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BUENOS AIRES, 24 OCT 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-775-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 p;roducto
meédico objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. i
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: , ‘
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de rtnarca
General Electric nombré descriptivo Sistema para la toma de imagenes de rayos
X angiograficas y nombre técnico Sistemas radiogréficos/fluoroscépicos, para
angiografia/intervenciones de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran Ic:::rno
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Agtorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11-57 respectivamente, ﬁgulrando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante'de la
misma.
ARTICULO 39,- Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. !
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-252, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- 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 al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

!
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-775-14-7

DISPOSICION N©
744 4
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactonal
AJLMA T,
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7444

Nombre descriptivo: Sistema para la toma de imagenes de rayos X
angiograficas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas
radiograficos/fluoroscopicos, para angiografia/intervenciones.

Marca del producto médico: -General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Generacién de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular, para procedimientos de
cardiclogia y procedimientos de diagnéstico e intervencién.

-Modelo: Optima IGS 320.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: No. 1, Yong Chang North Road, Economic - Technological
Development Zone, Beijing, P. R. China, 100176.

Expediente N° 1-47-3110-775-14-7.

DISPOSICION No ‘
744 4

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Nacional
AJNMAT,



2014 - Ahis de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevidea”

Mrsistenin b Fothe
Goretirris ok s
9‘7; Lorin o S otitiods

ANEXO II r

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
I

........... S !

Ing, ROGELIO LOPEZ .

Admintstrador Naclonal
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Proyecto de Rétulo

Sistema para la toma de imagenes de rayos X angiograficas

Modelo: Optima IGS 320

Fabricado por:
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd.,
No. 1, Yong Chang North Road, Economic Technological Development Zone-
BEIJING P.R.- CHINA 100176

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

&N
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Ver instrucciones de Uso
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez
Autorizado por la ANMAT PM- 1407-252
.

_Eduarde Domingo Feméandez
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Instrucciones de Uso

Sistema para la toma de imdgenes de rayos X angiograficas

Modelo: Optima IGS 320

Fabricado por:
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd.,
Ne. 1, Yong Chang North Road, Economic Technological Development Zone-
BEDJING P.R.- CHINA 100176

Planta de elaboracién:
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd.,

No. 1, Yong Chang North Road, Economic Technolegical Development Zone-
BEDJING P.R.~- CHINA 100176

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-252
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Introduccién

La Optima IGS 320 es un sistema para la toma de imagenes de rayos x
angiogréfica de plano (nico Integrado que cumple con una amplia gama de
necesidades clinicas para la toma de imagenes intervencionales y diagnésticas con 1
una calidad de imagen excelente, procesamiento extensivo en tiempo real, una i
gestibn de la dosis innovadora, facilidad de posicionamiento, flujo de trabajo
mejorado y una gestién de imagen para una versatilidad clinica excelente sin
compromiso.

El Sistema de Imagen Cardiovascular Optima incorpora el detector digital de
semiconductores Revolution™exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de
imagen muy homogéneo en la gama completa de procedimientos angiograficos.
Optima es un sistema de iImagen completamente integrado que responde a todas .
las necesidades de los procedimientos de angiografia cardiaca de diagndstioco e
intervencién, con una calidad de imagen avanzada, una gestibn de la dosis J
innovadora y una gran facilidad de oclocacién,

Optima 1GS 320. '

1 Estativo

2 Mesa

3 Caja multifunciones

4 Control del sisterma lateral de la mesa (TSSC)
5 Tubo de rayos X

& Detector digltal ‘

Ing Eduardo Dofmn_q_o t:ernéadaz
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Componentes del sistema

Componentes bisicos

+ Unidad de brazo C

+ Consola

« Armario C1

* Armarioc C2

+ Mesa Omega IV; mesa Omega V

e Generador de alta tension

¢ Tubo de rayos X

» Colimador

» Detector digital

¢ Controi del sistema de cabecera (TSSC)

» Suspension del monitor

+ Interruptor de pedal

» Accesorios (soporte de brazo, tablero de brazo, tirantes rapidos)
Reposabrazos E!@ material estd libre de fibra de carbdén para soportar y
sostener el brazo del paciente durante la operacion.
Placa

Placa para brazo: El material es plexiglas. Utilizado para apoyar y sostener el
brazo y durante la operacién.

Banda rapida: Utilizado para sostener y fijar al paciente y prevenir que el
paciente se deslice durante la operacion.

+ Techo y mesa montada para proteccidn de radiacion.
Opcional

» Interfaz del inyector
Referencia del inyector validada con los Sistemas:
-~ ACIST CVI (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
- MEDRAD Mark 7 Arterion (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
- MEDRAD Avanta (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
* Accesorios (Extensor de mesa para cabeza, IV poste & Montado, sujetador digital
de cabeza (opcion Optima CL323#))
Extensor de fa mesa para la cabeza: Utilizado para extender el largo del
tablero para una aplicacion clinica especifica.
Portasueros Intravenoso y Montaje: Utllizado para colgar la botella de
infusion en rededor de la mesa
Soporte de cabeza digital: Utilizado para sostener |la cabeza del paciente en
posicién durante un procedimiento en 3D.
« Sujetador inteligente, caja inteligente, aparato de mesa panoramico
+ Monitoreo de la dosis de Diamentor
« Estacion de trabajo (opcion Optima CL323i, Opcion IGS 320)
¢ Programas:
— InnovaChaseTM
- Paquete DSA
- Almacenamiento de fluoroscopia
- Aplicacidén de analisis de estenosis
- Aplicacion de andlisis ventricular
- Paquete de administracion

C,/ T~
Ing. Eduardo Domingd fgrnéndez
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- Trazado arterial

- Paquete de adquisicion dindmica

— InnovaSpinTM

- Paquete de respaldo para los datos del paciente
- Viz Stent

- Browser en la Sala

~ Advanced Paste

- Innova 3D

Conexién de opcién

Algunas opclones se necesitan conectar a un cable a tierra para igualar el potencial

de las mesas Omega

(Inyectores, IVUS, etc.), consulte el punto 1.

La mesa Omega tlene un conector especifico para sincronizar los Inyectores,

consulte el elemento 3.

Ademas, la Mesa Omega permite la conexién de los siguientes dispositivos:
Estativo L
Control de estado
Pantalla de depuracién
interruptor de pedal
Estativo
Control de estado
Inyector

Consola

e om e — ——
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e ad
1 Monitor digital LCD a color

2 Conmutador manual de la exposicién
3 Consola
4 Teclado de la consola

Especificaciones generales
Generador
Salida de alimentacidon nominal: 100 kw
__

Ing. Eduardo Domingo Feméndez -
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kW max. de la salida del generador cuando el tiempo de carga 'é‘s d?iseg‘.l;’, 100kw.

» Potencia maxima

Potencia maxima: 100 kW (se puede limitar, segin el modo o la aplicacién)
» Potencia promedio

La potencia promedio corresponde a la potencia promedio calculada en un largo
periodo, superior a una hora.

Potencia promedio maxima: 3.2 kW (se puede limitar, segin el modo o la
aplicacion)

« Rango de alta frecuencia usada por el generador de alta tensidén:20 kHz -
60 kHz

+ Rango de kV-mA

kV de 40 kV a 125 kv

mA maximos: 1000 mA

» Foco grande

mA maximos: 1000 mA

Potencia maxima: 100 kw

» Foco pequeiio

A maximos: 400 mA

Potencia maxima: 48 kw

+ Foco comprimido

mA maximos: 200 mA

Potencia maxima: 16 kW

Estativo

» El brazo L rota en su eje vertical +/- 100° (limite automatico fijado +/- 95°).

e El brazo C desfasado (pivote) permite efectuar una rotacion de compensacion de -
117¢/+105° RAO/LAO.

¢ El brazo C permite realizar una angulacion craneal de 50° y una caudal de 45° del
sistema de imagen.

¢ La combinacion de movimientos del brazo C y el brazo L permite efectuar una
angulacion craneal y caudal de

+/- 55°,

e La profundidad de compensacién del brazo desfasado de 107 ¢cm (42 pulg.) con el
brazo L. a 0° permite una

cobertura femoral de la mayor parte de los pacientes.

+ Velocidad de rotacién de Desvio de brazo C (Pivote) y brazo C: 0,15° por
segundo.

= Velocidad de rotacion del brazo L: 10° por segundo.

» SID totalmente motorizada (8,9 am/s - 3,5 pulg./s).

+ Gama SID de 85 cm a 119 cm (33,5 pulg. a 46,8 pulg.) para Optima IGS 320,
Distancia de desplazamiento de

34 cm (13,4 pulg.).

« Punto focal del tubo de rayos X al Isocentro 72 cm (28,3 pulg.).

« Isocentro al suelo de 107 cm (42 pulg.).

« Eje de referncia de tubo de rayos x inclinado por 3° versus el eje del haz de rayos
X en la direccion del anodo

en la Optima I1GS 320.

Mesa
Mesas Omega
La mesa Omega puede funcionar al tiempo que se acopla a la unidad de motor, con

la mesa subida o bajada y extendida al maximo, con un peso maximo de 304 Kg.:
El peso maximo dei paciente es de 204 Kg, el peso maximo total de los accesorios

r—V

Ing. Eduardo Domingo Fgma’ndez
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que se pueden instalar en cada riel de accesorios de la mesa es de 40 Kg, y el pes‘t}’;
maximo que admite el riel del extremo de la mesa es de 20 Kg. “

744 4
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Omega IV [ Omega V

Filtracién del tablero

Menos de 0,85 mm de equivalente de aluminio

Colchén

2,5 cm (1"} Colchén + Cubierta impermeable: menos
de 0,70 mm de equivalente
de aluminio

Peso maximo del paciente

204 Kg (450 Ib)

Carga maxima de la mesa

304 Kg (670 1b)

Longitud del tablero

300 em (118 pulg.) | 333 em (131 pulg.)

Ancho del tablero

46 cm (18 pulg.) en el area del tronco del paciente -
67 cm (26,4 pulg.) méximo

Movimiento flotante | 8 direcciones

horizontal

Movimiento  motorizado | No aplicable 2 direcciones
horizontal

Velocidad longitudinal No aplicable 0a15am/s

Movimiento longitudinal

110 ¢m (43,3 pulg.) 170 cm (67 pulg.)

Cobertura  fluoroscopica

equivalente

123 cm (48,4™) 130 cm (51,2 pulg.)

Movimiento transversal

Manual +/-14 cm {+/-5,5 puig.)

Movimiento vertical

30 cm (12 pulg.)

Movimiento vertical sobre
el suelo

De 78 cm (30,7 pulg.) a 108 cm (42,5 pulg.)

velocidad vertical

2 cmyfs {0,8"/s) a 50 Hz
2,5 emyfs (1"/s) a 60 Hz

Base de Ila mesa

61 cm x 52 cm (24 pulg. x 20,5 pulg.)

Rotacion de la mesa

+/- 180°

Enfriador

Aplicacién del enfriador

El proposito del enfriador es de refrescar el ensamble del tubo de rayos X. Ei
enfriador suministra agua fresca a un intercambiador de aceite para agua montado
en el tubo de rayos X eliminando el calor producido por el aparato. El agua caliente
que retorna del tubo debe enfriarse a una temperatura de 20°+5° para conservar
ia temperatura del tubo por debajo de los 50° C. El enfriador tiene dos funciones

principales:

1. Hacer circular el agua a través del intercambiador de calor del tubo de rayos X.
2. Enfriar el agua que regresa del enfriador del ensamble del tubo de rayos X.

