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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ARMAT DISPOSICION Ne 33 4

BUENOS AIRES, 07 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20051/12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
b

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que Corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facuiltades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién, Cardiovascular
Biplano, y nombre técnico Sistemas de Exploracién, Cardiovascular Biplano, de
acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos
6 Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 5y 24 a 48 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes,-el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IlII de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-205, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N9 1-47-20051/12-6 ,
I f-'r

DISPOSICION No 7 3 3 4 Dr. OTIO A OiS!NGHER

Bub Adminlstrador Nacions)
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTGC MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© __...... ?33

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion, Cardiovascular Biplano

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, Cardiovascular Biplano

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas Innova se recomiendan para el uso en la
generacion de imagenes fluoroscépicas de la anatomia humana para angiografia
vascular, los procedimientos de diagndstico e intervencién, y opcionalmente, los
procedimientos de exploracién en rotacién. También son adecuados para la
generacion de imagenes fluoroscopicas de la anatomia humana para los
procedimientos de cardiologia, diagnostico y de intervencién. Estan destinados a
reemplazar las imagenes fluoroscdpicas obtenidas mediante la tecnologia del
intensificador de imagen. Estos dispositivos no estan previstos para las aplicaciones
de mamografia.

Modelo/s:

Innova IGS 620

Innova IGS 630

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, S.C.S.

Lugar/es de elaboracién: 283 Rue de la Miniére 78530 BUC, Francia

Expediente N°© 1-47-20051/12-6

DISPOSICION N° .
o 7334 L}ng‘ﬁ
' Dr. OTIO A. ORSINGHER
ﬂ Sub Administrador Naclonal

A.N.M.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,.
ANEXO 11

ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

TEXTO DEL/LOS
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
1)
Mlmc“s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonaf
ANM AT,
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ANEXO Il B 7 23 A

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL INNOVA IGS 620 1GS 630

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

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS SCS

DIRECCION: 283 RUE DE LA MINIERE BUC, FRANCE 78530
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ING. BUTY 240 8 PISO, CABA, ARGENTINA
EQUIPO: SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL
MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: INNOVA IGS 620 / 1GS 630

SERIE: SIN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-205

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

—
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexc de la Resolucion GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Se':guridad y Eficacia de 10

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 7 3 3

Aungue l|a radiacion X puede resultar peligrosa, et equipo de rayos X no supone ning

peligro si se utiliza de manera correcta.

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

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.

A

ADVERTENCIA; Para un equipo de rayos X diagnédstico especificado para que se utilice en
combinacidn ccn accesorios u otros efementos que no formen parte del equipa;
preste atencion a los posibles efectos adversos que pueden surgir de fos
materiales situados en el haz de rayos X. Consulte la Tabla 2-1 para obtener el
equivalente de atenuacién mdxima de los pasibles materiales situados en el haz
de rayos X.

Tabla 2-1 Equivalente de otenuacion mdxime mm AL

Componente 21CFR | IEC 60601-1-3
Panel frontal del seporte de pored o bucky 1.0 : 1.2
Soporte del paciente, mdwvil, sin 15 | 17
juntas articuladas ‘
Saporte del paciente, en voladizo 2,0 1 2.3

Proteccion contra descargas eléctricas

Este equino ha sido clasificads camo tpo B segin lo normativa IECE0801-1

Este equipo cumple las siguientes nermativas da seguridad: 1EC B0601-1, 12C 60601-1-1,
IEC 60601-2-32.

£
A
PELIGRO: Segln la normativa MDD/93/42/CEE, esta unidad estd equipada con filtros EMC, §i
{a unidad no estd conectado a tierra de manera correcta, es posmle que e! usuario

pueda sufrir descargas eléctricas. &
. y

Proteccion contra radiacion excesiva o no desedda

Declaracién de conformidad: Esta unidod de rayos X cumiple lo normativa IEC £0601-1-3 queindica
gue cumple los requisitos generales de radioproteccion en equipos de roye 5 X,

Este equipo cumple los requisitos de o normativa 1IEC 60601-1-3,

do Domingo Feméndez
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Avisos de seguridad

A continuacian se presenton los guisos de seguridad fue se utilizan para enfatizor
determinadas instrucciones de sequridod. Esta gufo uttliza el simbala internacional junto
con ef mensaje de peligro. avise o precaucidn, Este apartodo tambidn diascnbe el proposite
gue cumplen las notas, N

73
PELIGRO:  Elsimbolo de peligro identifica condiciones o acciones pard las que se conoce
un riesgo especifico que causaré lesiones de gravedad © muerte, o dafios %

materiales importantes, si no se siguen las instrucciones,

ADVERTENCIA: El simbolo de aviso identifica condiciones o acciones para ias que se
conoce un riesgo especifico que podria ceusar lesiones de gravedad o
muerte, o dafios materiales importantes, si no se siguen las
instrucciones. ,

/1t

[
CUIDADO: El simbolo de cuidado identifica condiciones o acciones en las que puede
existit un riesgo que ocasionard o puede ocasionar lesianes leves o dafios
materiales si no se siguen ias instrucciones. :

NOTA: Lus notos proporcionan informacidn adicional dtil Puedeh enfatizar cierta
informacian sobre herramientas. técnicas o elementos especiakss que debe revisar
antes de continuar, ¢ bien fuctores que debe tener en cuenta acerca de un concepto
0 una torec,

ADVERTENCIA: Estd prohibido utilizar este aparato para realizar exposiciones repetidas
y frecuentes con un mismo paciente, especialmente en el caso de nifos.

