#2013 - Afio de! Bicentenario de 1a Asamblea General Constituyente de 1813"

G

Ministcri de Salud 5 2 51 0
Secretaria de Politicas, msm]ﬁu N ;

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 0 AGQ 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20050/12-2 del Registrc 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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

S por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
. Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion 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 Marca
G.eneral Electric, nombre descriptive Sistema vascular de radiografia digital y
nombre técnico Sistemas de Exploracién, cardiovascular biplano, de acuerdo a lo
solicitado, por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 309 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I
dé 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-1407-206, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i 2
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registroc a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. *
Expediente N® 1-47-20050/12-2 M‘f“i"
DISPOSICION N© OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d??[ﬁﬁ@mémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............ % N ..

Nombre descriptivo: Sistema vascular de radiografia digital.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exploracidn, cardiovascular biplano.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: se recomiendan para el uso en la generacidn de
imagenes fluoroscopicas de la anatomial humana para la angiografia vascular, los
procedimientos de diagndstico y de intervencidn, y opcionalmente, los
procedimientos de exploracidon en rotacién. También son adecuados para la
generacidon de imagenes fluoroscdpicas de la anatomia humana para los
procedimientos de cardiologia, diagndstico y de intervencion.

Modelo/s: Discovery IGS 730.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboracion: 283 Rue De La Miniére, Buc, Francia 78530.

Expediente NO 1-47-20050/12-2 Xaw
DISPOSICION N© 5* A. ORI GHER
XY 2 5r @ sua-m'renvamon
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU STE}ED&FO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

et }ajm‘..o‘t
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PROYECTO DE ROTULO

JFABRICANTE:
DIRECCION:

IMPORTADOR:
DIRECCION:

EQLHPO:
MARCA:
MODELOQO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE MEDICAL SYSTEMS SCS .
283 RUE DE LA MINIERE BUC, FRANCE 78530

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
ING. BUTY 240 8 PISO, CABA, ARGENTINA

I .
SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL
GENERAL ELECTRIC
DISCOVERY IGS 730 !

-

SN XX XX XX

Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADC POR ANMAT : PM-1407-206

DIRECTOR TECNICO:

¥
ING. EDUARDQ FERNANDEZ

$
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ing. EQuardo
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ANEXO Il B |

INSTRUCCIONES DE USO i
SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL DISCOVERY IGS 730

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

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

{
FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS SCS 4
DIRECCION: 283 RUE DE LA MINIERE BUC, FRA{NCE 78530
iIMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ING. BUTY 240 8 PISO, CABA, ARGENTINA
EQUIPQ: SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELO: DISCOVERY IGS 730
]
SERIE: S/N XX XX XX ,
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e in'l_stituciones sanitarias
[
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-206
;

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

N 'C‘/w
; .

tné. Fguardo Domingo Famintez
I DIRECTOR TECRGD
i
J.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Snguridad y Eficacia de

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no q.ieseados; 5 2 5’

Aunque la radiacion X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone nin
peligro si se utiliza de manera correcta. l'

Asegurese de que todo el personal operativo y de mantenimiento esta debidamente
capacitado y ha sido informado de los peligros que supone la radiacién.

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder
trabajar con este aparato de rayos X.

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a cada uno de los componentes del
sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de seguridad.

}
*.

ADVERTENCHA: Para un equipo de rayos X diagndstico especificade para que se utilice en
combinacién con gccesorios U otros elementos que noiormen parte del equipo;
preste atencion a los posibles efectos adversos que pueden surgir de los
materiales situados en el haz de rayos X, Consulte o 1ablu 2-1 para obtener el

equivalente de atenuacion mdxima de los posibles materiales situodos en el haz
de rayos X.

Tabla 2-1 Equivatente de atenuacién mdxima mm AL

Corpenente 21CFR | [IEC 60601-1-3
Panel frontal del soporte de pored o bucky 1.0 1.2
Soporie del paciente, mdvil, sin 1.5 17
juntos orticuwlodas
Soporte del paciente., en voladizo 20 § 23

[
1
Proteccidn contra descargas eléctricas }

Este equipo hao sdo clasificedo como tipo B segun ko normativa IEC60601-

Este equipo cumple las siguientes normativas de seguridad: €C 60601-1, EtC 50601-1-1,
IEC 60801-2-32.

A

PELIGRO:  Segdn la normativa MBD/93/42/CEE, esta unidad estd equipada con filtros EMC. i
la unidad no estd conectada a tierra de manera correcta, es posible gue el usuario
pueda sufrir descargas eléctricas.

LT o]

Proteccion contro radiacion excesiva o no deseada

Declaracion de conformidad: Esta unidad de rayos X cumiple la normativa IEC 60601-1-3 que indica
que cumple tos requisitos generales de radioprateccian en equipos de rayos X,

Este equipo cumple los requisitos de la normativa 1EC 60601-1-3.

;
1
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Avisos de seguridad }

determinadas instruccionas de segurided. Esta guic ubthza el simbalo internactonoldio
con el mensaje de peligra, avise o precaucién. Este apartada tombién describe ef proposito
que cumplen 1as notas. |

A {

PELIGRO:  Elsimbolo de peligro identifica condlciones o acciones par.ilas que se conoce
un riesgo especifico que causard lesiones de gravedad o muerte, o dafios
materiales importantes, si no se siguen las instrucciones. !