.

n Eduardo Dcmingp Femandaz
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Sistema digital

La aplicacién de la V3.0 de DICOM digital se describe en la Declaracion de
conformidad. Se la puede utilizar para verificar la compatibilidad con otros
dispositivos DICOM.

En el disco DL para almacenamiento de imagenes, es posible almacenar hasta
4.000 secuencias y fotos juntas siempre que haya espacio disponible en el disco.

Imdagenes
Optima 1GS 320
Aum. Q Aum. 1 Aum. 2 Aum. 3
Tamafio de In pantsalta d# introduccldn disponiila 20 17 15 12
) dal detactor {em)
Rasoiucidn de cantro horizontal [no manor a; 20 2.0 20 20
{fpimmy)

« Salida de video analdgica de alta resolucion (1249 lineas).

+ Monitor de alta resolucién (1249 lineas), 50 Hz.

¢ Rango de visibilidad: 4 cm - 13 cm {mediante una escala de grises con PMMA de
20 cmy 16 cm).

Indicaciones de uso:

El sistema esta indicados para el uso en la generacion de imagenes fluoroscopicas
de la anatomia humana para la angiografia vascular, los procedimientos de
diagndstico e intervencion, y opcionalmente, los procedimientos de imagen de
rotacion. También es indicado para la generacién de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para los procedimientos de cardiclogia, diagnéstico e
intervencion.

Este dispositivo no estan previstos para las aplicaciones de mamaografia.

Especificacién de las aplicaciones del equipo
Poblaciones de pacientes

+ Edad: desde recién nacidos hasta pacientes de geriatria.
* Peso: 204 kg maximo,

Operadores a los que se destina el equipo

« Conocimientos: El uso del sistema descrito en este Manual del operador requiere
conocimientos técnicos y médicos especificos y capacidades minimas en lo
referente a proteccién contra la radiacion, procedimientos de seguridad y seguridad
del paciente.

El personal que utiliza, desplaza o trabaja con el sistema debe tener dichos
conocimientos y capacidades en su curriculo.

Aplicacién

/ G

Ina. Equardo Domingo Femandez
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Entorno:
« General
- Uso interior Gnicamente.

(angiografia, colocacién de dispositives, cirugias no vasculares o minimamente
invasivas) y puede usarse:

« en una sala de intervenciones i
+ 0 en un laboratorio dedicado a esta practica dentro del entorno de una sala de
cirugia que estad fuera de la ubicacion designada para los equipos de categoria "ApP"
o "APG". El Equipo de la Categoria AP es un

Equipo o pieza de un Equipo que cumple con los requisitos especificados IEC60601-
1 en lo que concierne a construcciones, marcacidon y documentacion para evitar
fuentes de ignicidén en una mezcla estética inflamabie con el Aire. El Equipo de la
Categoria APG es un Equipo o pieza de un Equipo que cumple con los requisitos
especificados IEC60601-1 en lo que concierne a construcciones, marcacién y
.documentacion para evitar fuentes de ignicién en una mezcla estética inflamable
con Oxigeno u Oxido nitroso.

- El dispositivo no debe usarse en proced:mlentos qmrurglcos abiertos.

- El entorno de una sala de cirugia presenta las mismas caracteristicas que las de
una sala de cirugia para controiar infecciones. Se debe prestar especial atencion a
ja limpieza de los equipos que se encuentran suspendidos, teniendo en cuenta las
recomendaciones sobre el uso de los dispositivos y el mantenimiento preventivo.

\NG'EME%\&LTM TT—““‘CO




Seguridad general

Aviso: SIEMPRE QUE MANEJE EL EQUIPO, ESTA ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD.
DEBE CONCCER BIEN EL EQUIPC, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR
CUALQUIER ERROR DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO,
SI SABE QUE HAY UN MAL FUNCIONAMIENTC O UN PROBLEMA DE SEGURIDAD, NO
USE ESTE EQUIPO HASTA QUE EL PERSONAL CUAUFICADO CORRIDA EL
PROBLEMA.

Aviso: SI NO RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y LAS
PRECAUCIONES DE SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL
PACIENTE, A TERCEROS O A SI MISMO.

Aviso: NO CUMPLIR CON LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y
PRECAUCIONES DE SEGURIDAD QUE FIGURAN EN LAS INSTRUCCIONES DEL
FABRICANTE DE LA HERRAMIENTA QUIRURGICA DE ALTA FRECUENCIA, LOS
DESFIBRILADORES CARDIACOS Y EL DESFIBRILADOR-MONITOR CARDIACO PUEDE
RESULTAR EN LESIONES SERIAS AL PACIENTE, OTRAS PERSONAS O A USTED
MISMO. SE DEBE PRESTAR ATENCION AL HECHO DE QUE EL SISTEMA NO ESTA
PROTEGIDO CONTRA DESCARGAS DE DESFIBRILACION.

1- Asegurarse de que el equipo funciona antes de cada uso

Inspeccione visualmente el equipo en busca de dafios y partes que falten. No
encienda el equipo si alguna de las cubiertas no estén su lugar; ya gue partes
eléctricas o mecanicas peligrosas pueden quedar expuestas. Las piezas dafadas
podrian perder su grado de proteccidén en el caso del ingreso dafiino de liguidos o
podrian caerse.

Reemplace las piezas dafiadas o faltantes.

Verifique que los siguientes mandos funcionen correctamente:

+ Mandos del movimiento, activadores de movimiento y frenos de la mesa.

- Compruebe a diario la posicion del eje de pivote del estativo (rotacion RAG/LAQO)
llevdndolo a la posicion PA mediante et comando de posicionador automatico.
Asegurese de que el brazo C del estativo se encuentre en posicion vertical y que se
vea "RAQ/LAC 0 grados” +/- 1 grado en el drea de geometria, en la parte izquierda
del monitor activo.

Nota: Mueva ¢l eje de pivote del estativo y compruebe que se actualiza el angulo
visualizado. Si no lo hace, avise a su representante técnico local.

Aviso: EN CASO DE QUE NO COINCIDA LA POSICION DEL EJE DE PIVOTE DEL .
ESTATIVO (ROTACION RAO/LAO) CON EL VALOR CORRESPONDIENTE
VISUALIZADO EN EL MONITOR ACTIVO, NO REALICE NINGUNA ESTENOSIS,
ANALISIS VENTRICULAR NI ]

MEDICIONES DE DISTANCIA EN IMAGENES ADQUIRIDAS TRAS DETECTAR LA

FALTA DE COINCIDENCIA. LOS RESULTADOS DE CUANTIFICACION Y LAS MEDIDAS
VISUALIZADOS PODRIAN SER IMPRECISOS Y PROVOCAR LESIONES GRAVES AL
PACIENTE.

1ng. Eduardd Domingd feméndaz
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- En el caso de sistemas con una mesa Omega IV u Omega V, realice une
comprobaaén diaria del eje de subida y bajada de la mesa, llevando fa mesa a su
posiclon mas baja.

Verifique gue se muestre
izquierda en ia pantalla activa.

Suba la mesa y compruebe que el valor visualizado se actualiza.
Si no lo hace, avise a su representante técnico local.

" en el drea de Geometria, sobre la

Aviso: EN CASO DE QUE NO COINCIDA LA POSICION DEL EJE DE PIVOTE DEL

ESTATIVO, NO REALICE NINGUNA ESTENOSIS, ANALISIS VENTRICULAR NI
MEDICIONES DE DISTANCIA EN IMAGENES ADQUIRIDAS TRAS DETECTAR LA
FALTA DE COINCIDENCIA. LOS RESULTADOS DE CUANTIFICACION Y LAS MEDIDAS
VISUALIZADOS PODRIAN SER IMPRECISOS Y PROVOCAR LESIONES GRAVES AL
PACIENTE.

» Ajuste automatico del colimador.

Aviso: EL AJUSTE CORRECTO DE LA COLIMACION AUTOMATICA DEBE SER
VERIFICADO DURANTE EL MANTENIMIENTO PERIODICO (CONSULTE EL PARRAFO
"MANTENIMIENTO E INSPECCION PERIODICOS"). EL METODO SE DESCRIBE EN EL
MANUAL DE SERVICIO.

* Paradas de emergencia.

Aviso: COMPRUEBE, UNA VEZ AL MES, LAS PARADAS DE EMERGENCIA DE LA
PARED Y DEL PANEL DE MANDOS.

+ Detectores de colisién y 1a rutina para salir de |as colisiones.

Aviso: A DIARIO, COMPRUEBE LOS DETECTORES DE COLISION PULSANDO
CUALQUIERA DE ELLOS.

« Tono y visualizacion de mensajes de error,

» Asegurese de que no aparece ningin mensaje de alarma en la consola ni en el
monitor (Consulte Mensajes de alarma).

= Los mandos dafiados pueden provocar movimientos inesperados. No haga
funcionar el eguipo si los mandos no funcionan correctamente.

¢ Si cubre el equipo con fundas estériles u otros revestimientos de proteccion,
asegirese de que éstos no interfieran con los mandos de movimiento o los
activadores de movimiento.

2- Equipo instalado cerca del paciente

Nota: La cercania del paciente se ha definido como un perimetro de 1,83 m
alrededor de la mesa de examen, que se extiende de forma vertical a 2,29 m sobre
el suelo.

Los componentes gue se pueden instalar en las cercanias del paciente son:

» Mesa Omega

¢ Brazo C

¢ Monitores

- Es posible que los monitores instalados en las cercanias del paciente no formen
parte del equipo médico, es decir gue no cumplan con la norma - IEC 60601-1}. Si
éste es el caso, se debe conectar al monitor un cable de proteccion a tierra
adicional para cumplir con los requisitos de seguridad del sistema médico.
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= Inyector

= Protector contra la radiacién

¢ Interfaces de usuario contiguas a la mesa (TSUI)
- Caja multifunciones

- Mando multifuncién

— Mando de estado en el lado de la mesa

- Mando de control del desplazamiento de la mesa

* Accesorios:
Extensor de la mesa para la cabeza

Aviso: EXTENSOR DE LA MESA PARA LA CABEZA NO SE DEBE USAR CUANDO LA
MESA ESTA INCLINADA. DE LO CONTRARIO, SE PUEDEN PROVOCAR LESIONES
GRAVES EN EL PACIENTE.

La exposicion a los rayos X no debe realizarse con un tubo de rayos X por sobre la
mesa con el extensor de la mesa entre ¢l paciente y el receptor de la imagen.

~ Soporte del brazo

- Portasueros

- Banda rapida

- Reposacabezas: Fije el dispositivo de posicionamiento de {a cabeza sobre la
cabecera de la mesa con el soporte para la cabeza apuntando al otro extremo de la
mesa. La barra de presién para fijar el angulo del soporte debe estar apoyada sobre
la mesa y los pies estabilizadores azules debajo de la misma.

Ajuste los sistemas de abrazaderas con la perilla de cuatro puntas.

Realice una prueba para verificar que el reposacabezas se encuentre firmemente
ajustado a la mesa.

Ajuste la altura y el angulo del soporte para la cabeza afiojando la perilia de mango
largo.

Una vez que el soporte esté en la posicién deseada, ajuste la perilla,

Coloque la cabeza del paciente en el soporte para la cabeza. Use las dos bandas de
velcro© para sujetar la frente y el mentén en su lugar,

Si lo desea, puede volver a ajustar la posicién del soporte de la cabeza aflojando y
ajustando la perilla de mango largo.