A

ADVERTENCIA: Estd prohibide utilizar este aparato con mujeres embarazadas. |

ADVERTENCIA: Este sistema estd totalmente motorizado y puede moverse librimente
para mejorar 1o posicion del paciente, la flexibilidad y la produciividad.
No deje nunca al paciente solo sobre la mesa o en la sala de txamen
durante ta exploracién, ya que podria sufrir lesiones.

Clasificaciones del equipo

Las clasificociones de equipes indicadas a continuocidn se aphcan of presente producto:
e Closificacion del equipa respecto o fa proteccidn contra descargas eléctneas: Clase ).
«  Grodo de protecckin contro descargos eléctnzos: Tipe B

«  Grado de proteccién cortra elingrese de liquides: o clasificade.

«  Equipo no oprogiado pura o ublizacian en presencic de mezclas onestésicos
inflanables con cire 6 con Oxido Niros0.

«  Modo de operacibn: continuto con carge intermitente,

Compatibilidad electromagnética ’ '

8!

ADVERTENCIA: Este sistemc sdlo deben utilizarlo profesionales dnl sector sanitario,
Puede ocasionar radicinterferencias o afectar al wuncionamiento de
otros aparatos cercanos, de formo que puede €T necesario tomar
medidas para mitigarlas, tales como reorientar o reubicar el sistema, o
proteger su ubicacion.

Ing. £Cuarad Lomingo Fainzntel
CRECTOR TZCKG




A

ADVERTENCIA.

ADVERTENCIA;

r"!

.

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

K

)
ADVERTENCIA:

A

ADVERTENCIA:

Tipo eléctrico

Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medildas de precaucion
especiales con respecto a ias interferencias eleciromagnéticas. £s
necesaric instalarlo y ponerlo en funcionamient conforme o la
informacién sobre interferencias incluida en los documentos adjuntos.

n

Los aparatos de comunicaciones cle RF portdtiles y méviles pueden
afectar a este sistema médico eléctrico. Aseglrese de apagar estos
aparotos antes de acercarlos a este sistema. !

Las anomalias en las lineas eléctricas o lus descargas en cualdquier zona
del equipo pueden interrumpir mementaneamente o dejar en blanca la
imagen del monitor; el ratén y/o el teclado pueden quedar inoperativos
o puede aparecer un error en las pantailas de lista de trabajo o
visuglizador de imagenes. El sistema podria recuperarse solo, de lo
contrario tendrd que reiniciarlo. También es posible que el sistema se
cierre y haya que reinfciarlo.

Una sobretensién durante la transmisién de imagen o lu estacion de
trabajo después de la adquisicion podria provocar la pérdida de la
imagen. El sistema funcionard normalmente después fe la sobretensién,
pero habrd que adquirir la imagen de nuevo. .

Las anomalias de los cables de alimentacién eléctrica o las descargas
electrostdticas al sistema provocan un error de fallo de grabado del CD.
£n dichos casos, deberd volver a grabarse la imagen en un nueve CO.

$i intenta arreglar problemas de pérdida de imagen o de
disfuncionamiento del ratén, al desconectar/reconectar el sistema es
posible que la pantalle muestre el mensaje “imposible arrancar, error en
el dispositive”. En este caso, ponguse en contacto cen el servicio de GE
Healthcare, -

L Tabls 2-3 desenbe la clasificacion de proteccion elécinea segin el tipo de sisteme.

Tabla 2-3 Tipo eléctrico

Simbolo

Descripeidn

Equipc po B se refiere o un equipo con un grada particulor de
proteccion contro descargas eléctricas con respectoala
ﬂ corriente de fuga y 1a3 conexrones de protecc:dn a tieird de
conformicod con la norma IECEGE01-1.

Corriente eléctrica

La Tabla 2-4 describe los sirmbolos de los difereries tipos de cornenta elécirica que pueden
usarse ¢on e sistema.

Argzniina SA:
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Tabla 2-4 Tipos de cormente eléctrica -

Simbolo Descripcién

Indica gue el equind sdlo es apropiade para el uso de colrients
~_ olterna.
4

Indica que el equipo s4lo es apropiado para el uso de coiriente
continug. !

indica que et equipo es apropiodo para el uso de corriente
continua y aiterna. :

d

Conexion a tierra

La Tabiy 2-5 describe los diferentes tipos de conexidn a tierra que utiliza su sistema.