A |

ADVERTENCIA:  El simbolo de aviso identifica condiciones o acclones pare las que se
conoce Un riesgo especifico que podria cousor lesiones de gravedad o
muerte, o dofos materiales importantes, si aoc se siguen Jus
instrucciones.

A continuocion se presentan los avisos de seguridad que se utilizan para enfg 2
‘ 5;

A

CUIDADQ: E! simbolo de culdado identifica condicionas o acciones en las que puede
existir un riesgo que ocasionard o puede ocosionar fesiones leves o dufios
matericles si no se siguen las instrucciones.

NOTA: Los notos proporcionan informacion adicional Otit. Puedep erfatizar cierto
infarmacién sobre herrarnientas, técnicas o elementas especiales que debe revisar

antes de continuar. o bien factores gue debe tener en cuenta acepca de un concepto
o una tarea. l

;l'.
d

A | i

ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizar este oparate para realizor exposicicnes re::etidcs
y frecuentes con un misme pociente, especiaimente en el caso de nifios.

A

ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizar este aparata con mujeres embarazadas.

a

ADVERTENCIA: Este sistema estd totalmente moterizado y puede moverse libremente
para mejorar la posicion del paciente, la flexibilidad y la productividod.
No deje nunca al paciente solo sobre lu mesa o en lo sala de examen

durunte la exploracién, yo que podria sufrir lesiones. §
Clasificaciones del equipo i

Los closificaciones de equipos indicados a continuerién se aplican af prasente producte:
« Clasificacién del equipo respecto a la proteccidn contra descargos eléctricas: Close |,
« Grado de proteccién contra descargas eléctricas: Tipo B. 1
«  Grado de prateccién contra el ingrese de liquidos: No closificado.  *

. . S i
»  Equipo no aprepiado pord lo utilizacidn en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con ire 0 con oxido nitroso.

*  Modode operacitn: cantinuo con carga intermitenie.

Compatibilidad electromagnética :

A

ADVERTENCIA: Este sistema sdlo deben utilizarle profesionates del sector sunitaric.
Puede ocusionar radicinterferencias o ofectar al funcionomiento de
otros wpuratos cercancs, de forma gue puede st necesario tomar
medidas para mitigarlas, tates como recrientor o reubicar el sistema, @
proteger su ubicacién.

Marfang Micugci — X o
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A

ADVERTENCIA:

AN

ADVERTENCIA:

A

ADVERTENCIA:

A

ADVERTENCIA:

AN

ADVERTENCIA:

T\

ADVERTENCIA;

Tipo eléctrico

L}

Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medidos de precaucidn
especioles con respacto o los Interferencios electromagnéticas. Es
necesarlo instelarlo y ponerlo en funcionamiento conforme a la
Informacién sobre interferencios inclulda en los documentos adjuntos,

!

Los aparatos de comunicaciones de RF portéilles  moviles pueden
afectar a este sistema médico eléctrico. Asegﬁreml; de opagar estos
aporatos antes de gcercorlos a este sistama. i

1

Las anomalias en las lineas eléctricas o fas descorgajen cualquier zong
del equipo pueden interrumpir mementdneamente o':dejor en blanco la
imagen del monltor; &) ratén yfo ¢l teclado pueden quedor inoperativos
o puede oparecer un error en las pontatlas de fisto de trabajo o
visualizador de imégenes. El sisterna podria recuperarse solo, de o
contraric tendréd que relniciario. Tamblén es posible que el slstema se
cterre y hayao que reiniciarlo.

Una sobretensién durante to transmisldn de Imagen a lo estacién de
trabojo después de lo adquisiclén podric provocar la pérdida de lo
imogen. El sistemo funcionard normalmente después de lo sobretension,
pero habrd que adquirlr la imagen de nuevo.

Las anomalias de los cables de olimentacién eiéttrléo o lus descargas
electrostéticos af sistema provocan un error de fallo de grobado del CO.
€n dichos casos, deberd volver a grabarse ia Imagen en un nuevo CD,

|

Si intenta arreglar problemas de pérdida de imegen o de
disfuncionamiento del rotén, ol desconectar/reconectar el sistema es
posible que la pantallo muestre el mensaje “imposible arrancar, error en
el dispositive”. En este caso, pdngase en contacto con el servicio de GE
Healthcare.

La Teblo 2-3 descnbe ke closficacidn de proteccidn elécinco seqin el tipo de sistemo.

Tablo 2-3 Tipo eléctrico

Simbolo

Oescripcién

Equipo tipo B se refiere o un equipo can un grode particutar de
proteccién contro descargos eléciricos con respecto o lo
cofriente de fugo y los conexignes de proteccién o lierro de
conformided con ko normo IECE0601-1.

P+ oy gy B il et T

Corriente eléctrica

Apoderada 5
RE Healthgace AIgErLAE v

1
|

Lo Tabla 2-& describe kos simbolas de los diferentes tipes de corriente eléetrico que pueden -
usarse con €l sisterna. .

1 Ing. Eduardo Domingo F eme
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Tabla 2-4 Tipos de corriente eléctrico ¥
Simbolo Descripeién
Indica que el equipo sdlo es aprapiado poro el uso de cofriente
olterna,
,\/ t

Indica que el equipo sélo es apropiado para el uso de cornente
continuo.