» Reposacabezas:

Aviso: EL REPOSACABEZAS NO DEBE USARSE PARA LIMITAR EL MOVIMIENTO DE
LA CABEZA DEL PACIENTE CUANDO LA MESA ESTA INCLINADA, UNICAMENTE
CUANDO ESTE HORIZONTAL. NO ESTA DISENADO PARA EVITAR QUE LA CABEZA
SE MUEVA Y PUEDE CAUSAR LESIONES AL PACIENTE.

3- Accesorios

Cuidado: Para evitar el funcionamiento inadecuado de los accesorios, siempre
verifique su conexién adecuada comprobando la etiqueta encima del conector
cuando adjunte un accesorio a la mesa.

Cuidado: Adjunte solamente accesorios aprobados por GE a la mesa. Asegurese de
conectar cada accesorio al conector adecuado, segun se encuentra rotulado en la
mesa. En particular, asegurese de conectar los cables a tierra

Cuidado: Aviso sobre la carga del rail de accesorios de la mesa:
1- En el riel de accesorios de a mesa:
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La carga maxima que un riel quirdrgico puede manejar es de%4 Klgfg
En caso de un inyector pesado (Es decir: MEDRAD Avanta - 335 Kga-

100 mm del riel {(Es decir: porta sueros con sus accesorios: bolsa salina, etc. Use ¢l T
fluoroscopia para colgar los fluidos intravenosos solamente. La carga mdxima del

porta sueros sera de 1 Kg. max. por gancho permitida a ser instalada en el misrmo

riel que el inyector.

La instalacion tipica en el riel de accesorios frontal de la mesa incluye el mando o 1
caja muitifuncion, Control de sistema junto a la mesa (TSSC), Dispositivo de
desplazamiento de la mesa y soportes de cable.

A continuacidn se detallan algunos accesorios de GEHC y su peso:

Dispoaitivoe en lna rieles de is masa Pesotkg) |
ICala multlifunciones 528 !
Mando multfuncién ) 43 |
Ta5C 5,7 .
Soports de cables 0,6 !
Diapesitivo de despiszamisnte de s mess (TPD) 1,0 l
Cabeza dal inyectar 7.1 |
Protector contra radlacién 13,6 l

Cuidado: Para evitar dafiar los accesorios 0 las cubiertas de la mesa, no se debe
colocar ningdn dispositivo como un porta sueros en una posicion demasiado baja o
en las cercanias: de lo contrario, dicho dispositivo puede entrar en contacto con las
cubiertas de la mesa durante los movimientos verticales.

— e ——

Cuidado: Verifique que cada accesorio esté correctamente montado y amarrado si
se proveen abrazaderas.

4- Soporte de almacenamiento

Cuidado: Guarde los soportes de almacenamiento (cintas, CD/DVD) en condiciones
seguras: temperatura. (Vea las instrucciones en los embalajes de los CD).

5- Presentacién de imagenes

Cuidado: La presentacion de la imagen no sigue automaticamente la posicion del
paciente en el tablero, por ejemplo prona, supina, de cabeza a pies, invertida, etc.
Es responsabilidad del operador seleccionar la posicion del paciente de acuerdo con

A p——

su posicién real en la mesa para obtener la orientacién de imagen adecuada. ]
6- Proteccién contra la radiacion l
Los efectos bioldgicos de cualquier dosis deben dividirse en dos niveles, alto y bajo. i

Durante la mayor parte de los procedimientos, los efectos de la radiacidon del
paciente pueden ser bajos. Los procedimientos cardiacos o neurolbgicos pueden
administrar altas dosis de radiacidén a! paciente, lo que puede conducir a graves
lesiones, por ejemplo heridas cutdneas y alopecias. Para minimizar este riesgo sin
afectar de modo adverso los objetivos clinicos del procedimiento, se admite en la
actualidad que deberdn tomarse precauciones cuando {a dosis en piel en una
ubicacién Gnica pueda exceder 1 Gy.
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Debido a la duracién total de la fluoroscopia y al nimero de “Secuencias de
adquisicidn en una zona Unica, el riesgo es particularmente importante en !os

procedimientos cardiacos y neurol6gicos. \0

El equipo de GE Healthcare inciuye mecanismos de limitacién de la dosis. En
especial, la tasa de la dosis de entrada en la piel convencional se mantiene por
debajo de 87 mGy/min (10 R/min) o en un nivel inferior de acuerdo con la
normativa local, en un plano representativo de la dosis en la piel del paciente, y a
una distancia de 30 cm de la entrada del receptor de la imagen. Por lo tanto, en
este plano, el valor de 1 Gy puede alcanzarse en de 10 a 12 minutos de
fluoroscopia para las partes del cuerpo gruesas, o para las partes del cuerpo de
pacientes promedio vistas con una gran angulacién, o para pacientes obesos; los
niveles usuales de fluoroscopia de la cabeza o para pacientes promedio sin una
angulacion grande son de 2 a 5 veces menor.

En configuraciones especiales necesarias para un examen, la piel del paciente
puede estar mas cerca de |a fuente

de rayos X, con el indice de la dosis aumentado en una proporcion equivalente al
cuadrado inverso de la distancia.

Cuidado: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se enfocan en
una ubicacién dGnica. Use un detalle de fluoroscopia y radiografia bajo para reducir
el riesgo de lesion del paciente debido a la radiacién ionizante y otras
recomendaciones en la lista en Seguridad y normativa / Proteccién contra la
radiacion / Como reducir la dosis de exposicion a la radiacion.

Monitoreo de la dosis

Ei "Monitoreo de la dosis" es una caracteristica del sistema, que muestra el calculo
del kerma en aire y DAP {producto area-dosis).

 Los parametros de salida se visualizan en la consola DL y en los monitores activos
y de referencia.

¢ Los niveles de la dosis se determinan con un método de mediciébn en base a los
parametros Técnicos de rayos

X del generador medidos (kVp, mAs), en la posicion de Filtracién espectral por el
colimador, en los valores de calibracion mR/mAs medidos obtenidos con un
dosimetro de radiacidn, y en una funcién de transferencia (computacion).

e Los parametros de kerma en aire (conocido como "Dosis de exposicion” / "Tasa")
y de la dosis del examen (conocida como "Desis de exposicion™ / "Acumulada”) se
computan para el punto de referencia de intervencién.

o Bl DAP (producto area-dosis) se computa en base a la apertura del colimador
(FOV y colimacion).

» La exactitud de la frecuencia de dosis y dosis acumulada es +35% debajo de 100
mGy para la dosis y 6

mGy/mIn para la frecuencia de dosis. La exactitud del DAP es ‘+30% debajo de 2,5
Gy.cmZ para DAP.

Zona de ocupacién delimitada
Existe una zona delimitada airededor de la mesa, que identifica la proximidad a la

fuente de radiacion. La zona significativa incluye el area tateral de la mesa en la
que el médico permanece para el procedimiento.

Utilizacién del espaciador de piel
Aviso: PUESTO QUE LA TASA DE EXPOSICION A 305 mm DESDE EL PUNTO FOCAL

ES APROXIMADAMENTE 1-1/2 VECES MAYOR QUE A 380 mm, DEBE UTILIZAR EL
ESPACIADOR DE PIEL PARA GARANTIZAR UNA DISTANCIA MINIMA DE 380 mm.

Ing. Eduarde Dominga Femancaz
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Reducir la dosis de exposicién a la radiacién

Tiempo de irradiacion

En Fluoro: verifique y controle el tiempo de fluoroscopia transcurrido. Siempre y
cuando resulte posible, modifique el punto de incidencia del haz para reducir la
dosis local.

En Radiografia: intente mantener la cadencia de imagen en el valor mas bajo
compatible con las necesidades médicas. Reduzca la duracién total de ia secuencia

Proteccién

Cuando el tubo esta colocado debajo de la mesa, esto ayuda a proteger al personal.
Los mandiles de plomo y otros dispositivos de proteccion adicionales, tales como
guantes de plomo, gafas y protectores para la tiroides, también contribuyen a
limitar fa dosis de exposicion del personal.

Aviso: PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACION IONIZANTE Y
FACILITAR LA COMPATIBILIDAD CON LA NORMATIVA LOCAL SOBRE LA
PROTECCION CONTRA LA RADIACION, UTILICE SIEMPRE DISPOSITIVOS
PROTECTORES CONTRA LA RADIACION (SUSPENDIDOS DEL TECHO Y EN EL
LATERAL DE LA MESA). PROTEGERAN AL OPERADOR CONTRA LA RADIACION
PERDIDA (FUGA DE RADIACION MAS LA RADIACION DISPERSA DEL PACIENTE);
ESTA PROTECCION ES PARTICULARMENTE IMPORTANTE CUANDO SE REALIZAN
PROCEDIMIENTOS LARGOS O DE INTERVENCION.

Cuidado: Una utilizacion errdnea del equipo digital puede obligar a realizar varias
tomas de la imagen para el diagnostico, lo cual implica una exposicién adicional a la
radiacion para el paciente y el operador. Por lo tanto, respete las instrucciones de
funcionamiento.

7- Proteccion cantra riesgos eléctricos

Cubiertas

Aviso: NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADOR Y
LOS ARMARIOS CONTIENEN CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE PARA GENERAR Y
CONTROLAR LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS,
DEJE LAS CUBIERTAS O PANELES EN EL EQUIPO. NO EXISTEN PIEZAS QUE EL
OPERADOR PUEDA REPARAR O AJUSTES QUE PUEDA REALIZAR EN LOS ARMARIOS.
SOLO EL PERSONAL CALIFICADO Y CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES
INTERNAS DE ESTE EQUIPC.

Unidad de suministro ininterrumpido - UPS

Peligro: SI EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL INTERRUPTOR PRINCIPAL O EL
INTERRUPTOR DE ENCENDIDG/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERIA SIGUE
ALIMENTANDO ALGUNAS DE LAS PARTES DURANTE DOS MINUTOS PARA QUE SEA
POSIBLE CERRAR DE MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMATICOS.
ANTES DE INSPECCIONAR O REPARAR EL SISTEMA, ASEGURESE DE QUE SE HAYA
CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS LAS PARTES. (CONSULTE EL PROCEDIMIENTO
DE SEGURIDAD DEFINIDQ EN EL MANUAL DE SERVICIO TECNICO).
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8- Proteccién contra riesgos mecanicos
Sea sumamente cuidadoso al posicionar el equipo

Aviso: EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESION QUE PODRIA
RECIBIR EL CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS
ANTICOLISION (TOPES, PLACA DE CONMUTACION). INCLUSO SI LA PRESION
APLICADA NO ALCANZA NI MUCHO MENOS LOS 200 N (20 kg), QUE ES LA MAXIMA
PRESION RECOMENDADA EN LAS NORMAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACION
INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL CUERPO DEL PACIENTE POR MOTIVOS
CLINICOS, EN OCASIONES ESTA PRESION PUEDE SER IMPORTANTE PARA
PACIENTES SOMETIDOS A UNA CIRUGIA RECIENTE (POR EJEMPLO, DE TORAX O
ABDOMEN).

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCION AL UBICAR LA SUSPENSION DEL

MONITOR EN LA SALA, ANTES DE LEVANTAR LA MESA, SIEMPRE COLOQUE LA
SUSPENSION DEL MONITOR EN SU LUGAR PARA EVITAR UNA COLISION CON EL
PACIENTE Y EL EQUIPO.