Tabla 2-5 Tipos de conextn o Lemro

Simbolo Descripeidn

Indica un terminal funcional de conexidn o verrn coneclado
directamente a un punic de abastecimiente de medicidn, un
circuito de controf 0 G una pieza de supervision, cuya pussta o
tierra responde a motivos funcienales, )

El simbolo de conexidn o tierra sin rudo llimpia) ide wtifica

cualquier terminal de un sistema de puesto a tierra
specialments disefiado. en el cual &t ruido de tierra de los

cables no cousa problamas de funcionamiento en &l sistema,

Lo conexidn con proteccidn ¢ tierra identifica cualguier
terminal concebido para lo conexidn de un conductor de
proteccién externo cuyo objetivo s proteger ol sizterna
contra descargas eléctricas en caso de follo,

Ideniifica el terminal del armozdn o chasis,

- ® Y |+

Simbolo Descripcion

El simbola de squipotencialidud identifico terminales que
hacen que las diversos partes del equipo o de los sistamas
alcarcen el mismo petencic! at conectorse conjuntarente.
Estos terminales no se encuentran necesanamente'en el
potenciot de tieria {conexidn & tiecral €l vator del potencial
puede venir indicudo junta al simbalo.

igna=Micucci
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Proteccion contra la radiacion

Debido @ que io exposicion @ las sayns X puede resuliar perjudicial para lae seiud, debe prestar ? j

espacial atencian o la haorg de proparcionar pretectian contra la exposicion al huz principal.
Algunos de los efectos de la radiacion por rayos X son coumulativos y puedan aumentar en un
periodo de meses ¢ ais. La mejor normia de seguridad que puede seguir el nperador gue trabaje
con rayas X es “Evitar siemgre la exposicidn al hez principal”.

Cualquier objeto que se encuentre en fo ruta del hoz principal produce radiacién secundar,o
idispersal La imtensidad de ko radiacidn secundarin depende de lo energia e intensidod derhoz
orincipat y del numerd atdmico del moterial cel objeto alcanzado per el haz princizal. La rediacion
secundana puede tener una intensided superior o la de la radiacion que alcanza la pelicul., . Tome
medidos de proteccian para protegerse contre la rodacidn secundarno. '

Utilizar protectores de plomo es una medida de proteccidn eficaz. Para minimizos ia exposition
peligrosa, utilice protectores coma pantallos de plomna, guantes impregnados de plome, delontales,
coliares de tiraides, etc. Lo pantallo de plomo debe contener un minirno de 2,0 mm de plorm 3 0 ung
cantidad equivclente y ios dispositivos de proteccién personal {delentales, quantes, etc | deben
contener un minimo de 0,25 mm de plome ¢ una cantidod equivelente. Para verificar lag reguisitos
de proteccién nacionales aplicables a su centro, consulte fu “Narmativa y regulacidn nacional de
proteccion radialdgice” proporcinnada por el Consejero de proteccian radioldgica.

A

ADVERTENCIA: Mientras esté utilizando el equipo de rayos X o esté realizando una tarea de
mantenimiento en el mismo, mantenga siempre una distancia minima de
2 metros respecto al punte focal y al haz de rayos X, protejo su cuerpo y no

exponga las manos, mufiecas, brazos 1 otres partes del cuerpo al haz principal,

Identificacién del producto

Los principales elermentas del equip? levan pegedas suquatos identificotivas ue proporcionon io

siguiente mformaciin sobre of producto y et fabricante.

»  Producto

«  Modelo

= Voltios V1, Fases de lineq, Frecuencia {Hzi y Fotencia (kVa, kWi
+ Fecha de fabricocién

» NGmero de serie

» Referencia

+  Fabricante

» Lugaor de foliricaodn

»  Certificactin

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacioén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

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

Descripcion general

T

1. Eduarde Domingo Femindez
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El Innova es un sistema de imagen completamente integradn que responde a todas las

- A P e e . ot ——

1 Estativo 7 Mando muttifuncion

2 Mesa 8 Tubo de rayos X

3 Caja multifunciones 8  Detector digitel

4 Mando del sistera en el lado de la mesa (TSSC) 10 Pedal doble

5 InnovaCentral/Pantalta tactil 11 Suspensiones de los monitores LCD

6 3Denlasala

1.1 Componentes del sistema &
1.1 i

1-1-1 Componentes basicos

Unidades del brazo C (incluye brazos C, armarios de control y mandos de con’ ol en el lateral la mesa)
. Mesa angio: Mesa Omega V o mesa cardiaca Omega [V '

. Interfaz de usuario en el lado de la mesa (TSUI): Caja mullifunciones o mando multifunciones, Mando del
sistema en ef lado de la mesa (TSSC), pantalla tactil de innovaCentra

+ Generadores de rayos X de alta frecuencia y de alta tensién: JEDI 100
« Tubos de rayos X: Performix 160A

T Q
ariana Micucci )
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Cofimadores

Uinidades de deteccion de imagen 'l;
Monilores en la sala y de control ’
Enfriadores: Coolix 4000 1

desblogues de la mesa. portasueros& y soporte, etc.)

7334

1-1-2 Opcional

{La disponinilidad de las apciones depends del pais y de la varsion exacta del sistema)

.