I

Indica que 2l equipo s apropiado paro el uso de cor’riente
continua y olterno. |

4

Conexion a tierro

Lo Tabla 2-5 describe los diferentes tipos de conexidn a tierra que utiliza su sisterna.
Tabla 2-5 Tipos de conexbn o tierra

Simbolo Descripcibn

Indica un termingl funcional de conexdén a tierra conectado
directamente a un punic de abastecimiento de medicién, un
circuito de control 0 o una piezo de supervisién, cuyo puesta o
tierra responde a motivos funcionoles.

Ei simbolo de conexibn a tierro sin ruido limpia) idehtifica
cualquier terminal de un sisiema de puesto o {iarro
especialmenie disefiado. en e! cual el ruido de tierra’je los
cables no cousa problemas de funcionormiento en el sistemo.

La conexién con proteccidn a tierra identifico cuoiquier
terminal concebido para lo conexién de un conducior de
proteccidn externo cuyo obletivo es proteger al sii.tema
contra descargas eléctricas en caso de fallo, '

Identifica ef terminagt det armazén o chasis.

- ®© b |-

Simbolo Descripclén

El simbolo de equipotencialdod identifica terminagles que
6 hacen que las dwversos portes del equipo o de los sistemos
alcancen el mismo polencial of conectarse conjuniarente,
Estos termincles no se encuentran necesanamenie en el
potencial de terco [conexidn a terral, £l vator del potancial
puede venir indicado junto ol simbolo. |

-I L/
Irg. Eduzrdo Domingo Feméncez
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Proteccion contra ia radiacion

Debido o que la exposicidn ¢ 1os rayos ¥ puede resultor perjudicial para la solud, debe prestar
especiat atencidn a la hora de proporcionar proteccidn contra lg exposicion al haz principal.
Algunos de los efectos de ta radiacidn por rayos X son acumuletivos y pueden aumentar en un
periodo de meses o afos. La mejor norma de seguridad gue puede seguir el operador que traboje
£on rayos X es "Evitar siempre lg exposicion ol haz principat™.

Cualquier objeto que se encuentre en la rute del haz principal produce radiacién secundaria
Idispersal. Lo intensidod de la radiacion secundoria depende de la eneigia & intensidad del haz
principal y del ntmere atdmico del material del objete alcanzado por el hoz principal Lo radiacion
secundana puade tener und intensidad superion ala de la radiacidn que alcanza ia palicula, Tome
medidas de proteccidn para protegerse contea la radiacidn secendaria,

Utilizar protectores de plomao es una medida de proteccion eficaz. Para minimizar ta exposicion
peligrasa, wtilice protectores coma pontallos de glomno, guantes impregnodos de plomo, delantales,
collares de tircides, etc. Lo pontalla de ploma debe contener un minimo de 2,0 mm de plor'a o una
cantidad equivalente y los dispositivos de proteccion personal [delantales, guantas, et deben
cantenar un minimae de 0,25 mm de plomo o una cantidad equivalente. Para verificor los refuisitos
de proteccion nacionales aplicables a su centro, cansulte la "Nermativa y regulacidn nacic Yal de
proteccion redioldgica” praporcionada por el Consejero de prateccién radioldgica.

&

ADVERTENCIA: Mientras esté utilizando e equipo de royos X o esté realizande una tare 3 de
mantenimiento en el mismeo, montenga siempre una distancie mimima de
2 metros respacta ol punto focal y af haz de royos X, proteja su cuerpo y no
. exponga ios manos, muitecas, brazos u otras partes det cuerpo al haz principal.
¢

Identificacion del producte |

tos principales elernentcs del equipo llevan pegadas etiquetas identificativas que praporcionan g
siguiente informacion sobre el producto y el fabricante,

s Producto

»  Modelo

= WValtios vl Fases de lineq, Fracuencio (Hzt y Potendia [k, kwi
+ Fecha de fobricacién

+  NOmero ¢ds sene

«  Referencia 1
«  Fabncante

o Lugar de fabricocion '
»  Certificacion

4
i
d
H

[

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otlros productos medicos 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;

!

Descripcion general

P 3 T
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1

El sistema consiste esencialmente de un robot de brazo en C ¢on la potencia de un equipo
de rayos X fijo, que puede desplazarse rapidamente hacia y desde la mesa quirurgi

. 1
P
i '

Y
¥

<y

N
L4
Q‘.

El dispositivo incluye un sistema de navegacion guiado por l4ser que le proporciona al robot
su localizacién exacta en todo momento. Sus ruedas auto-moterizadas y sus sensores de
suelo ayudan al sistema evitar pisar piés o cables, y su movimielnto predecible ayuda a
mantener el equipo quirurgico fuera de! camino cuando se acerca o aleja del paciente.

£l Discovery no estd montado ni en el piso ni en el techo, pero tiene la movilidad de un
brazo-C con la potencia y calidad de imagen de un sistema fijo. incorpora una innovacion
revolucionaria utilizando un pértico (mévil) motorizado guiado pGr l4ser, con un brazoen C
de diametro amplio, permitiéndole a los cardiélogos realizar pro:%edimientos complejos
minimamente invasivos en un entorno quirdrgico, ya que permite el acceso completo al
paciente desde ambos lados de la mesa mientras se mantiene la esterilidad. El movimiento
es predecible y preciso, lo que permite un control y posicionami(]i:nto exactos en cualquier
momento durante un procedimiento, mientras que los lugares de estacionamiento y las
distancias de retroceso pueden ser personalizadas para adaptarse a la sala en la que se

opera.