Aviso: SI NO SE SIGUE ESTA RECOMENDACI@N ES POSIBLE QUE EL PACIENTE
SUFRA LESIONES Y/O QUE SE PRODUZCAN DARNOS EN EL EQUIPO.

SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCION AL MOVER LA SUSPENSION O SI EL
ESTATIVO EMPUJA LA SUSPENSION A FIN DE EVITAR COLISIONES CON EL
PACIENTE O LOS USUARIOS.

Movimiento del paciente en la mesa

Cuidado: Siempre utilice los accesorios adecuados para sostener al paciente y
evitar el riesgo de lesiones mientras el equipo se encuentra en movimiento.

BAHDAS DE SUIMECION %

El colchdn de la mesa Omega se suministra con tres bandas de Velcro a cada lado.
Mientras coloca o retira al paciente, se recomienda sujetar las bandas de Velcro
para evitar que el coichon se desplace.

Asegurese de que las bandas de Velcro estén bien sujetas al tablero antes de subir
o bajar al paciente.

Cuidado: Nunca deje al paciente desatendido. Un paciente desatendido puede
caerse de la mesa, activar un mando de movimiento o tener otros problemas que
acarreen peligros. Ademas se recomienda usar bandas de sujecion, como bandas
de Velcro. Estas bandas limitan, pero no eliminan, ¢l riesgo de caida del paciente;
en ninguna circunstancia se pueden emplear para soportar el peso del paciente

Colision del sistema
Aviso: SEGUN LA CONFIGURACION DEL SISTEMA LA PARTE POSTERIOR DEL

ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN NO ESTA PROTEGIDA POR EL DETECTOR
ANTICOLISIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL ESTATIVO SE GIRA EN UN MINIMO DE
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+450, PUEDE PRODUCIRSE UNA COLISION ENTRE LA PARTE POSTERIOR DE\Lﬂ“
ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN Y EL PACIENTE DURANTE EL MOVIMIENTO.
DEL ESTATIVO. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCION AL PACIENTE CUANDO SE
TRABAJE CON EL BRAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN MINIMO DE +450.

/‘)

Partes no protegidas

Algunas partes del sistema no cuentan con equipo para la proteccién contra
colisidn. Presentan un riesgo residual de aplastamiento gue se describe debajo. -

Paciente: Lado del tablero

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTE QUEDE ATRAPADO ENTRE EL
LADO DE LA PARTE DE LA MESA Y EL ESTATIVO. ASEGURESE QUE EL PACIENTE
{(EN PARTICULAR SUS MANOS Y BRAZQOS) ESTEN SEGUROS ANTES DE MOVER EL
ESTATIVO O LA MESA. DE SER NECESARIO, UTILICE SUJECIONES PARA BRAZOS.

Paciente: Accesorios

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTE QUEDE ATRAPADO ENTRE EL
ESTATIVO Y UN ACCESORIO MONTADO SOBRE EL TABLERO. ASEGURESE QUE EL
PACIENTE (EN PARTICULAR SUS MANOS Y BRAZOS) ESTEN SEGUROS ANTES DE
MOVER EL ESTATIVO O LA MESA.

Personal: Mesa

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE UN MIEMBRC DEL PERSONAL MEDICO QUEDE
ATRAPADO ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO. EVITE QUE LAS PERSONAS SE PAREN
ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO CUANDO EL EQUIPO ESTE EN MOVIMIENTO.

Dispositivo externo: Estativo

Aviso: LOS DISPOSITIVOS MEDICOS PUEDEN QUEDAR ATRAPADOS Y DANARSE
ENTRE EL ESTATIVO Y LA MESA O LAS PAREDES. EL ESTATIVO TAMBIEN PUEDE
DANAR LAS TUBOS Y CABLES CUANDO SE ENCUENTRAN EN LAS TRAYECTORIAS
DE LOS ESTATIVOS. ASEGURESE DE QUE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS NO SE
ENCUENTREN EN EL CAMINO ANTES DE MOVER EL ESTATIVO.

Pie del personal: Tubo

Aviso: ASEGURESE DE NO DEJAR SU PIE DEBAJO DE LOS TUBOS. PUEDE QUEDAR
ATRAPADO DEBAJO CUANDO LOS TUBOS SE MUEVAN.

Personal: Estativo y mesa

Aviso: NO SE PARE ENTRE LA CABECERA DE LA MESA Y EL PIVOTE DEL ESTATIVO
A MENOS QUE EL POSICIONADOR ESTE DESACTIVADO. EXISTE EL RIESGO DE
QUEDAR ATRAPADOQ SI LA MESA SE MUEVE HACIA EL ESTATIVO. '

Mesa agrietada o perforada

Aviso: UN TABLERO AGRIETADO O PERFORADO PUEDE DANAR AL PACIENTE Y LA
MANQ DEL OPERADOR. REEMPLACELO INMEDIATAMENTE.

UN DANO IMPORTANTE DEL TABLERO REDUCE SU INTEGRIDAD ESTRUCTURAL Y
EXIGE SU INMEDIATA SUSTITUCION. LOS DANOS MENORES, LAS ASTILLAS Y LAS
ESQUIRLAS NO DETERIORAN LA ESTRUCTURA, PERC IMPONEN UN CUIDADO
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ESPECIAL EN LA UTILIZACION DE LA MESA Y LA COLOCACI DEEPACIENTE PAR
EVITAR LESIONES.

Manipulando fa mesa

Aviso: SI EL TABLERO CHOCA CONTRA OBIETOS FIIOS, SE PUEDEN CAUSAR
LESIONES GRAVES AL PACIENTE. COMPRUESBE SI EXISTEN OBSTACULOS SOBRE Y
DEBAJO DE LA MESA ANTES DE LEVANTAR O BAJAR EL TABLEROQ.

Reanimacién cardiaco pulmonar (RCP)

Aviso: SI ES NECESARIO EFECTUAR UNA REANIMACION CARDIACO PULMONAR
(RCP) CUANDO EL PACIENTE ESTE EN LA MESA, ES OBUIGATORIO LLEVAR EL
TABLERO HACIA EL EXTREMO DE LOS PIES, COLOCANDQLO SOBRE LA BASE DE LA
MESA, DEL MODO INDICADO EN LOS DOS ADHESIVOS LATERALES DE LA MISMA,
DURANTE LA RCP, EN NINGUN MOMENTO SE DEBE COLOCAR UNA PERSONA MAS
NI UN EQUIPC PESADOSOBRE E£L. TABLERO. MANTENGA SIEMPRE ESPACIO
SUFICIENTE ALREDEDOR DEL PACIENTE DE MANERA QUE PUEDA EFECTUAR LA
RCP.

Subir y bajar al paciente

Aviso: ANTES DE SUBIR O BAJAR AL PACIENTE DE LA MESA:

1 - COMPRUEBE / VUELVA A PONER LA MESA EN POSICION HORIZONTAL.

2 - AJUSTE LA ALTURA DE LA MESA Y DESPLACE EL TABLERO HACIA EL EXTREMO
DE LOS PIES PARA PODER ACERCARSE AL PACIENTE CON COMODIDAD.

3 - ACTIVE EL BOTON DE DESACTIVACION DEL POSICIONADOR PARA
ASEGURARSE DE QUE NO SE MUEVAN NI LA MESA NI EL ESTATIVO.

4 - DESACTIVE LOS RAYOS X.

5 - QUITE TODOS LOS ACCESORIOS Y LOS CONTROLES.

6 -SOSTENGA EL TABLERO.

, m‘a{\dﬁl
fouatlo Dot -8\‘;?1 L
ng. Gaﬁ(ﬁc& Tl t




v ““.i- i

Cuidado: Los golpes mecdnicos involuntarios en los mando de [a Caja
muttifunciones puede producir movimientos no deseados del posicionador y causar
lesiones. Si necesita retirar la Caja muitifunciones de la mesa, déjela siempre en un
lugar donde las palancas estan protegidas contra tos choques.

Cuidado: Con la mesa Omega, el botén de activacién y desactivacion del
posicionador solo activa y desactiva los mandos de la Caja o ei Mando
multifunciones y el Mando de estado en el lado de 1a mesa. No activa ni desactiva el
mando de los frenos del tablero del pedal de fluoroscopia/radiografia o del mando
de control del desplazamiento de la mesa.

Cuidado: En caso de que la mesa se bloquee al inclinarla y que no se pueda
recuperar su funcionamiento una vez reiniciado el sistema, se debe utilizar una
cama o camilla inclinable para trasladar al paciente de manera segura de la mesa
indinada a la cama o camilla inclinada. Asimismo, sujete la mesa y sostenga
firmemente al paciente mientras se hace la transferencia de la mesa a la cama o
camilla. Es obligatorio seguir estas instrucciones para evitar que el paciente se
caiga de la mesa mientras se baja de ésta.

Evacuacién del paciente en caso de emergencia {corte de corriente, falio
del equipo)

Cuidado: En caso que se llegara a presentar una pérdida de energia con el
paciente colocado entre el receptor de imagenes y ia mesa, se puede liberar al
paciente moviendo manualmente la mesa longitudinalmente hacia el extremo de los
pies, y después girandoia. Esta operacion puede necesitar la intervencion de mas
de una persona.

Fallo de jos frenos de la mesa

Aviso: EN CASO DE QUE LOS FRENOS DE LA MESA FALLEN, AUN ES POSIBLE
ANULAR EL BLOQUEQ DE LOS FRENOS DE LA MESA EMPUJANDO MANUALMENTE EL
TABLERO CON SUFICIENTE FUERZA PARA LIBRAR AL PACIENTE EN CASO DE UNA
SITUACION DE EMERGENCIA. ESTA OPERACION PUEDE NECESITAR LA
INTERVENCION DE MAS DE UNA PERSONA.

Proteccién contra riesgos de contaminacién, infeccién, alergias, toxicidad y
biolégicos

Aviso: EL COLCHON PROVISTO CON LA MESA OMEGA NO ES TOTALMENTE A
PRUEBA DE AGUA. PARA EVITAR LA CONTAMINACION DEL COLCHON POR LA
ABSORCION DE FLUIDOS Y LOS RIESGOS BIOLOGICOS, SIEMPRE UTILICE UNA
FUNDA IMPERMEABLE (CUBRA EL COLCHON CON UNA SABANA O FUNDA
TOTALMENTE IMPERMEABLE)

Aviso: ANTES DE COLOCAR AL PACIENTE SOBRE ESTE. CUBRA SIEMPRE LA MESA
CON UNA SABANA O UN COLCHON ANTES DE COLOCAR AL PACIENTE EN ELLA
PARA EVITAR EL CONTACTO DIRECTO DEL PACIENTE CON LA MESA.

Cuidado: Para evitar la contaminacion del paciente y siguiendo la normativa local,
después de cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo que han
estado en fas proximidades del paciente (tablero, colchén o funda del colchon,
soporte para hombros, receptor de imagen, monitores, cualquier parte que pudiera
haberse contaminado por los operadores) utilizando una solucion bactericida,
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germicida y antlviral. Verifique que 1a solucién utilizada también actiue contra’ los
virus VIH y de la hepatitis B.

Informacién general 0( 9(‘1&

Cuidado: evitar la transmisidon de enfermedades entre pacientes, es preciso
desinfectar los dispositivos adecuadamente. Aseglrese de limpiar y desinfectar bien
las superficies de los dispositivos que entren en contacto con e! paciente y las
superficdes del equipo que pudieran ensuclarse durante el uso. en particular el
colchén a prueba de agua.