Interfaz del inyector
Extensor de la mesa para ta cabeza
Extensor de la mesa para los pies

Monitareo de la dosis de Diamentor 4
Innova tVUS '
Reducir

UPS H

Suspension mural
3D en la sala

Opciones TSUL Mando  multifunciones, caja multifunciones, caja mulifunciones secundaria, mando
multifunciones secundario, TSSC secundario, TS5C remoto, .

Rail en el extremo de los pies de la mesa Omega

Pedal secundario con cubierta

Estacion de trabajo (incluye aliemmntacion, sistema de procesamiento de imagenes, sistema de visualizacion de
TV)

Programas:

- knovaBreeze

- 1nnova Chase

— Innova Spin

- Innova 30 ;
~ finnova CT

- paguste DSA
— InnovaSense/Contorno del paciente g
-  Almacenamiento de fluoroscoma

~ Navegador en la sala y Enviar angulo 4
- Aplicacién andlisis de estenosis

— Aplicacion de andlisis ventrcular

- Advantage Paste

— Visualizacién simuitanea de fluoro con y sin sustraccion,

1-2 Consola inhova

Nariana O
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Pantalla digitat innova LCD color

Interruptor manua! de axposicion

Consola Innova j
Teclado y raldn de la consola

LS Y

2 Especificaciones generales ‘

Las especificaciones pueden cambiarse sin que se produzca modificacion alg’una en el comportamiento del
sistema. 1

241 Generador
Las especificaciones se aplican al generador sin tener en cuenta e tubo que se le asociara ni las aplicaciones del
sistema.

+ Potencia maxima
Potencia méxima: 100 KW (se puede hmitar, dependiendo del mode ¢ la aplicacidon)

+  Potencia promedic
La potencia promedio corresponde a la potencia promedio calcutada en un large periodo, superior a una hora
Potencia promedio maxima’ 3.2 kW (se puede Iimitar. dependiends del modo o la aplicacion)

+ Rango de alta frecuencia usada por el generador de alta tensién:20 kHz - 60 kHz

+ Gama de kV-mA J
KV de 40 KV a 125 kV
mA maximos: 1000 mA I

+ Foco grueso
mA maximos: 1000 mA
Potencia méaxima; 100 KW

+ Fece fino !
mA méaximos: 400 mA '
Potencia maxima: 48 kW :

+ Foco comprimido
mA maximos: 200 mA
Potencia maxima; 16 kW

2-2-.2 Posicionador LF (lateral)

+  El brazo C permita iInclinaciones dasde 27 LAO hasta 115" LAQ,

+  Elbrazo C permite realizar una angulacidn craneal de 45° y una caudal de 907 del sistema de imagen.
Velocidad de rotlacion del brazo C y el pivote de! brazo C: 0° - 10° por segrlndo.
Gama de! punto focal del tubo de rayos X al isocentro, 71 cm a 88 om (27,9 a 34,67).

«  Gama de entrada del detector al isocentro, 13 cma 49 cm (5,17 a 19.3").

+ Gama SIDde 84 cma 137 cm {33 17 a 547).

+ lsocentro at suelo de 107 cm (427)

- / ——
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2-2 Estativo 4
2-2.1 Posicionador LC (fromtal) ‘7 3 3

. Elbrazo L iota en su gje vertical +i- 100° {limite automatico fijade +/- 957).
. El brazo C desfasado (pivotel permite efectuar una rotacion dz compensacion e -1177+105°RAOILAC,

.« E!brazo C permite realizar una angulacién cranaal de £0° y una caudal de 45° del sistema de imagen.
+ La combinacion de movimientos del brazo C y ol brazo L permite efectuar urms anguiacion craneal y caudal de

+- BE*. !
« La profundidad de compensacion del brazo de 107 cm (42 "y conel brazo L a (" permite una coberiura femoral
de la mayor parte de los pacientes. ‘

. Valocidad de rotacion del brazo C desfasado {Pivote) y del brazo Co00 . 20° g)()r segundo con el plano lateral
aparcado; 0° - 10° por segundo con et planc lataral en la gama 150,

velocidad de rotacion def brazo L. 10° por segundo.
. S0 totalments materizada (8,9 crmvs - 3,5 pulg.is). .
. Gama SID de 85 cm a 119 cm {33,5" 2 46 8"} para Innova 2121-1Q Cistancia dé recoride de 34 om (13,4").
. Gama SID de 29 cm a 119 cm (35" a 48,8") para Innova 3131-1Q Distancia de rre(:orridc; de 30 cm (11,8
«  Pusnto focal del tubo de rayos X al Isocentro 72 cm (28,3}
+ isocentro al susko de 107 cm (424).

2-3 Mesa Omega

La mesa Omaga puede funcionar at iempo que se acopla a la unidad de motarjcon la mesa subida o hajada y
extendida al maxinmo: la mesa aguanta Un peso maximo de 204 kg.