1-1 Componentes del sistema
1-1.1 Componentss basicos 4

Unidades del brazo C (incluye brazos C, armarios de conirol y mandos de con'fol en el lateral la mesa)

Mesa angio; Mesa Omega V 0 mesa cardiaca Omega IV

Interfaz de usuaro en el lado de la mesa {TSUIX: Caja multifunciones o miando mutlifunciones, Mendo de!
sistema en el lado de la mesa (TSSC), pantalla tactil ds InnovaCentral

Generadores de rayos X de alta frecuencia y de alts tensién: JEDI 100

+  Tubos de rayos X: Performix 160A
c
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1-1-2 Opcionat

Colimadores :
Unidaces de deteccion de imagen i 5 2 5,1 @;
Maonitares en la sala y de control . .
Enfriadores. Coolix 4000

Accesorios (dispositivo de desplazamiento de la mesa, soporte del brazg, pane | del brazo, pedal interruptor can
deshbloqueo de la mesa, portasueros& y soporte, etc.}

|

i
{La disponibifidad de las opciones depende dal pais y de la version exacta del sisterna)

Interfaz del inyector

Extensor de la mesa para la cabeza
Extensor de la mesa para 108 pies
Monitoreo de a dosis de Diamentor
Innova IVUS

Reducir

UPs

Suspenston murat

3D en la sala

Opciones TSU: Mando nwtifunciones, caja multifunciones, caja mullifu}nciones secundaria, mando
multifunciones secundario, TSSC secundario, TSSC remoto. :

Rail an el extremo de los pies de la mesa Omega

Pedal secundaric con cubierta :

Estacion de trabajo (incluye aliemntacion, sistema de procesamisnto de imagene's, sistema de visuahzacién de

Programas. l
- InnovaBresze

- Innova Chase

— Innova Spin '
- Inngva 3D

- Innova CT

— paguete DSA

- InnovaSense/Contorno del paciente \
- Almacenamientc de flucroscopia

— Navegador en la sala y Enviar anguilo

— Aplicacion andlisis de estenosis [
— Aplicacidn de analisis ventricular !
- Advantage Paste

- Visualizacion simulténea de flucro con y sin sustraccion. 1
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Pantalla digital Innova LCD color
Intermuptar manuai de exposicion
Consaola Innova

Teclado y ratén de la consola

oW R -

2 Especificaciones generales

P

t
¢

|
Las especificaciones pueden cambiarse sin que se produzca modificacion akluna en el comportamiento del

sistema.
2-1 Generador

Las especificaciones se aplican al generador sin tener en cuenta ef who que se |E asoclara ni las aphicaciones del

sistema,
+  Potencia maxima

Potencia maxima: 100 kW (se puede |Imttqr dependiendo del modo o 1a aphcamon}

s Potencia promedio

La patencia promedio cormesponde a la potencia promedic calculada en un iargo pericdo, superior a una hora.
Potencia promedio méxima: 3,2 kW {se puede hmitar, dependiendo del modeo ¢ la aplicacion)

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

« Gama de kV-mA
k¥ de 40 kV & 125 kY
mA maximos: 1000 mA

+ Foco grueso
mA maximos: 1000 mA
Potencia maxima: 100 kW

+ Foco fine
mA maximos: 400 mA
Potencia maxima: 48 kw

» Foco comprimido
mA maximos: 200 mA
Potencia maxima: 16 kW

2-2-2 Posicionadaor LP {latsral)
« Bl brazo C permite inchinaciones desde 2° LAO hasta 115" LAD.

*  Elbrazo C permite realizar una angulacion craneal de 45° y una caudal de 90° del sistema de imagen
+ Velocidad de rotacion del brazo C v el pivote del brazo C' 0° - 10° por sequndo

+ Gama del punto focal del tubo de rayos X alisocentro, 71 cma 88 om (27,97 a 34 67), é
. e p . —

+ Gama de entrada dsl detector al isocenbro, 12 cmadlom (5,17 a 1937
+ Gama SID de 84 cma 137 am (331" a 54™)
+  Isocentro al suelo de 107 cm (42").

‘
1
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2-2 Estativo Lo

M.!
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+ Elbrazo C desfasado (pivete) permite efectuar una rotacion de compensacion de -117°/+105°RAOLAC.

2-2-1 Posicionador LC {frontal)

Ef brazo L rota en su gje vertical +/- 100° {limite automatica fijado +/- 95%), '

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

ia combihacion de movimientos del brazo C y el brazo L permite sfectuar una angulacion craneal y caudal de
+- 55 !

La profundidad de compensacion del brazo de 107 ¢m (42 ™) con ¢l brazo L a 0° permite una cobertura femoral
de la mayot pante de os pacientes

Velocidad de rotacién del brazo C desfasado {Pivote) v del brazo C; 07 - 20° por segundo con el plano lateral
aparcado, 07 - 107 pot segundo con el plano lateral en la gama 150. f

*  Velocidad de ratacién ded brazo L. 107 por segundo.