Cuidado: Los métedos de limpieza errbneos o el uso de clertos limpiadores y
desinfectantes pueden daiar el equipo y degradar la imagen o aumentar el riesgo
de descarga eléctrica.

Para evitar posibles lesiones o dafios al equipo:

+ No utilice detergentes dsperos, limpiadores abrasivos, fuertes concentraciones de
alcohol ni metanol en cualquier concentracién.

« Nunca someta las partes del equipo a una esterilizacién por vapor o altas
temperaturas.

* No permita nunca que un liquido penetre en las partes internas del equipe. No
aplique limpladores liquidos ni pulverizadores directamente en el equipo; use
siempre un pafio limpio humedecido con liquido o pulverizador.

Si se percata de que ha penetrado algin liquido, corte la alimentacién eléctrica y
solicite al personal cualificado que revise el equipo antes de utilizarto de nuevo.

Instrucciones de Uso
1- Modeo de funcionamiento

1-1 Sistema digital
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1| Seleccion del Campo de vision segiin el tamafic del detector
Seleccian del modo fluore: Sin sustraccion, Sustraccion, Trazado arterial N
Pantalla de pardmetros de técnica de fluoroscopia: kV, mA y filtracién espectral

2 | Seleccion del modo de radiografia: DSA, 3D, Sequimiento, Radiografia dinamica

3 | Seleccion de parametros de fluoroscopia: cadencia de imagen, nivel de detalle

4 | Seleccién de pardmetros de radiografia: cadencia de imagen, nivel de detalle
Pantalla de parametros de técnica de radiografia: kv, mA y filtracién espectral

S5 | Exposicidon automatica de la radiografia: Normas de calidad de la imagen,
limitacién de dosis en el receptor, calidad de la imagen Plus, limitaciéon de dosis
en el receptor Plus, Smart IQ Exposicién automética de la fluoroscopia: Normas
de calidad de la imagen, limitacién de dosis en el receptor, calidad de la imagen
Plus, limitacion de dosis en el receptor Plus, Smart IQ Estrategia de reduccién
de la dosis con fluoro: Calidad de la imagen equiiibrada, reduccidon maxima de tla
dosis

1-2 Pantalla de referencia

_i?-';ntaua de feferencla

imagen en revisicn R
E#rra do monitoren
Salscrignar pralocole

Mot de radinyrala
Ejeruiar unidad da datalles

Gl

Parirstios de radingraia e

Pardrratros d# fuoroscopio

Tisinpo total de fucroscopia g

Timpa tetatde reyas X
Fioroscoply - rediogmin

1 | Pantalla de parametros de radiografia: modo de radiografia, nivel de detalle,
cadencia de imagen, duracion de adquisicion y detalla de rayos X/inyeccién
Pantalta de parametros de técnica de radiografia: kv, mA (pico para DSA,
_Seguimiento y Bolo, sino: promedio), ms

2 | Pantalla de parametros de fluoroscopia: modo de fluoroscopia, nivel de detalle y
cadencia de imagen Pantalla de pardmetros de técnica de fluoroscopia: kV, mA

1-3 Visualizacidn en vivo
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Area de datos de! paciente
Pantalta activa

Mostrar estado

Dosis activa

«—{1]

Datos de posicién
N #tm

oy

‘;‘Iﬂ G oy
b [1F Y

{ 1 | visuatizactén del FOV seleccionado

1-4 Mando del sistema en e! lado de la mesa {TSSC)

4 FOV/2 interruptores + 1 pantalia digital
13 | Nivel de detalle de fluoroscopia
11 | Fluoroscopia sustraida/sustraida, No sustraida/Trazado arteriai

2- Sistema digital

2-1 Directrices para el mejor uso del sistema

« Endenda el sistema una hora antes de la primera adquisici? {Fluoro o Radiograf?)
para trabajar a una temperatura estable y as?obtener la mejor calidad de la
imagen.

C—/ ’—\/
™ 0’{-&{“5\1@1

poming®
9. E““aégimca TEORCO




."_\'\-M'A.‘:\
IR-CY- Yo \

+ Para evitar ia saturacién en la imagen, aplique siempre la colurnac:én y los f‘Itros
de contorno apropiados.

s Mientras realiza la fluoroscopia, no cierre las cuchillas del colimador a mas deif’oz /
50% del ajuste del FOV nominal actual. 96

« Realice siempre una fluoroscopia entre dos adqulisiciones de radiograficas

» Verifique siempre el nimero de exposiciones disponibles antes de iniciar la

adquisicién de radlografia.

« Para un funcionamiento 4ptimo, apague el sistema una vez al dia

2-2 Pantatia del sistema digital
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1 Pantalla de gestién del examen

2 Meni de utilidades

3 Browser de paciente

4 Barra de monitoreo

5 Ventana de! protocolo de adquisicién

6 Navegador de 1a lista de trabajo

7 Ventana de seleccidon de la aplicacién

8 Ventana de datos de radiografia

g9 ventana de datos de fluoroscopia

10 Temporizador de los rayos X y ventana de informacién de la dosis (alr kerma)

No se permite realizar ninguna seleccién durante 12 adquisicton de radiografia o de
fluoroscopla. Sélo se puede abrir la Barra de monitoreo haciendo clic en tno de los
iconos de monitoreo.,

2-2-1 Barra de monitoreo

La barra de monitoreo estd compuesta por cinco iconos, que brindan informacion
sobre el estado y ta disponibilidad de las siguientes funciones: Espacio del disco,
unidades de calor, temporizador de los rayos X.
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Botdn de Boton de Botdn de Icono de Icono de Botén
estado estado de estado fluoroscopia | radiografia | desactivar
del espacio las del lista lista Rayos X
del unfdades | temporizador
disco de calor de rayos X

Se utiliza un cddigo de color con cinco niveles:

¢ (0) Blanco: funcién desactivada.

« (1) Verde: la funcién es correcta o esta fista.

« {2) Amarilio: la funcién acaba de pasar un primer umbral.

« (3) Amarillo parpadeante: la funcién acaba de pasar un segundo umbral.

« (4) Naranja: la funcién no se encuentra disponible. Es posible que el usuario deba
realizar una accidn (reiniciar el temporizador de rayos X, liberar espacio en e! disco,
reinidar la deteccién del pico R, etc).

Al hacer clic en uno de los primeros cuatra iconos se abrird una ventana emergente
que contiene mas informacién detallada.

El botén desactivar rayos x no obedece a este cddigo de color {consulte el Sistema
Digital / Pantalla Sistema Digital / Barra de monitoreo / Botdn para desactivar los
rayos X).

Estado ésgacio en_disco

Haga clic en el botén Espacio del disco para ver:

« El nimero estimado de exposiciones disponibles:

« El tiempo de ejecuctdn disponible.

+ El espaclo dei disco atribuido.

¢ Los diferentes umbrales para cada nivel de aviso se definen de la siguiente
manera:

- Por debajo de 1 secuencia, €l nivel de aviso es NARANJA. Ya no se permite
ninguna emision de rayos X.

- Entre 1 y 3 secuencias, el nivel de aviso es AMARILLO parpadeante.

- Entre 3 y 10 secuenclas, el nivel de aviso es AMARILLO.

-~ Mas de 10 secuencias es VERDE.
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Nota: Compruebe siempre que haya suficiente espacio en el disco antes de inidar
un procedimiento.

Estado de las unidades de calor

Haga clic en el botdn Estado de las unidades de calor para ver la informacion sobre
las untdades de calor
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El valor indica la disponibilidad del sistema en ese momento,

Existen 3 umbrales que permiten definir 4 estados:

e Igual a 0%, el nivel de aviso es NARANJA. Ya no se permite ninguna emision de
rayos X.

e Entre 0 y 30%, el nivel de aviso es AMARILLO parpadeante.

» Entre 30 y 50%, el nivel de aviso es AMARILLO.

e Igual o superior a S0%, el nivel de aviso es VERDE.

Ademds de los colores diferentes del botén de estade de las unidades de calor, se
visualiza el mensaje "Heat Unit

Remaining is equal or under 20%" (La unidad de calor restante es igual o inferior a
20%) en la parte Inferior de la pantalla activa cuando !as unidades de cator
restantes llegan al 20%.

También se activa una alarma continua en cuanto las unidades de calor restantes .
superan el 20%. 1
Si los rayos X estdn encendidos cuando se llega al limite de 20%, e! tono solo se 1
activa después de que se haya liberado e! interruptor de rayos X,

Temporizador de los rayos X

Haga dic en ef botén Estado del temporizador de los rayos X para ver el tlempo de
rayos X que ha transcurrido desde la ditima vez que se relnlcié el temporizador

) C/
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Tiempo trersCuryiio L& min )
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Existen 2 umbrales que permiten definir 3 estados, en funcién de la reglamentacion
del pais:

+ De 0 a 5 minutos, el nivel de aviso es VERDE,

» Después de 5 minutos, el nivel de aviso parpadea en AMARILLO.

 Tras 10 minutos de rayos X acumulados, el nivel de aviso se ve en NARANJA vy los
rayos X se desactivan hasta que se relnida el temporizador de rayos X. Este umbral
sblo esta activado en Italia.

Adquisicidn continua méxima: Si se mantiene una adquisicdén fluoroscdpica
continuamente, sin interrupcion, finallzard automaticamente después de 10 min,
Nota: El icono adn se ve en amarlllo tras 10 minutos de rayos X continuos, en
todos los paises excepto Italia.

Este temporizador cuenta el tiempo acumulado de ia fluoroscopia desde la Gltima
vez que se relnicié el temporizador.

Nota: Sélo para Estados Unidos (en cumplimiento con 21 CFR 10.20.32), este
temporizador cuenta el tiempo total acumulado de la fluoroscopla y radiografia
desde la dltima vez que se reinicid el temporizador.

0 iograf

Los iconos de monitoreo de ia fluoroscopia y radiografia tienen 2 estados:

+ Verde: LISTO (activo) para los rayos X - luoroscopia/radiografia.

« Naranja: NO DISPONIBLE (inactivo), por ejemplo debido a un examen finalizado,
disco tleno, exceso de unidades de calor...

El botén de rayos X le permite activar y desactivar los rayos X, fuera de una
adquistcién, presionando el botén.

El botén de rayos X tiene tres estados:

Estado INACTIVO: durante una adquisicién, el botdn esta inactivo:
|

« Estado DESACTIVADO: durante una adquisicién, cuando los rayos X estan
desactlvados:
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« Estado ACTIVADOQ: durante una adquisictién, cuando los rayos X estan activados:

({2 ] "' '

iLing

Servicio

Ayuda

Mensajes de alarma

nstantdneas

Versién del programa del producto

iLing: Acceso a una cemunicacién interactiva directa con GEHC mediante la
conexién In Site,

Servicio: Acceso a un panel de mends tales como Programa de control de calidad
(QAP), Pardmetros de giro de

Innova, configuracidn y Serviclo...

Ayuda: Acceso al Manual del operador.

Mensajes de alarma: Acceso a 1a lista de mensajes de alarma traducidos.
instantaneas: Permite capturar todas las pantallas, Induldas las iméagenes (deben
ponerse en pausa primero) y el altimo reglstro de errores. y
Versién del software del producto: Acceso a la informacién de la version del
software del producto.