Nota: £l peso maximo del paciente se reduce preporcionalmente al peso de i0s a.Cesoros instaiados en los rieles

para accesorios de la mesa. '
Omega IV (sélo con Innova 2121-1Q) | . Omega V
Tablero Menos de 0,85 mm de equivalente de aluminio
Peso maximoe del paciente 204 kg (4.5{] Ib}ﬂj
Longitud 300 ¢m (118 pulg.)” l . 233 om (131 pulg.)”
Anchura 46 cm {18 pulgadas”) en el area dal tronco del paciente - 67 cm (26,4 pulg.™)
max.
Movimiento flotante horizontal A vias
Movimiento longitudinal 110 cm (43,3 pulg.)” l t 170 cm (67 pulg.y
Cobertura flunroscapica egquiva- -126 cm (48,6 putg.)” 186 cm (73 puig.)”
lente
Mavimianto transversal A4 cm (55 pulg )
piovinnento veartical ' A0 cm (12 pulg.)”
Viovimiento vertical sobre el suelo De 78 cm (30,7 pulg."y a 108 an (42,5 pulg ")
Velocidéd vertical 2 emis (0.8%/s)a 5(; Hz
25 omis (1°9s5) a BC Hz
Base de la mesa 61 crh x 52 cm (24 "X 20-'5 puig.”)
Rotacion del tablero +/- 1807 ’
'
o +
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Todos los modos excepto los modos biptano de 25 ips:

Aum. 0 Aum. 1
Tamafio de la pantalla de introduccion disponible 20 17
de! detector (cm)
Resolucion central horizontal (no menos de); 2.5 25
{Ipfmm}
k
Para los modos biplano de 25 ips: ‘
Aum. 0 Aum. - Aum. 2 Aum. 3
!
Tamaiio de la pantalla de introduccién disponible 20 17 - 15 12
del detector {(cm)
Resolucién central horizontal (no menos de); 2.5 25 l 25 25
{lpfmm)
Resolucion central vertical (no menos de); (Ipfmm) 1.25 1.25 1.25 1.25

. Salida de video analégica de alta resolucidn (1249 lineas).
. Monitor de alla resolucion (1249 lineas), 50 Hz.

3 Encendido del sistema ,

Para encender el sistema Innova: i
+  Pulse el boton [On/Off] (Encendido y apagadio) en 12 consola Innova durcnte 0.5 segundos.

i

— | .

-

.4

Reinicio del temporizador de rayos X
ENCENDIDO/APAGADO de la inyeccibn automatica

1 indicador de rayos X

2 Pindos

3 Raimicio del sistema

4 ENCENDIDQ/APAGADO {
5

6

Mariana Micugctt C/N
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5 2aVazTy
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bim

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, @caoas
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrad

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos medicos

Proceso de garantia de calidad

4

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 exposiciones de un maniqui de campo
plano. Los resultados (correcto o incorrecto) se registran en un histcrial de resultados para revision
por parte del personal de servicio. Esta prueba puede realizarse en uir'os 15 minutos.

La prucba de proceso de garantia de calidad normal incluye todas las pruebas que se realizan para la
comprobacién de!l detector y estudia otros factores. En la Tabla 12-1 se muestra una comparativa de
los factores de pruebas. '
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Tabla 12-1 Factores de las pruebas del procesa de garantio de colidod

Proceso de garantia de calidod normal

+ Ruido slectrdmco » Comprobucian del barde
« Ruido correlacionade « Hisicgramo de
« Prushes digitales de ARC homegeneidad

« Pruehas analégicos de ARC Falte de uniformidad del brillo

« Calibracion de fa barro » Pixeles defectuosos
vertical

Cudndo realizar el proceso de garantia de calidad

En esta seccién se describe of pragrama del procese de gorantia de calidad racomendado u
cuglguier otro evento que justifique la realizocion del proceso de garantia de calidad. ,
#

Proceso de garantio de calidad normal ¢

La prueba de praceso de gorantic de catidad normal debe reaiizarse: i
«  De forma sistermndtica, todas las sermonas. ;
. . R . 1
«  Cuando aparece el icono de aleria en ei boidn de proceso de garantia de calided
(Figura 22-11, i
. . ¥
«  Cuando se percibe una pérdida de colidod de faimagen.
NOTA: Al programar pruebas de proceso de garantic de calidad normal, coloule unos’1S a
20 minutos para levar a cabo la pruebo. En una parte delo pruebao, e3 necesario gue

el sistema se encuentre inactivo{es decir, sin realizar exposicicnes durante al menos
10 minutos. £l resto de ia prueba dura aproximadamente 5 minutos.

Figura 12-1 Botdn de proceso de garantiu de calidad i0AP! con icono de alerin

Preparacion del proceso de garantia de calidad

Antes de comenzar el proceso de garantia de cclidod, asegirese de hacer Io siguiente;,
»  Cierre o suspendo cualquier otro examen. :
«  Cierre cualquier examen que se esté revisando.