- SID totaimente motorizada (8,8 cm/s - 3.5 pulg.fs), i

+ Gama 3D de 85 cm a 119 cm (33,5" a 46,8") para Innova 2121-1Q. Distancia dé recorrido de 34 cm (13,4").

+ Gama SID de 88 cm a 119 om (35" a 46,8") para Innova 3131-1Q. Distancia de recarride de 30 c¢m (11,87

+ Punto focal del tuho de rayos X al isocentro 72 cm (28,3")

+ |socentro al suelo de 107 cm (42™).

2-3 Mesa Omega

La mesa Omega puede funcionar al iempo que se acopla a la unidad de motor, con la mesa subida @ bajada v
extendida al maxime; {a mesa aguanta un peso maximo de 204 kg.

Nota: El peso maximo de! paciente se reduce proporcionalmente al peso de Ips accesorios instaiados en los ricles
para accesorios de la mesa.
1

Cmega IV {sélo con Innova 2121-1Q) | : Omega V
[Fablero Menos de 0,85 mm de equivalefme de aluminio
Feso méaximo del paciente 204 kg (450 rb}ji
Longitud 300 cm (118 pulg.)” [ l 333 cm (131 pulg )"
Anchura 46 cm {18 pulgadas”) en el area del tlgnco de‘ paciente - §7 cm (26,4 pulg.™)
max

Movimiento fiotante horizontal 8 vias
fMovimiento longrtudinal 110 ¢m (43,3 pulg )" ‘ 170 cm {67 pulg V"
Cobertura fluoroscépica equiva- 126 ¢m (49,86 pulg.)" 186 cm {73 pulg.y’
lente
Movimiento transversal <t cm {-5,5 pulg.)”
Movimienio vertical 30 cm (12 pulg.)
Movimiento vertical sobre el suelo De 78 cm (30,7 pulg."y a 108 cm (42,5 pulg.™)
t/elocidad vertical 2emfs (0,8°%/s) a S Hz

2homis (1°%s)a G0 Hz
Base de la mesa 61 cm x 52 cm (24 7 2055 pulg.”)
Rotacion del tablero +/- 1800 1

|
i
i —

-
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Todos los modos excepto 10s modos biplano de 25 ips

Aum, 0 Aum, Aum. 2
Tamafio de la pantalla de introduccion disponible 20 17 15
del detectar {cm)
Resolucion central horizontal (no menos de); 245 25 2.5
{Ipfrm)
fara tos modos biplano de 25 ips:
Aum. 0 Aum. | Aum. 2 Aum. 3
Tamafio de |a pantalla de introduccion disponible 20 17 4 15 12
del detector (cm) :]
Resolucidn central horizontal (nho menos de); 25 25" 25 25
{lp/mm)
Resolucion central vertical (no menos de}; {Ip/mm) 1.25 1.25 r 125 1.25

+ Salida de viden anafdgica de alta resolucidn (1249 lineas).
»  Monitor de alta resolucion (1249 lineas), 50 Hz.

3 Encendido del sistema

Para encender el sistema Innova:

+ Pulss e botdn {On/Off} {(Encendido y apagado) en la consola inhova durqnte 0,5 segundos.

Ay

Indicador de rayos X

Pitdos

Reinicio de! sistema

ENCENDIDO/APAGADO

Remicio dai temponzador de rayos X
ENCENDIDOQ/APAGADO de la inyeccion automatica

1
2
3
4
5
G

{
?
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segurldad, asi como los
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y caliby:

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
seguridad de los productos médicos

Proceso de garantia de calidad

El proceso de garantia de calidad (QAP) consta de una serie de pruebas que deben llevarse a cabo en el
sistema todas las semanas para cuantificar la calidad de la imagen. Muchas de las tareas de fondo de
este procedimiento han sido automatizadas. !

Una prueba de proceso de garantia completa requiere realizar exposiﬁ:iones de un manigui de campo
plano. Los resultados (correcto o incorrecto} se registran en un historial de resultados para revision
por parte del personal de servicio. Esta prueba puede realizarse en uros 15 minutos.

La prueba de proceso de garantia de calidad normal incluye todas las"pruebas que se realizan para la
comprobacién del detector y estudia otros factores. En la Tabla 12-1° se muestra una comparativa de
los factores de pruebas.

Mariana Migucci
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Tabla 12-1 Factores de las pruebas del proceso de garantia de calidad

Proceso de garantic de colidad normal E
= Ruido efectrdnico » Comprobacién del borde l
* Ruido correlacionado » Histograma de ;
= Pruebas digitales de ARC homogeneidad K
« Pruebos onaldgicas de ARC Faotto de unifornmidad del brillo :
+ Catibracién de fa barre » Pixeles defeciuasos
vertical

Cuéndo realizar el proceso de garantia de calidad

En esto seccidn se describe el programa del proceso de garontio de calidad recemendado y
cualquier otro evento que justifigue la redlizacidn del proceso de gorantia de calidod.

Proceso de garantia de calidad normal .