2-3 Organizacién del examen y de las herramientas
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2-4 Preparacién para la exploracién de un paciente nuevo
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Nota: Compruebe siempre et espacio de disco disponible antes de proceder a la
exploraciéon de un nuevo paciente.
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Para introdudr los datos del paciente nuevo:

» Haga clic en la lenglieta "PACIENTE" en la esquina superior izquierda de la
pantalla DL.

Nuesvo paclente
+ Seleccione del BROWSER DEL PACIENTE. Aparece la ventana de

datos det paciente y el examen:
Escriba los datos correspondientes. Es preciso que complete las casillas de nombre
e Identificacién. Si las deja en blanco, aparecerd un mensaje de error.

+ Apeliido y nombre,

« Numero de identificacion.

» Fecha de nacimlento.

* Sexo,

+ Estatura y peso.

« Identificacién de otro paciente

+ Nombre del médico (ia casilla contiene una lista).

« Seleccionar el tipo de examen (la casiila contiene una lista).

+ Haga clic en la pestafia "Informacién de otro examen"”: complete con la
informacién disponible:

1
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Seleccione [Aplicar] para crear un paclente y regresar al 3rows E{.
U vy

J%-
5

= Seleccione [Cancetar] para cancelar el ingreso del paciente.
« Seleccione [Empezar examen] para comenzar un procedimiento.

Nota: Si el sistema esta conectado a un sistema de
monltoreo/programacidn/informe de paclentes, la informacién del inicio del examen
también se envia al sistema mediante el mensaje "MPPS en curso™ DICOM.

En caso de que se necesiten adquisiciones de la prueba, seleccione "Probar
paciente” en la parte superior derecha del menu. Los campos Apellido del pacltente
e Identificacién del paciente se llenardn automdticamente con la informacién de
"Prueba GE".

2-5 Selecci6én de un protocolo de adquisicion
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Los protocolos se clasifican en vartas categorias. La lista de protocolos se organiza
en 2 niveles jerarquicos.

Una lista de carpetas muestra y permite seleccionar los protocclos.

2-5-1 Lista de categorias

A continuacién se presenta |2 lista de reglones anatémicas disponible:

Abdomen {Abdomen)

Cardiac & Combo (Cardiaco y combinado)
Chest (Térax)

EP DoseSense (EP DoseSense}

Head (Cabeza)

Lower Limbs (Miembros inferiores)

Upper Limhs (Miembros superiores)
Vascular {Vascular)
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[ X-ray Quality Teset (Prueba de calidad de rayos X)

2-6 Fluoroscopia y adquisicién

Pedat de fluoroscopia y radiografia

Segun la normativa local, la cubierta del pedal grande podria ser obligatoria. Se
recomienda instalar {a cubierta grande en el pedal situado en fa posicibn remota.

1 Fluoroscopia
2 Radiografia
3 Desbloqueo de los frenos longitudina! y lateral del tablero

2-7 Adquisicién de fluoroscopia sin sustraccién

I s Ve

' Fluoro
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La fiuoroscopia sin sustraccién puede activarse de la siguiente manera:

e En la pantalla digital Innova, seleccionando la lengileta Sin sustraccion en la
ventana Fluoro.

+ En el Mando del sistema en ¢! lado de la mesa {TSSC) mediante el botén de
alternacldén sustraccidn/sin sustraccion.

. "I 3
El icono Fiuoroscopia @ visualiza en la parte izquierda de! monitor activo
durante la fluoroscopia para indicar que la imagen visualizada es una imagen
Auoroschpica activa,

e
El icono de irradiacion :_. .se visualiza en la parte inferior de |la consola de la
sala de control para indicar que la adquisicién de una fluoroscopia se encuentra en
curso.

Después de cada exposicion de fluoroscopia, el monitor activo muestra la atima
imagen mantenida (LIH).
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2-7-1 Campo de visién (FOV)

Existen cuatro ajustes disponibles del campo de visién (FOV):
« 20 cm, 17 cm, 15 ¢m y 12 an para Optima IGS 320,

El FOV puede modificarse en fa pantalla digital {vea la lustracidn FOV - Pantalla
digital) o en el Mando en el fado de la mesa (TSSC).

Para Optima IGS 320: 20 om = Aum. 0 17 ¢cm = Aum.1 15cm = Aum. 2 12 am =

Aum, 3.
En el mando en del sistema de lado de |a mesa (TSSC), los simbofos + y - permiten

realizar comodamente fa selecciédn superior o inferior; vea la ilustracidn FOV -
TSSC, elemento (4).
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El FOV puede cambiarse en forma dindmica durante la fluoroscopta sin tener que
soltar el pedal. El campo de visidn por defecto es de 20 ¢m en 1a Optima IGS 320.. _/‘«,

b
2-7-2 Detalle de fluoro ta /

Existen dos ajustes, bajo y normal, que se seleccionan en el TSSC situado en €l
lateral de la mesa. Vea la ilustracién Detalle de fluoro - TSSC (elemento 13), o en
la Pantalla digital Innova vea la ilustracién Detalle de fluoro - Pantalla del sistema
digital.

Nota: £l nivel de detalle de fluoroscopia seleccionado siempre se visualiza con los
parémetros de fiuoro en el monitor de referencia cuando el estado del sistema se
encuentra en Examen.

Detaile de fluoroscopia - Pantalla del sistema digital
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2-7-3 Tasa de cadencia de fluoroscopia

La fluoroscopia puede realizarse a cadencias diferentes: 30 ips, 15 ips, 7,5 Ips o
3,75 ips.

Nota: Siempre que sea posible, utilice una cadencia de fluoroscopia baja para
reducir la dosis sobre |a piel del paciente.
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2-7-4 Temporizador de los rayos X

Ef botén de REINICIO DEL TIEMPO de los rayos X (elemento 17 en la esquina
inferior izquierda) parpadea y reinicia el temporizador de los rayos X.

Este temporizador cuenta el tiempo acumulado mientras esté presionado el pedal
para fluoroscopia.

Cuando el temporizador alcanza § minutos, se oye una alarma de advertencia
durante {a fluoroscopia.
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Pulse el botén para reiniciar el temporizador de rayos X después de que haya
transcurrido el tiempo, 0 en cualquier momento, segtin la reglamentacidn local.

E! temporizador puede reiniclarse con ei mando junto a la mesa ¢ en la Consola
Innova.

En caso de fluoroscopia continua sin interrupci?, los rayos X terminan tras 10
minutos y se visualiza el mensaje de error "Fluoroscopia interrumpida:
“Fluoroscopia Interrumpida: reinicde el temporizador de fluoroscopia para
continuar”.

Nota: En Italia, tras 10 minutos de rayos X acumulados, los rayos X se desactivan
hasta que se reinida manuaimente el temporizador.

2-7-5 Tiempo acumulado

Se reinicia en cero al final del examen. Si el examen se reanuda de otro anterior, €l
valor se fija en el tlempo de fluoro tota! {(fluoroscopla y radlografia) registrado en
este examen.
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1 Tiempo total de los rayos x (fluoroscopla y radiografia)
2 Tiempo de fluoro total

2-8 Realizar una adquisicién de fluoroscopia de trazado arterial
La fluoroscopia de trazado arterial puede activarse de la siguiente manera:

« La pantalla del Sistema digital, seleccionando la lengiieta Trazado arterial en la

ventana de Flucro.
« En el mando del sistema lateral de la mesa (TSSC), pulsando el botén Sustraccion

{Etemento 11).

Nota: El botén Substraida (Elemento 11) ubicado en el TSSC alterna entre el moedo
de fluoroscopia sin sustraccidén y el Gltimo mado de flucroscopia sustraida utilizado
(fluoroscopla sustraida o fluoroscopia de trazado arterial).
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Cuando se selecciona la fluoroscopla de trazado arterial, se muestra la etiqueta ?I;'\lﬂi_,

Trazado arterial se muestra en el Monitor de referencia. \i’o
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Fluoroscopia sustraida - TSSC

- Realice una fluoroscopia pisando el pedal de ta fluoroscopla; ésta es la fase de
adquisicién de la mascara.

El icono de registro e muestra sobre fa izquierda del monitor en vivo durante
{a fluoroscopia para mostrar que la Imagen mostrado es una imagen fluoroscdpica.

Tras un instante, el mensaje "Inyeccién” parpadea en el monitor activo.
Inyecte manualmente el agente de contraste para realizar un trazado arterial,

Nota: En caso de que se utilice la fluoroscopia de 7,5 ips, haga una inyeccién de al
menos 2s para adquirr un nimero suficiente de imdgenes. Esto optimiza la fase de
opacificacién maxima de la adquisicidn de la mascara.

- Suelte el peda! de fluoroscopia.

El icono "Mascara” se visualiza en el lado izquierdo de! monitor activo para
indicar que se adquiri6 la mascara de [a fluoroscopia.
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Ing. Eduardo Domingo Femandez
Lm“ e Teoh




744 4

- Pise nuevamente el pedal de la fluoroscopia. Se sustraen las imagenes de la
fluoroscopia visualizada. El trazado arterial del vaso se debe visualizar en color
blanco.

- El nivel de sustraccién se puede ajustar mediante la funcidn PAISAIE. Seleccione
un nivel adecuado de "Paisaje" en la ventana de fluoroscopia 0 use el boton
"PAISAJE" en el mando del sistema en el lado de la mesa (TSSC).

Los valores de PANORAMICA predefinidos son: 0, 30, 50, 70 y 100%.

Se muestra un icono de panoramica el valor de nivel en la parte izquierda del
monitor activo para indicar el nivel de panoramica seleccionado.

- En una panoramica de 100%, las imdgenes de la fluoroscopia no se sustraen, el
trazado arterial del vaso nc es visible.

- 0% de horizontal = imagen de sustraccion completa.

Nota: Es posible modificar el nivel de paisaje en cualquier momento durante el
trazado arterial, pero sélo desde el TSSC.

2-9 Seleccionar un modo de adquisicion

Segan la configuracién del sistema, puede utilizar distintos modos de adquisicion de

radiografia para cada uno de los protocolos enumerados en la Lista de regiones

anatémicas.

Como se explicd anteriormente, se puede realizar una adquisicién de radiografia

utilizando uno de los modos DSA, Dindmica, Seguimiento, o 3D.

Después de seleccionar un protocolo en la Lista de regiones anatoémicas, busquie en I
las lengiietas Modo de adquisicién de la parte superior de |la ventana Parametros de

radiografia de la pantalla digital los modos de adquisicion de radiografia que pueda

utilizar,

tormamic DsA

y, con el ratbn, haga clic en el modo de adquisicién de radiografia necesario para
realizar la siguiente adquisicion.

Los parémetros de radiografia se definen automdticamente y el sistema queda listo
para la adquisicidn mediante la utilizacién del modo seleccionado.

2-10 Realizar una adquisicién de radiografia

Segiin la configuracidn del sistema y las opciones disponibles, todos los modos de
adquisicidn se muestran en la mayoria de los protocoios. (Algunos protocolos para
procedimientos cardiacos sélo tienen disponibles los modos de adquisicion Dindmica
y Seguimiento). Dichos modos son los siguientes:

« Modo DSA: principalmente usado para procedimientos de angiografia general.

¢ Modo dinamico: principaimente usado para procedimientos de cardiacos general.

» Modo InnovaChaseTM (Seguimiento): principalmente usado para una adquisicion
dinamica sustraida en cuatquier regién de interés.

e Modo Innova 3D: principalmente usado para la reconstruccion y visualizacién en '
3D de cualquier regiéon de interés.