« Retire todos s objetos de lo trayectorio del detector y el haz {sélo para & procesoide
garantia de calidod normal),

— S
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Mariana Micucci
Apodefada

£l proceso de garantia de calidad comienza of pu'sar el boton Proceso de orantia de
colidad [QAP). £l botbr se encusinira et lo parte inferior de fc pantalle worlist Lista de

trobayol o Acqunsition {Adguisicion). q '? 3 3
NOTA: £l proceso de garantio de calidad no se puede reglizer si hay un m‘cmen abierio

en curso de revision,

:

Realizar un proceso de garantia de calidad nopmal

Las pruebas de proceso de garantia de calidad normat requisren exposiciores con el manigqul
de campo plono £l kit de proceso de garantio de colidad del GE Portable DR ‘Detecior incluye
un maniqui de compo plano IFigure 12-1) con un tamaio adoptado of CO|II’TICId0I‘

Exisien iécnicas de exposicidn recormnendadas pare el monigui. El s:stema se encargo de
ojusior lo exposicion automduicamente, pero el usuario deberd verificar los parGmetros
ontes de realizar una exposicion.

Figura 12-2 Moniquf de campo plano

A 4

CUIDADO:  Unavezfinalizado el proceso de control de calidad (QAP) cun el maniqui de
Al, retirelo antes de reiniciar o apagar el sistema.

Siga este proceso para realizar una prueba de proceso de gorantio de calictad normal.

1. Pulse el botdn [QAP] que 52 encuentra en fo parte inferior de la pantoll"l Worklist o
Adquisition,

+ Apaorece la pantalla Image Quality (Colidad de la imagenl.

Figura 12-5 Pontalla Qualiy contre! iests

4,

-4 Image Quality

i-:, Qualiy Comrol Toste
+_} Aesuht History

. }

] ~ B Oumily Avsaxance Fogrem % ll
; Deiectir Check’) { \:
S G ) '! 1

Pulse [QAP] para infciar lo pruebs de Q8P y después. aporece te ponteite Vertico! Bar
Colibration (otibracion de la barra varira!

22hling SA.
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Figura 12-3 Panial'n Image Quoiiy
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2. Seleccione Image Quality iCokded de lo mogen) enla porte izquisrdo de lo pontalia
{Frguro i2-4}

L]
Figura 12-4 Seleccion de QAP desdeda porte izquierdo de lo paniolio

Image Quality
L";B'-._J Quality Controt Tests:

G3-_| Result History

3, Seleccione Quality Control Test iPruebas de coniral de colidod! desde la panie izquesda

dela ponialio.
;
Figura 12-8 Pontolio Varcal bor calbrgion Vv
P E—— vy - e i
lg::, sty £ mered Tynda - i f
Lt Merul burten s l !
. FTART
!
' B '
!
' el '
R R 7 TR Amauktmesepe e e b
Ik % e WL =T
NI

5 Fse 15144T) pofa ieCxar o Drusha B Cairocdn de i barro et tea!
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corvanzoa o porte de (4 prusha sormespend anteakacaibrocdn dekg borrawerion.
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Figura 12-8 Inicior pruzba de rmagenes 0scuras

F r

_{ Image Quallty : Detettor Cheed — .
N Tuats

?--_1 Quality Contral Tests

3+_j Aesuit History

(" sTamry _ ! J
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.

- Tania Wity Density st be conprera

5 e
)

g Unavez finahzada lo configuracién de lo aplicacidn, siga "es msiruccionas de lo pantalla
para completor esto parte de la prueba:

Figura 12-9 IAparece la pantclia de pruebas de control de cafidod: )
L_‘I mage Quality ' Deesiorog
|- Tontr
?—— -y Quality Control Tests 1
]
@] Reault History 1
”, fi
i !
‘ vl PRSI
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i . 3 Aduttw FQV Le b T oow
| 4 &b M Distarse gotyesa bt 10CH Y00 W9 0 EEIF SUTICE By }
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1 A wieley coarrez by e 1o
f ! & Yol e v cpove,
AL -_'D‘ﬁ_un';-ﬁ}u_-&_r'l iru vl e itvitor Fin B 3 "
gl el !

al Cologue ¢l deiecior en el tablero.
b

e

Ajuste lo posicion del deiector para colocer el mango del deiecior o lo dereche del
FOV.

Ajuste el FOV al méximo,

<
d

Mide la distancio entre el punio focal del tubo y la superficie del detecior medionte
la regla del colimador para asegurarse de que sea de 100 cm. j

Alinee el deiector y el FOV de luz para osequrarse de que el detecior esié :
completomenie cubierto poris luz.

[

il Reolice ung exposicidn.

9. Apurece lo pantolla QC Checks [Comprobociones de control de calidad), ' t
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Figura 12-10 Pantolie QC tesis complele. !
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10. Pulse {stors] linicior) pore inicicr lns pruebos de compe plono, !

Figura 12-11 Aporece lo pantalle Flat-field Tests [Pruebes de campo planiol .

N . . .. - 1
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11, Siga los instrucciones que se muestron en lo pantolla para completor esto porte dela
prueba: no cambie fn posicidn del detector y del pesicronados, realice una exposicién.

b T e 1

Figura 12-12 imagan de compo clano adquinde
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Figure 12-13 Aparege lo segunda pantolia de pruebos de canpe plons
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Figura 12-15 Pantol'o QAP Results {Resutiodos del proceso de goranifa de cal ‘;odl

[ wmage ushey | e !

E-u Quality Contrud Tests !
CAR Nerle H
4+_J Rosul History !
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14, Revise ka tluma cotumng d# o derecho. tiuledo Stoius £8i0d01, de ceda pruebo.

