

2331386

HIGE6Y

OBILZ | 3500HY | nominol

150k 38 ma | LIimmal

£imenal

FotaiSpot
fpunisde
enfoque.
nenvinal

B0 Tama | LEmmal

Smmal

NOTA: Para oblener especificaciones detalladas del tubo, consulte el manual de
instrucdones del lubo que tiene a disposicion. '
» Foco de colimador: 24 V, 150 W

Proteccién de radiocién

Filtracidn tolal enequipode. | 2 25 mmAlen 76L&V
rayos X v
Filtracién de colimador 2 1.5 mmAl en 100 kY
Filtracitn superiorde mesa | < 1.4 nymAl en 100KV
{GST-13
Fillracitn superiorde mesa | < 0.8 mmAlen 100KV
et
Filtracitn de barreda del < 1.7 mmAl gn 100KV
paciente de 13 carcasa del
detecior
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Cuadro de dosis
ise la tabla de abiajo para comparar 1o velocidod de pelicula o los valores de dosis.
Tobla 2-13 Cundro de dosis

.
8
1600 100
11280 1128
1000 1160
850 200
6,25 250
1 &m0 320
400 400
320 50
250 1840
200 800
1.80 000
Ruido

El ruido es 60 dB(A) en un estado de funcionamiento de no carga (no incluye el
ruido no continuio © no periddico dentro de 3 segundos).

Especificacion DOSISIDAP

« Valor tipico de DOSIS/DAP (producto dosis-area): Dosis 90uGy, DAP 10,5uGy*'m2

« Para pecho 120 kVp, 2 mAs, 180 cm SID, 41cm x 41cm FOV, 26 cm de grosor de
paciente,

« La tolerancia aceptable del valor de Dosis/DAP mostrado es £30% en comparacion

a la Dosis real.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuaiquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se pusdan suministrar; .%?}
No Aplica
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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 electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Pdngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejard 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 Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica

o .
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas
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