;

La prueba de proceso de garantia de colidad normal debe realizarse:
= De forma sistemdatico, todas las semanas. 1

« Cuando aparece el icono de alerta en f batdn de proceso de garantio de calidad !
{Figura 12-1). :

= Cuando se percibe una perdida de colidad de la imagen.
NQTA; Al programar pruebas de proceso de garantio de calidad normal, calcute unos 15 a
20 nunutos para llevor g cabo fa pruebia. Enuna parte de ta prueba, es necesanu gue

el sistema se encuentre Inactive (es decir, sin realizar expasiciones) durante al menos
10 minutes. El resto de lo prueba dura aproxmadamente 5 minutos.

Figura 12-1 Boidn de procese de garantio de catidad IQAP] conicono de olerta

Preparacién del proceso de garantia de calidad

Antes de comenzar 2l procese de gorantia de calidad, aseglirese de hacer lo siguiente:
« (ierre o suspenda cualguier otro examen.
« Cierre cualquier examen que se esté revisando. i

+ Bebre todos los objetos de la trayzctorio del detector y el hazisélo para el procesc’ ‘de
garantic de calidad normaill.

Micuctt
a gerad? v 5
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El proceso de garantfo de colidad comienza al putsor ef botdn Proceso de gorantia de
calidod QAP E1 botdn se encuentra en la parte inferior de lo pantotlo Workiist (Lista de

trobajol © Acquisition {Adquisicial. | [54 .2 5

NQTA: Elproceso de garantia da calidad no se puede reclizor si hay un examen abierto o
en curso de revisidn.

a Ld - ;
Realizar un proceso de garantia de calidad normal

Las pruebas de proceso de gorantio de calidad normo! requieren erqaosr‘cionrzs con ¢! moniqul
de compo plono. El kit de proceso de garantia de colidad ded GE Portable DR Detector inchaye
un maniqui de campo plano (Figura 12-1) con un tamafio adaptado o colimador.

H

Bxdsten técnicas de exposicidn recomendadas pera el maniquf, El sistema se encarga de
qjusiar ja exposickdn automdiicomente, pero el usuario deberd verificar los porémetros
ontes de realizar uno exposicidn.

Figura 12-2 Maniquf de campo plano

A !
CUIDADD:  Unavezfinolizado el proceso de control de calidad (QAPI cbn el maniqui de
Al, retirslo antes de relnlclar o apagar ¢ sistemo.

0 este proceso para realizar una prueba de proceso de garentia de culi'dad normaol,
g

1. Pulse el botdn [QAP] que se encuentra en la parte inferior de la pantafla Worklist o
Adquisition. a
= Aparece la pontalia Image Quality (Colidad de ke imogen),
!

Figuro 12-5 Ponialla Quolity control tests 1

I s £ 400y M ’ |
v2] nraliey Comrd Teses
4] Mesult Hrtary

——

Sy Arvurnns Pagun

e

o T IO s

A R
P T K,

- -

k__J | u I b |t i el i 2 o e

., Pulse [0AP] pary iniciar ke pruebo de QAP y desputs, aparece b pantolio Vertical Ber Y
Cotitwation {Calibrociéa de ka barra vesticall ' -
Mariana Micucci
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Figura 12-3 Pariala image Quokty

+_{ imaige Qrenliry

IMAGE QUALITY

57
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Figuro 12-41,

Figuro 12-4 Se'econdn de DAP desde ke pene Irouterda de k par: e

Image Quality
I ] Quabty Control Tests

‘| Pasult Histary
L

3. Seletoone Quelity Control Tevt (Pruchas de cmtrd}#cdm desde b parze izgu erda
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Figuro 12-8 tniciar prueba de imdgenes ascuios

T
- | mage Dusky Dol i Crey
T
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8. Unowezfinalizoda ka configuracion de Jo aplicocidn, sige los mnsttucciones de ka pantofi
para completor esta parte de ko prueba

Figura 12-9 IAporece ki pentofla de pruebas de control de calidad: |

<] hmage Quality Cewnaw O
Tera
Fivy Ouslty Gostrol Tasts | 1
1) Pemm Hatory '.

‘auﬂ_yl ua:lﬁt Prapam ‘

Irwlrm

[LTTL e P SRy
X e T4 ' il v o ey i e F A Tt s T b e o e o
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o} Coloque e detector en el toblero.

b} Auste lo posicksn det detector para colocer et mango del detector alo derecha del
FOV.

¢l Ajuste el FOV al mdsamo.

) Mo lo distoncio entre el punto focal del tubio y lo superficie del detector medionte
ki regha del colmador para esegurarse de que sea de 100 cm.

¢ Alinee ¢ detector y el FOV de luz paro asegurarse de que el detecior esté t
compleiomente cubierto por b luz.

1 featice una expostcién,
9, Aporece i pantella OC Checks (Comprabociones de control de caldad.

1 C, —
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Figura 12-10 Pantafia OC tesis complete, !
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10. Putsa fetort] iniciar) paro iniciar las pruebas de campo plong.