+ Sitodos ks pruebas muestran ef mensaje PASS (Superade) el proceso de garontia de
celidad esta terminado. Hoga clic ¢n [EX1THS0Nr pare regresar o % pentolla Workiist
{Lista de robayel y continuar ef trabojo. {

il *

+ Siglguncs prusbas musstran ef mensape FAL [Exrork Parg mds informa ba, consulte
Crreinr ¢ pr SR gOnT g dR Gy T 0T

Error an el proceso de garantio de calidad normol .

£ caso de que se produzean erroces en las pruebas del proceso de garonto ¢ @ calided.

repita & procedirwento de proceso de gorantia de colidod norma: parg confirriar los falles.

En ecta secodn se wentdicon problemas comunes o revisol, )

+ Sl comprobacién del borde yfo ka prueba det histograma de horogenesdad onginen
arrores_compruebe que el detector esté clinecdo con ¢l tuboy repia ko pruebo. (Uno
ahreauidn incomecia puede causor un folis por folta de uniformidad del brillo o piveles
defectuosos!,
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+  Compruebe Ig posicion de los hojas dei colimador y asegurese de que 5@ encuentrpn
compietomente abierias. s dearr. que no estdr dentro del campo ge vadn,

Si se confirma un solo fallo, sohicite gsistencio técnica. £l sisiemna funciona detrdamen e,
aunque es necesario realizar una inspecciér . posiblemente. uno calibracion.

$i se confirman varios fallos, la calidad de la imagen podria verse afectoda: deje de uti izar
in unidad y solicite asistencia técnico inmediata.

Figura 12-16 Resultados errdneos de! proceso de garantia de calidad
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| Gpatazl XTF ot ¥ 5 1w 27 91 1T BASS .
| Detsrest/Heise Eanae L 1 3 - BASE .
| Retzluman New Dmfermaty gl . f PASS

Historial de resultados

Una vez finalizado el proceso de garantic de calidad nosmal. el sistemc genera una paging
de resumen de la prueba. La tabla con el resumen de los resultados contiene nombret
descripiivos. valores medidos, especificaciones de la pruebo (LSL yfo USL)y @ estado 2055
{Superadol o Fail Error,

$e conserva un minimo de 25 resultados de pruebos de proceso de garontia de calidad
normal, X

Sigo este proceso pora ver los resultados de los prugbas de proceso de garontic de cc idad
normal anteriores:

1. En el panel de lo izquierda. pulse [RESULT HISTORY] {Historial de resuftadosk.
+ Aparece la pantollo Result History {Historiol de resuliados).
2. Pulse en la entrada de una prueba de la lista para seleccionaria.

3. Pulse [SELECT] (Seleccionarl.
« Aporacen los detalles de la prueba.

Figure 12-17
Pantaila QAP Result History iMistorial de reswitodos del proceso de garantfo de echdod) .
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3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion_
oM

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

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

3.6. La informacion 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 indicacion de los metodos adecuados de

reesterilizacion;
No Aplica.

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

reutilizaciones.
No Aplica. '

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

medicos;

No Aplica. | @
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final, entre otros);

Advertencias generales de uso

A --
o L
ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistemd en el ordenador de]l

rmismo, ya que el sistema operative padria bloquearse y provocar unc!

pérdida de datos. i!

ADVERTENCIA: Cuandae los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos n

estircrios.

A

ADVERTENGCIA:  Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenade adecuados
cuando un nifia deba estor de pie sobre la mesao para un examen.

A

CUIDADO: Durante la exposicién a los rayos X, no debe haber ninijuna otra persona en
la sala de examenes con la excepcion del paciente. Si pot alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exiamenes cuando haya
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa ersona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de segu-idad aceptadas.

N
ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para
evitar gue se caig.
4

ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de la mesa flotante,
subo el tubo de rayos X y desplace el soporte det tubo aun lateral.

A
CUIDADO: Compruebe si existen obstaculos antes de mover el equipo; no lo diri;x hacia
objetos fijos. 4

A :

4

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

A1

ADVERTENCIA.  Cuando lo mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

=juardo Domingo Femansez
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infor .fgacfgén
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion d ;pé W

descripta; "7 O 3 4‘&‘

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particfjlarmente a:

!

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

del producto médico; ‘

Parada de emergencia

Lo unidad incluye botones de poroda de emergencia {Figura 3-15} situados en la consolo CRIB,
en el receptor y en el gobinete del sistermo, los cuales detienen inmediatamente lo imagen y el
movimiento del sistema en el caso de que surja uno situacion de emergencia.