£l icono de registro se muestra sobre la izquierda del monitor en vivo durante la
Adquisicién de registro para mostrar que la imagen mostrada es una imagen en

vivo.

- k&
El icono de Irradiacién . @ se visualiza en [a parte inferior de la consola de la sala
de control para indicar que la adquisicién de una radiografia se encuentra en curso.
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2-11 Como finalizar un examen \?ﬁ
/%’(
Una vez realizadas las adquisiciones necesarias de fluoro y radiografia, seleccione \

FINALIZAR EXAMEMN en la esquina superior derecha de la pantalla BROWSER DE T
SECUENCIA. Después de seleccionarlo:

1. No se pueden realizar mas exposiciones.

2. Desaparece el mensaje LISTO.

3. Los graficos de imagen de la pantalia activa y de referencia se borran.

4. £l monitor de imagen aparece vacio.

A partir de este momento, las imégenes del paciente se visualizan en el monitor
digital.

Si el sistema estd conectado a upn sistema de monitoreo/programacion/informe de
pacientes, y la opcién DICOM

MPPS estd habilitada, la informacién de Fin del examen también se envia al sistema
usandeo el mensaje "MPPS en progreso” normalizado.

Si el sistema esta conectado & un sistema de Recepcién de informe estructurado en

la dosis Dicom y se toman muestras, la informacién de la dosis se exportara a dicho
sistema al Finalizar el examen.

2-12 el mando a distancia
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Los examenes presentan la siguiente informacion de dosis:

1 Tiempo fluoro (h:min:s)

2 Dosis {(mGy)

3 DAP (cGy.cm2) - Total / Radiografia / Fluoroscopia

Al iniciar un examen, estas casillas aparecen vacias.

Durante el examen, la informacién de dosis se visualiza en el monitor de referencia
(Dosis, DAP total y tiempo fluoro total)

Durante el examen, estos datos de dosis no se actualizan en el Browser de examen.
Los datos sobre la dosis del procedimiento actual se guardan en la base de datos
después de cada adquisicion y al finalizar el examen.

Cuidado: En caso de falla de que la falla del sistema requiera ser restablecido
durante un procedimiento, la dosis relacionada con las adquisiciones de fluoro
realizadas antes de la adquisicién del Gltimo registro se perdera.

Si el sistema se reinicia durante un procedimiento que requiere unicamente
fluoroscopia, se pierde toda la informacion de la dosis del paciente. Una forma de
estimar la dosis acumulada en la piel del paciente (el peor caso) en Gy consiste en
multiplicar el tiempo estimado de aplicacion de fluoro en minutos por 0,1.

Por ejemplo, para un tiempo de aplicacién de fluoro de 60 minutos, la estimacion
de la dosis acumtlada de kerma en aire del paciente es: 60 x 0,1 = 6 Gy.

Una forma de estimar el DAP (producto drea-dosis) acumulado en Gray.? cm? (el
peor caso)} consiste en multiplicar el tiempo estimado de aplicacion de fluoro en
minutos por 0,1 y multiplicario seguidamente por 100.

Por ejemplo, para un tiempo de aplicacién de fluoro de 60 minutos, la estimacion
de la DAP (Producto area-dosis} es: 60 x 0,1 x 100 = 600 Gy x cm?2

Cuidado: Para terminar un examen, utilice siempre la tecla "Finalizar el examen”
situada en la parte superior del panel plano DL, con ello se guardara toda la
informacion de dosis relacionada con el examen.

Al finalizar el examen, la informacién real de la dosis se graba y visualiza en las
casillas apropiadas del browser del examen.

Al afiadir un nuevo examen a otro examen ya finalizado se actualiza |a informacién
de la dosis en la pantalla de referencia, con los valores previamente grabados a
nivel de examen.

3- Requisitos ambientales

» Condiciones de visibilidad

- Luz ambiente: 150 lux maximo.

* Fisicas

- Rango de temperatura: 15°C a 32°C.

- Rango de humedad relativa: de 30% a 70%, sin condensacion.
- Rango de altitud: nivel del mar a 2000 m (15-32°C).

Nota: El enfriador puede disipar la energia méaxima de manera continua a 3000
metros a una temperatura ambiente de hasta 20°C, para esta altura, la
temperatura de |la sala técnica no superar los 20°C.

- Rango de presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa.
4- Limpieza

Las superficies de todo el sistema se deben frotar como sea necesario con una gasa
o un pafio himedos para retirar los residuos visibles. Puede ser necesario frotar con
un cepillo suave (como un cepillo de dientes), para alcanzar las esguinas o retirar
los residuos resecos de |a superficie.

La desinfeccién subsecuente puede no ser eficaz si las superficies no estan
completamente limpias.

.
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F
Enjuague todas las superficies con agua limpia para retirar los residuos deg(jabén,cqa
evitando que el liguido penetre en las partes internas del equipo. Seqhé}\las """"""
superficies con un pafic suave para retirar cualguier residuo visible, [#)
Debido a la relacién entre el largo v los diferentes anchos del colchdn,™
recomienda especialmente no quitar la funda del colchon para lavarlo. De lo
contrario, serd extremadamente dificil colocar el colchén nuévamente en su funda.

Cuidado: Aunque los pedales cumplen con los estandares de aplicacién, se
recomienda evitar gue los liquidos ingresen al pedal (fluidos corporales, agentes de
contraste, agentes de limpieza, etc.). En caso de penetracion de liquidos, asegtirese
de que el pedal se enjuague y se seque a fondo. Ademas, recomendamos poner un
pafio sobre el pedal para evitar que lo penetren fluidos corporales, agentes de
contraste o de limpieza.

Limpieza de las suspensiones

Como minimeo, una vez al mes debe limpiar las superficies metalicas externas y las

guias de deslizamiento expuestas para retirar cualquier sustancia extrafia que se
pudiera haber acumulado.

Si las guias de deslizamiento se limpian con un pafio ligeramente humedecido en {
aceite, se obtendrd una lubricacién suficiente para garantizar un funcionamiento |
fluido vy se las protegerd contra la oxidacion. Las superficies esmaitadas se deben
limpiar con un pafio ligeramente humedecido con un limpiador y pulidor suave
adaptado a este uso.

Desinfeccién

Ef equipo de |la sala de examen incluye al sistema, monitores, suspensiones y
accesorios, que pueden ser desinfectados con germicidas, bactericidas y antivirales
liquidos adecuados. En primer lugar se deben limpiar de la contaminacion visible |
(vea el parrafo anterior). Para que el liguido desinfectante actie, debe dejarlo )
durante un tiempo minimo en contacto con la superficie. Las piezas del equipo se
deben limpiar con un paio o esponja himedos, de acuerdo con las instrucciones de

uso del liquido desinfectante, En caso de que haya residuos de desinfectante, aclare

o limpie con agua, y seque las partes con un pafo suave. Evite que el liquido
penetre en el aparato.

Cuidado: En el caso del equipo que no sea de GE, consulte las instrucciones vy
recomendaciones correspondientes de los fabricantes para la limpieza vy
desinfeccién de diche equipo.

Desinfeccion de alto nivel

Si considera que, a causa de un contacto con pieles lesionadas o pacientes
contaminados o que presentan deficiencias de inmunidad, el equipo debe recibir un

grado de desinfeccion alto, aplique un germicida quimico I

Productos de limpieza recomendados

« Jabdn con agua tibia. =
Agentes desinfectantes recomendados

Los siguientes productos marcados legalmente se han utilizado en los equipos de :
GE sin causar darie alguno al equipo.

s SURFANIOS (Proveedor: ANIOS)

o CLEANSINALD {Proveedor: TASKI) reemplaza el TASKI DS 5001 {(descontinuado).

¢ MORNING MIST (Proveedor: BUTCHERS)

Guia de uso de los productos de limpieza y desinfeccién

Cuidado: Siga las instrucciones y precauciones del fabricante del agente de
limpieza y desinfeccién para la mezcla, el almacenamiento, el método de aplicacion,

—
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el tiempo de contacto, las exigencias de enjuague, las prendas de proteccion, |3
vida atil y la eliminacién, para garantizar un uso eficaz y seguro del producto.

Gases inflamablies

Cuidado: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables

5- Mantenimiento
Mantenimiento e inspecciones periddicas

Cuidado: Para garantizar un funcionamiento SEGURO y continuo, es preciso llevar
a cabo un mantenimiento periddico. El personal cualificado debe realizar el
mantenimiento peridédico como se especifica en el programa de mantenimiento del
manual de servicio y del Manual del operador.

Aviso: SI NO SE REALIZA UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO PERIODICOS, !
SE PUEDEN GENERAR CONDICICNES DE DETERIORC QUE PUEDEN PASAR
DESAPERCIBIDAS, ESTE DETERIORO PUEBE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPO QUE
PUEDEN AVERIARLO O CAUSAR LESIONES GRAVES A TERCERQS.

Comprobaciones diarias

Apagar el equipo al menos una vez por dia

Comprobar el e¢je de pivote del estativo

Comprobar el desplazamiento hacia arriba/ abajo de la mesa

Comprobar los detectores de colisién

Comprobacién rutinaria del Diamentor i

Comprobaciones mensuales ‘
Parada de emergencia de la pared y del panel de mandos

Limpieza de las suspensiones

Comprobacion del QAP

Comprobaciones trimestrales

Volver a cargar la bateria de 1a UPS si no se utiliza

6- Desecho
Instrumentos © accesorios al final del ciclo de vida:

La eliminacién del equipo y los accesorios debe cumplir con Jas normas nacionales

aplicables para el tratamiento de los desechos. l
Se deben eliminar del equipo y los accesorios los materiales o componentes que

puedan ser nocivos para el medio ambiente, como baterias, acumuladores, aceite

de transformadores, etc. Consulte al representante local de GEHC antes de

desechar estos productos.

* Embalaje:
Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclabies. Estos materiales se

deben tratar y procesar de acuerdo con las normas aplicables en los paises en los
cuales se desembala el equipo o los accesarios.
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+ Desechos eléctricos, equipo electronico (WEEE - 2002/96/CE):
¥

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrdénicos no deben

tirarse con los desechos domésticos y deben tratarse por separado. Contacte con el
representante local del fabricante para obtener mas informacion sobre ia forma de

desechar su equipo.

« Reciclaje de baterias (Bateria 2006/66/EC):

FtiCdHg

El simbolo de recoleccion selectiva de residuos se fija a una bateria, 0 a su i
embalaje, para informarle que la bateria se debe reciclar ¢ eliminar de acuerdo con
las leyes tocales o nacionales, Las letras que estan debajo del simbolo de recoleccion
selectiva indican si la bateria contiene ciertos elementos {Pb=plomo, Cd=cadmio,
Hg=mercuric). Para minimizar los posibles efectos sobre el medio ambiente o ia
salud humana, es importante que todas las baterias marcadas que quite de los
productos sean debidamente recicladas o eliminadas.

Para obtener informacion sobre como se debe eliminar la bateria del dispositivo de
forma segura, consulte el manual de servicio o las instrucciones del equipo. La
informacion de los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de
las sustancias utilizadas en las baterias estd disponible en este wurl:
http://www.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/index.html. |

7- Compatibilidad electromagnética {CEM)
Emision electromagnética
El sistema es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético previsto.