Figuro 12-11 Aparece ko pantotia Flol-ffeld Tesis IPrushxas g» compo planol. "
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IE' emgs Oaity r Fi-had Trat

"= Gy Contral Tost
i'_m_] sl Hirtory : '

i w . Gy & rarviy Prirye

- - e e ——vr—
}

f }
\ '_'m ’
) Ty
! J il e DT S e e T 1
e, p
N R b et
11. Skga los instrucciones Que sk muestran en ka pamtalic para completar esto ports dela .
pruebe mo Lombie ko posiidn del detetion y ded pesinonodon. rehca uno exposicidn, ‘:

Figura 1312 mogen de compo pkine odaquirida
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Figrisrn 12013 Anarec Ky Hagrunci pontall B4 prosdir: ¢é compo plons.
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Error en el procesc de garontio de cafidod normal

£0 cox0 de que 4 producon efrares on ias pewebas del proceso de gorantio ¢ ¢ colidod,

repito of procedhTienio de procesd de Qoo de cobdad norma! para confier war los fokes.

£n exia secodn 12 entdiren probiemos comunes a revisa,

*  Silo comprobecidn del borde yfo k prusha del hetogroma de hemogeasidod originan
errpres, compsebe que of detedior estd dneoro con ¢ Luho ¢ repita b prueba. Bno
Sknpocibn incomectn puede ctwsor un (oo por foka de wnilormedad del brillo & pheples
defectiosost
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+ Compruebe la posicitn de los hojas det colimodor y aseglirese de que se encuentran
completamente obfertos. es decir, que no estén dentro del campo de visidn, {

Si se canfirma un solo fallo, solicite osistencic écnica. Bl sisterna funciong debidamene,
sungGue es necesario realizar una inspeccidn y, postlemente, une colibrackn,

Si se confirman vorios fallos, lo colidad de la imagen podria verse ofectoda; deje de utilizar
la unidad y solicite asistencia técnica inmediato.

Figura 12-16 Resultados erréneos del proceso de gorantia de catidad
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Historial de resuitados '

Una vez finalizado el proceso de garontla de calidad normal. e} sistema genero uno p:.fgina
de resumen de lo prueba. La tablo con el resumen de los resuliodos contiene nombres
descriptvos, valores medidos, especificaciones de la prirebo (LSL yfo USL y el estado flass
{Superadol o Foul [Error.

Se conserve un minimo de 25 resuftados de pruebos de proceso de garentia de calida d
normol,

Siga este proceso para ver los resuttados de los pruebas de proceso de gorantio de calidod
normal antenores:

1. En el panel de lo izquierdo. putse [RESULT HISTORY] (Historial de resultados).
+ Aparece lo pontalla Result History [Historial de resultados).
2. FPulse en ta entroda de una prueba de la lista para seleccionario.

3. Pulse [SELECT) [Seleccionarl.
+ Aparecen los detalles de la pruebe.

Figurn 12-17 '
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3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implant

del producto médico; . 5 2 5\‘(

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para U SO apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica. |

£
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;

po ara——

No Aplica.

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

reutilizaciones.
No Aplica.

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

|

No Aplica.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esgrlfacmn m 'ta]

final, entre otros);

Advertencias generales de uso

A
ADVERTENCIA: Mo cargue programas no especificos del sistema en el ordenador de’

mismo, Ya que el sistema operative podric bloquearse y provoear unc
pérdida de datos.

T PRI - S

A
ADVERTENCIA:  Cuando los heya, los tubos y conductos conectades al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar ol sistema sin apretorlos ni

estirarlos.

N

ADVERTENCIA:  Es necesaric utilizar sopartes y un sistema de frenado adecuados
cuendo un nifio debo estar de pie sobre la mesa pqra un exomen.

A }

CUIDADO: Durante la exposicién a los rayos X, no debe haber ninjjuna otra persona en
tu sala de examenes con la excepcion del paciente. Sipor utgunu circunstancia
alguna otra persona necesitase entror en la sclo de ex imenes cuando haya
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esapersona deberd estor
protegida, tal y como establecen las précticas de segurldad aceptadas.

&

ADVERTENCIA: Compruebe el estada dsl colimador antes de utilizar este equipo pare
evitar que se caiga.

A

ADVERTENCIA:  Para evitor que el paciente se lesione ol subir o bajar de o mesa flotante,
subo &l tubo de rayos X y desplace ef soporte del tubo o un !atera!.i

$

T

A ‘

CUIDADC: Compruebe si existen abstécuios antes de mover el equipo; no lo dlruu hacia
objetos fijos. .

1

A E

CUIDADO: Tenga cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.
2
t
A

ADVERTENCIA:  Cuando la mesa no recibe corriente eléctrice, e tablero se puede mover
libremente. Para evitar leslones, supervise & movimiento del tablero.

}

1. Beerde Domingo Feméndez
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infomis—;-_“té ,ﬁ ;
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién deb%ﬁsi

descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
- - * - " 4 - -
personal médico informar al paciente sobre las contraindiciaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particitlarmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de c;ilmbios del funcionamiento

del producto médico;

Parada de emergencia

La unidod incluye botones de parada de emergencia (Figura 3-15) sitiados en la consola CRIB,
en el recepior y en el gobinete del sistema, los cuales detienen inmediatamente la imagen y el
movimiento del sistema en el caso de que surjo uno situacién de emergencio.

Pulse cualquiera de los botones rojos de porada de emergencio para detener ef movimiento o
la exposicidn. 4

£
Para octivar o parada de emergencia, gire el botén en el sentido de 105 agujos - el reloj len lo
direccidn de I flechal. :

AN !
ADVERTENCIA: En el caso de que se produzea una emergencia, presione con fuerza el botén

"emergency 5top” (Porada de emergencia) en el gabinete del sistema, del
receptor o de la consola CRIB (Figuro 3-15).