Pulse cualquiera de los botones rojos de porada de emergencio pora detener el movimiento o
ta exposicidn. |

Para activar la parada de emergencio, gire el botén en el sentido de los agujas del reloj lenlo
direccién de la flechal. {

)

A

ADVERTENCIA: En ¢! caso de que se produzca una emergencia, presione coty fuerzo el boton
“Emergency Stop” (Parada de emergencia) en el gabinete del sistema, del
receptor o de la consola CRIB [Figura 3-15). '

Figura 3-15 Botones de parada de emergencic
Recepior Gabinete del sistema
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciér;_-

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos;\a ;-

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la pkreﬁn \i&
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ign’:gléai s;

Seguridad contra la radiacion

Utifice siempre las técrcas adecuadas en cacde procedimiento paraminimizar la exposicicn

a los rayos # y obtener los mejores resultados de diegnéstce. £n particular, dele conocer

an delalle los precauciones de sequridad onies de operor este sistema. 5S¢ reconmenca
vilizar las téenicas predeterminadas del sistema para los adguisiciones AEC, espeaimente

al reclizar andlisis de energic dugl. Las técnicas predeterminadas han side concebidas para i
optimizar los pardmetros de procesomiento de imdgenes.

i1

CUIDADC: Protejo de la radiacion a la fomitio u otros acompafiantes del paciente que se
encuentren cerca del equipo. Proteja de lo radiacion también o los técnicos !
que trabajan cerca del equipa. .

AN
CUIDADO: Utikice slempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para l

minimizar la exposicion a los royos X y obtener los mejores resultados de
diagndstico. En particular, debe conocer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistemna. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminadas del sistema pare las adquisiciones AEC, especialmente al
realizar anélisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

]

CUIDADC: Durante la exposicion ¢ los rayos X, na debe haber ninguna ctre personc én
la sate de exdmenes con | excepeian del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposiciones d los rayos X en curse, esa persona deberd estar
protegida, tal y coma establecen las pricticas de seguridad aceptadas. 4

A
CUIDADO: El conjunto del tubo y el colimader utilizados en este sistema se han
comprahado para asegurar una filtracidn total minima de 2.8 mm Al. Cuando

combie dlguno de estos elementos, aseglrese de que la filtracion total
minima parg este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al. ¢

CUIDADO; Los dimensiones del campo actual de rayos X (FOV} y la SID se Indican en el

producto. Asegurese de que utiliza el campo de rayos X correcto pary el
examen en curso,

2
CUIDADO: Asegdrese de que no hay ningtin otro accesario o material en la trayectoria
del hoz de rayos ¥ primario, o podric reducirse lo calidad de imagen.

CUIDADO: Use la distancia punto focal-piel maxima adecuada para adquirir imagenes l
anatdmicas, con objeto de que el paciente absorba lo dosis mas pequeria i

posible.

CUDADD: El paciente, operador u otras personas que intervengan deben utilizar
dispositivos y prendas protectoras, en funcion de la carga de trabajo y ef tipo -

de examen realizodo. i

A
CUIDALO: Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicacion
cuditiva y visual entre el operador y el paciente.

Q /—J
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Energia de radio frecuencia .,

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio 1recuenC|a El equipo p!
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no medlco éiaratos
; ﬁ

de radio comunicacion.

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 menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no haygarantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.

Si el equipo causa interferencia (io cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe irtentar corregir el problema

poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

1
M

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)
- aumente la separacion 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 servicio para mas sugerencias

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados ¢ por cambios o modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la
autorizacién al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia elec.‘.tromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion a aparatos per féricos 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 RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos

cuando se encuentren cerca del equipo GE. i
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requerimiento anterior.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o 135 “medicamentos que eI i
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

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

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Magquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacién 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 e_‘.'f medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos eh vigor en el pais donde las
maquinas o accesorios son desempacados. ¢

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

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica
3.16. Ei grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica
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FABRICANTE:
DIRECCION:

IMPORTADOR:
DIRECCION:

EQUIPO:
MARCA:
MODELO:

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

SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL
GENERAL ELECTRIC '
INNOVA IGS 620/ IGS 630

S/N XX XX XX

Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-205

DIRECTOR TECNICO:

ING. EDUARDO FERNANDEZ

ng. Eduardo Domingo Ferméndez
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"2013 -Afio del Bicentenario de la Asambiea General Constituyente de 1813”

’iF
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20051/12-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ....oos... ... B de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
a@riglasécién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion, Cardiovascular Biplano

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, Cardiovascular Biplano

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III
-Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas Innova se recomiendan para el uso en
la generacion de imagenes fluoroscépicas de la anatomia humana para
angiografia vascular, los procedimientos de diagnéstico e intervencién, vy
opcionalmente, los procedimientos de exploracion en rotacidén. También son
adecuados para la generacidn de imagenes fluoroscdpicas de la anatomia
humana para los procedimientos de cardiologia, diagndstico y de intervencion.
Estan destinados a reemplazar las imagenes fluoroscopicas obtenidas mediante la
tecnologia del intensificador de imagen. Estos dispositivos no estan previstos
para las aplicaciones de mamografia.

Modeio/s:

Innova IGS 620

Innova IGS 630

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

s s



Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, S.C.S.

Lugar/es de elaboracion: 283 Rue de la Miniére 78530 BUC, Francia

Se extiende a GE Healﬁhcgi-ﬁ é}ﬁgentina S.A. el Certificado PM-1407-205 en la Ciudad de
/

Buenos Aires, a ....... ....., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N© F? 3 3 4 A‘JMW.\ i
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