El comprador © usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entorno electromagnético como el que se describe a continuacion:

Emisiones Cumplimiento de la Entorno electromagnético ;
prueba o
Radiofrecuencia Grupo 1 El sistema es adecuado para ser
Emisiones Clase A utilizado en todos los
CISPR11 {limites establecimientos que no son de
: uso doméstico y en ;
aquellos conectados

directamente a la red de
alimentacion de bajo voltaje

gue provee de energia a edificios
que se utilizan con fines

domésticos. ‘
Grupo 1 El sistema utiliza energia RF
Clase A Unicamente para su funcion !
limites interna. Por lo tanto, la emision

de RF es muy baja vy
probablemente no  provoque
ninguna interferencia en los
L aparatos electronicos ¢ercanos.
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http://www.gehealthcare.comjeuen/weee-recycling/index.html.

Emisiones arm&nicas
IEC 61000-3-2

No procede

utilizado

establecimientos que no esténs
directamente conectados a una
red de alimentacidén puablica de
bajo voltaje.

El sistema es adecuado para séﬁ’

unicamente &)

Fluctuaciones de
veltaje/emisiones de
parpadeo IEC 61000-
3-3

No procede

utitizado

El sistema es adecuado para ser

establecimientos que no estan
directamente conectados a una
red de alimentacién pulblica de
bajo voltaje.

dnicamente en

" Inmunidad electromagnetica

El sisterna es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnétice previsto.
E} comprador o usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entomo electromagnético como el que se describe a continuacion;

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Nivel de

| cumplimiento

Entorno
efectromagnético

Descarga
electrostatica
(ESD)IEC 61000-4-2

6 kV contacto 8
kv
aire

6 kV contacto 8
kv
alre

Los pisos deben ser de
madera, hormigdn o
baldosas ceramicas; o
deben estar cubiertos
con material sintético
con una humedad
relativa

de al menos 30%.

Transitorios/Descarga

2 kV para lineas

2 kV para lineas

La calidad de Ia

eléctrica rapida IEC de de alimentacién de red
61000-4-4 suministro suministro debe ser la habitual
eléctrico eléctrico para un local
, 1 kV para lineas j 1 kV para lineas | comercial O un
; de de hospital.
entrada/salida entrada/salida
Sobretension 1 kV voltaje 1 kV voltaje La calidad de la
transitoria entre entre alimentacién de red
IEC 61000-4~5 fases 2 kv fases 2 kV debe ser la habitual
. voltaje voltaje para un local
de linea a tierra | de linea a tierra | comercial 0 un
hospital.
Descensos de voltaje, | 0 % Un. para 5 | 0 % Un. para 5 La «calidad de Ila
interrupciones seg seg alimentacion de red
cortas y variaciones debe ser la habitual
de voltaje en ias para un tocal
fineas comercial 0 un
de entrada del hospital.
suministro Si el usuario del
eléctrico IEC sistema necesita un
61000-4-11 funcionamiento

continuo durante las

interrupciones del
suministro, se
recomienda el uso de
una unidad de

—~
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suministro {“/2 Q
ininterrumpido (UP (OG,IA "\“‘/
o una bateria. S
Campo magnético de | 3 A/m 3A/mM Los campos
la 1A/m magnéticos de la
frecuencia de frecuencia de
alimentacidn alimentacién '
(50/60 Hz) IEC se encuentran a
61000-4-8 niveles caracteristicos

de una instalacion
técnica en un entorno

comercial u X
hospitalario.

En ese nivel de
amplitud de las
perturbaciones, la
imagen del monitor

puede presentar
algunos parpadeos

leves. Para mejorar ia
calidad de la imagen, !
se podria retirar el
monitor de la cercania
de Ila fuente de
campos  magnéticos
de frecuencia baja.

En ese nivel de
amplitud de las
perturbaciones, el
sisterna es totalmente
funcional.

Nota: Las condiciones de la tabla son orientativas. Las condiciones reales pueden
diferir.

ar

Inmunidad electromagnética IEC 60601-1-2

El sistema es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético previsto.
El comprador o usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entorno electromagnético como el que se describe a continuacion:

Prueba de | Nivel de prueba Nivel de £ntorno
inmunidad | IEC cumplimiento | electromagnético
60601-1-2

Los equipos de comunicaciones de
RF portdtiles y moviles no deben 1
utilizarse mas cerca de ningdn
elemento del sistema, cables
incluides, que la distancia de .
separacién recomendada calculada
por ia ecuacion correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

RF 3V,150kHza80 {[Vi=]3V En esa amplitud de las
conducida MHz perturbaciones, la imagen del
IEC monitor puede presentar algunos
61000-4-6 parpadeos leves. Para mejorar la

]
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calidad de la imagen, se po'dr‘iaj

retirar el monitor de la cercania ‘de‘;,

la fuente de campos eléctricos. L0

[V2=]10,3V | En esa amplitud de fas |
perturbaciones, el sistema es
totalmente funcional.

RF 3v/m, 800 MHza | [E1=]3V/m | En esa amplitud de las
irradiada 2,5 perturbaciones, la imagen del
IEC GHz monitor puede presentar algunos
61000-4-3 parpadeos leves. Para mejorar la
calidad de ia imagen, se podria
retirar el monitor de la cercania de
la fuente de campos eléctricos.
3V/m, 800 MHza | [E2=]0,3 En esa amplitud de las
2,5 v/m perturbaciones, el sistema es
GHz totalmente funcicnal.

[E3=]13V/m | En esa amplitud de las
perturbaciones, la imagen del
menitor puede presentar algunos
parpadecs leves, Para mejorar la
calidad de la imagen, se podria
retirar el monitor de la cercania de
la fuente de campos eléctricos.

fE4=]10,3 En ese nivel de amplitud de las

Vim perturbaciones, el sisterna es

totalmente funcional.

Nota: P es la potencia nominal del
transmisor en vatios {W) segun el
fabricante del transmisor, y d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
determinadas por un  estudio
efectromagnético del centro, *deben
ser inferiores al nivel de conformidad
en cada banda de frecuencias.**

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de equipos
marcados con este simbolo:

yor

(((*i}):}

Nota: * Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones de base
para teléfonos celulares, emisoras mdviles terrestres, emisoras de radioaficionados,
emisiones de radio AM, FM y televisién, no pueden estimarse con precision. Para
evaluar e! entorne electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se
recomienda realizar un estudio electromagnético del centro. Si la intensidad de
campo medida supera el nivel de conformidad de RF anterior, observe el
funcionamiento del sistema para comprobar su fundonamiento normal en cada
lugar. Si se observa un funcionamiento anormal, podria ser necesaric tomar
medidas adicionales, como cambiar la orientacion o I3 posicién del sistema.

** En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo

deben ser inferiores a [V2] V/m.
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mévil RF IEC 60601-1-2

Frecuencia del [ de 150 KHz a {de 26 MHz a | 80 MHz a 800 | de 800 MHz a
transmisor 26 MHz 80 MHz MHz 2.5
GHz

Ecuacién d = [35 /|d = 35 /|d = [35 /f|d = [3.5 /

V2]#P V2]1#P E2]#P E4]#P
Potencial Distancia Distancia Distancia Distancia
noeminal (metros) {metros) (metros) {metros)
del transmisor
(vatios)
10 mW 1.2 1.2 1.2 2.3
100 mw 3.8 3.8 3.8 7.3
1 12 12 12 23(*)
10 38 38 38 73
100 120 120 120 230

Cuidado: Para reducir los riesgos de interferencia, se deben cumplir los siguientes
requisitos:

Proteccidn y puesta a tierra de cables:

Todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos deben estar
revestidos y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables gue no estan
debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer gue el equipo produzca
interferencias de radiofrecuencia.

* Panel de distribucion de alimentacidn
independiente:

- Este producto esta dentro de los limites de {a norma CISPR11 Grupo 1, Clase A,
sobre las emisiones irradiadas.

- El sistema estd en su mayoria disefiado para ser utilizado (por ejemplo en
hospitales) con un sistema de suministro dedicado y una sala protegida contra los
rayos X.

- En caso de utilizar un entorno domeéstico (por ejemplo consultorios médicos),
para evitar interferencias, se recomienda utilizar un panel de distribucién de
alimentacién de CA independiente y una linea de energia independiente, asi como
también una sala protegida contra los rayos X,

» Sub-sistema y accesorios de la distribucion de alimentacion:

Todos los componentes, sub-sistemas accesorios y sistemas que se encuentran
conectados eléctricamente al sistema, deben contar con alimentacién por CA a
través de ia misma linea y el mismo panel de distribucion de alimentacion.

Nota: Para evitar interferencias, el mismo panel de distribucion de alimentacién por
CA debe suministro energia a todos los componentes y accescrios, asi como
también al sistema (y a los sub-sistemas como |la estacion de trabajo Advantage).
La linea de energia de CA independiente debe suministrar energia al panel.

* Equipo y componentes superpuestos:

El sistema no se debe utilizar de manera adyacente o superpuesta con otro equipo;
en caso de que sea necesario utilizarlo de manera adyacente o superpuesta, se
debera observar el sistema a fin de verificar su norma!l funcionamiento en la
configuracion en a3 cual se utilizara.

» Campo magnético de baja frecuencia:

- En el caso de un sistema Optima, el estativo (detector digital) debe colocarse a 1
metro del armario del generador y a 1 metro de los monitores analdgicos (CRT).

independiente y linea de energia

ing.
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campo magnético de baja frecuencia.

- Otros equipos eléctricos pueden perturbar e interferir con estos componentes
Optima. Se recomienda el control de las distancias de separacion de las fuentes de
ruido {del generador de electrocirugia de alta frecuencia, convertidores de fuentes
de alimentacién de monitores cercanos o de otros equipos eléctricos cercanos). En
tales casos, consulte ias instrucciones y recomendaciones de los respectivos
fabricantes de los dispositivos.

» Limites del campo magnético estatico:

— Para evitar interferencias en el sistema, se especifican los limites del campo
estatico proveniente del entorno circundante.

- El campo estatico se especifica a menos de <1 gausio en la sala de examenes y
en el area de control.

- £l campo estético se especifica a menos de <3 gausios en |a sala técnica.

¢ Recomendaciones y entorno de descargas electrostaticas:

- Para reducir la interferencia de descarga efectrostatica, instale un material para
pisos que disipe la carga a fin de evitar la acumulacion de la carga electrostatica.

- La humedad relativa seria de al menos el 30 por dento.

- El material de disipacién estard conectado a la referencia de conexion a tierra del
sistemna, si corresponde.

Cuidado: Tienda por separado las lineas de energia de entrada y las lineas de
energia de salida del filtro EMI (consulte las Conexiones eléctricas).

La distancia maxima entre el filtro EMI v el PDB (Panel de distribucion de
alimentacion} es de 3 m.

La opcidon UPS (Suministro de alimentacidén ininterrumpida) de fluoroscopia (CE)
requiere una caja de filtro EMI ubicada hacia arriba del PDB.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3110-775/14-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Nd?d}éé., y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.A., se autorizé la inscripcibn 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 para la toma de imagenes de rayos X
angiograficas. _
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas
radiograficos/fluoroscopicos, para angiografia/intervenciones. i
Marca del producto médico: General Electric,

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Generacién de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular, para procedimientosif de
cardiologia y procedimientos de diagnéstico e intervencion. t
Modelo: Optima IGS 320.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems Co., Ltd. J
Lugar de elaboracién: No. 1, Yong Chang North Road, Economic — Technological
Development Zone, Beijing, P. R. China, 100176, L
Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-252, en la

Lroeran

Ciudad de Buenos Aires, a ..... ..., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 & 4
I A1

6
Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANRMAT.
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