Figura 3-15 Botones de parada de emergencia
Receplor Gobinete del sistema

1LY A
5 Cié

h.‘_’c"i
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influencias eléctricas externas, a descargas electrostadticas, a la presién

~da_

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

Seguridad contra la radiacion

Utilice siempre las técnicas adecuados en cado procedimiento para minimizer la exposicién
a los rayos X y obtener los mejores resultados de diogndstico. En particular, debe conocer
en detalle las precaucionsas de seguridod antes de operar este sistema. $& recomienda
wtilizor los técricas predeterminadas del sistema pora los adguisiciones AEC, especialmeante
ol realizar ondlisis de energio dudl. Las técnicas predeterminadas han sido concebidaz para
optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

A

CUtDADO:

A

CUIBADC:

A\

CUIDADO:

A

CUIDADO:

A

CUIDADO:

0)

CUIDADD:

A

CUIDADO.

A

H

CUIDADC:

A\

CUIDADC.

Proteju de la radiacion a lo famitia u otros acompafiantes del pociente que se
encuentren cerca del equipo. Proteja de la radiocion también o los técnicos
que trabajan cerca del equipe,

Utilice siempre las técnicas adecuados en cada procedirmiento para
minimizar lo expasicion a los rayos X y obtener los mejores resultados de
diagndstico. En particular, debe conocer en detalle los precauciones de
segurldad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especialmente al
realizar andlisis de energia dual. Las técnicas pradeterminados han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imagenes.

Durante io exposicién a los rayes X, no debe haber ninguna otra persona en
la sala de exdmenes con la excepeidn del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persena necesitase entrar en la sala de exdmenes cuande haya
o0 pueda hober exposiciones o los rayos X en curso, esa persona debera estar
protegide, tal y coma establecen las practicas de seguridad aceptadas.

£l conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sisterna se han
comprobado para aseguror una filtracién total minima de 2,8 mm Al Cuando
cambie alguno de estos elementos, aseglirese de que la filtracién total
minima para aste equipa de rayos X es de 2,8 mm Al

Las dimenslones del campo actual de rayos X {FOVI y lo SID s& indican en e
producto. Asegurese de que utiliza e compo de rayos X correcto para sl
examen en curse.

Aseglrese de que no hay ninglin otro accesorio o material en la trayectoria
del haz de rayos X primario, o podria reducirse la calidud de imagen,

Use lo distoncia punto focal-piel méxima adecuada para adquirir imdgenes
anatémicas, con objeto de que el paciente absorba lo dosis més pequefia
posible.

£} pucients, operador u otros personas que intervengan daben utlizor
dispositivos y prendas pretectoras, en funcidn de lo carga de trabaje y el tipo
de examen realizado.

Es responsabilidad del hospitel proporcionar los medios de comunicacion
auditiva y visual entre el operador y el paciente.

—
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. Energia de radio frecuencia b

de radio comunicacién.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como se mencicna en EN606C1-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular, |

q
St el equipo causa interferencia (‘o cual se puede determinar encendiendo y apagando el

equipo), el usuario (personal de servicio calificado} debe intentar corregir el probiema
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones: ;
- reoriente o reubigue el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separacidn entre el equipo y el aparato afectado

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

- consulte al punto de compra o al representante de servicic para mas sugerencias

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia caus%ada por el uso de cables de
interconexidn diferentes a los recomendados o por cambics © nlociificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados puedei causar la cancelacion de la
autorizacion al usuario para operar el equipo.

!
Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexidn a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una

violacién a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales le (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equiPo ya que puede causar que

su desempeno no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos

. ; < 2
Mariana Micuccl -

Apoderada .
E Haalnaarg Argeniund SA

g, Eduerdo Domi_rlgofeméndez
CRECTOR TZOEICD

cuando se encuentren cerca del equipo GE.




El personal médico a cargo det equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente co

requerimiento anterior. 3 5 2 5;

i
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios. |

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

}
i
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

Materiales de empaque;

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
maquinas o accesorios son desempacados. P

%
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico ' como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica @

:
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médic?s de medicién.

No Aplica r
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©; 1-47-20050/12-2

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te@ologia}; Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
LS ML Yy de acuerdo a lo solicitado GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., se
autorizé la inscripcidn 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 vascular de radiografia digital.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exploracion, cardiovascular biplano.

Marca: General Electric,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: se recomiendan para el uso en la generacién de
imagenes fluoroscépicas de la anatomia humana para la angiografia vascular, los
procedimientos de diagnostico y de intervencion, y opcionalmente, los
procedimientos de exploracién en rotacidn. También son adecuados para la
generacién de imagenes fluoroscépicas de la anatomia humana para los
procedimientos de cardiologia, diagnodstico y de intervencidn.

Medelo/s: Discovery IGS 730,

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instifuciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboraciéon: 283 Rue De La Miniére, Buc, Francia 78530.

Se extiende a GE HEALTHCA&EGARGENTINA S.A. el Certificado PM-1407-206, en la

0 2013

Ciudad de Buenos Aires, a .............0..0¥ ¥ . , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn.
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