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BUENOS AIRES, 1 g JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14061/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacibn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se soiicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 11} 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 vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR
BIPLANO y nombre técnico Sistemas Radiogréficos, de acuerdo a lo solicitado, por
GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gque figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 5y 6 a 32 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 III de
la presente Disposicidén 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-1407-54, con exclusion de toda otra ieyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiqguese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III contra entrega del original Certificado de
Inscripcion y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento

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

archivese.

Expediente N° 1-47-14061/10-0

DISPOSICION N° Dr, OTTQ% ORSINGHER
. SUB-INTERVENTOR

(188 PR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS,del PRﬁ?L{FO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 41 4 U

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO

Cdédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiograficos
Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Generacién de imdgenes fluoroscopicas y angiograficas
para procedimientos diagndsticos y quirdrgicos. Estos dispositivos no estdn previstos
para estudios mamograficos.

Modelo/s: Innova 21001Q, 3100/31001Q, 4100/41001Q

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS

Lugar/es de elaboracion: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA, Francia.

Expediente N© 1-47-14061/10-0

DISPOSICION N° | | |
/ RS e .:‘(»7

V 5 ' B ! j Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANNMAT.
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ANEXO II

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

—

teag
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S§

Direccion: 283 RUE DE LA MINIERE 78530 BUC - FRANCE
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO
Marca: General Electric

Modelo: lnnova 21001q, 3100/31001c, 4100/41001a

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A FROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-54
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

ng. Eduardo Domingo Famangez
Director Tacnco




ANEXO lII B
INSTRUCCIONES DE USO



ANEXO 11 B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO INNOVA FAMILY
Innova 2100iq, 3100/3100ia, 4100/41001c

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

cotrresponda:

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S

Direccion: 283 RUE DE LA MINIERE 78530 BUC - FRANCE
importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO
Marca: General Electric

Modelo: Innova 2100:q, 3100/3100iq, 4100/41001a

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-54

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

//—_“
1ng. Eduardo Dominga Ferndndez
Director Técnice




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion Q

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Capitulo 2 - Seguridad y reglamentacién

Nota: E! contanida de la seccion "Seguridad y raglamentacian” es caman @ todos los productos vasculares

1 Requisitos normativos

1-1 Compatibilidad electromagnética (EMC)

1-1-1 Compatibilidad electromagnetica dal sistema vascular

Este equipo cumple con la norma ENC [ECHI00 1122 Edicion 2 parg dispositivos medicos

Este equipo genera dtiiza v pusds el enorgia de radicfrecuencia Puede causar interferencias  de
radiofrecuencia con otros dispositivos medicos y no madicos y de radiocomunicacion.

Si el equipe provoca una interferencia (lo que puerde determinarse encendiendo y apagéandolo), el usuario (o
personal de mantenimiento cualficado} debe tratar de corregir el problema reaiizando uha o mas de las acciones
propuestas a continuacion:

- Reorientar o reubicar el © los aparatos afectados

+  Aumentar la distancia entre el equipo v el dispositivo alectado,

» Conectar i equipo 2 una toma electrica diferents de ia del aparato afectado,
»  Pedir consejo al distribuidor o 2l reprasentanta jocal.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cabies de conexidn que no sean los
recomendados, ni por cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones o cambios no
autorizados pueden anular la licencia otorgada ab usuano para manejar el equipo.

Todos los cables de interconexion a los dispositivos penféricos deben astar protegidos y puestos a tiera, salvo
cuando sea tecnoldgicamente prohibido Bl uso de cables indebidamente prolegidos vy puestos a tiera puede
hacer que el equipo produzca una radiomtererenca.

No use dispositivos que emitan sefinles de RF (teléfonos celulares, transmisores o dispositivos contralados por
radio) en las cercanias de este equipo, yo gus pueden afectar el funcionamiento dentro de las especificaciones
publicadas. Las distancias de separacon recomendadas se incluyen en el documents PIM {Manual de
Pre-Instalacion).

Mantenga apagados este tipo de dispositvos cuando esté carca del equino

El personal méico responsable de este equipo debe exigir de los tecnicos, pacientes y otras personas que se
puedan encontrar cerca def equipo, que acaten estas exigencias.

1-6 Privacidad del paciente

Para algunas operaciones de mantenimienta de 1a calidad de la imagen. el representanté el servicio puede verse
obligado a recuperar algunas imagenes para wn andlists por pate del fabricante. Estas imagenes se pueden
enviar en CD o por conexitn a inSite.

Las imagenes pueden contener datos de identificacion de! paciente (hombre, nimero del seguro social) en las
anoiaciones. Algunos paises tienen leyes sobre el secreto médico que exigen e! respeto de la vida privada del
paciente por parte de los profesionales de la medicina,

Para cumplir con estas leyes, el sistema digital puede suprimir la casilta de identificacion del paciente antes de
archivar las imagenes para objetivos no medicos, per gjemplo investigacion sobre la calidad de la imagen.

Retire Ia identificacion dei pacienls de las Imaganes utlizande o awguiente procadimiento:

1 Silas imagenes se encuentran aun en el disco dure, para supoimir la identificacion del paciente:
a. Abra la pantalla de datos del pacierte,
b. Haga clic en la casilla Identificacian dei paciants
c. Suprima manualmenie la identificacion det paciente,
d. Haga clic en Aglicar para confirmair. A continuacian, archive el examen.

G.E Sistefaf ModHs de Argenting & - ing EMmW;dez

Directer Senier
e
. Apgoderade !




2-3 Mantenerse alerta sobre ios problemas de seguiidad del paciente

Pida ayuda para subir y bajar al paciente de fa mesa Aseglirese de que los dispositivos vitales del paciente
{intravenosa, oxigeno, eic.) estan colocadas de manera que no se pillen al desplazar el equipo. Nunca deje al
paciente sin atencidn en la sala de examen. Un paciente sin atencion puede caerse de ia mesa, activar un mando

de movimiento o tener otros problemas que acarreen paligros.
2-4 Seguridad de radijacién

Utilice siempre los factores de téonica apropiadis para cada procediniento con objeto de disminuir la exposicion a
los rayos X y oblener 105 mejores resultados para el diagndstico, En particuiar, debe conccer las precauciones de
seguridad anies de hacer funcionar el sistema

2-8 Mantenimiento e inspecciones periddicas

cLBADe - Se necesita un mantenimiznte periddice para un funcionamiento SEGURO continuo. E!
ao - personai cualificado debe realizar el mantenimiento peridédico como se especifica en el
programa de mantenimienic del manual de servicio y del manual del operador.

m S1 NO SE REALIZA UNA INSPECCION ¥ UN MANTENIMIENTO PERIODICOS. SE PUEDEN

; GENERAR CONDICIONES [F DETERIORO QUE PUEDEN PASAR DESAPERCIBIDAS. ESTE
DETERIORG PUEDE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPD CUE FUEDEN AVERIARLO ©
CAUSAR LESIONES A TERCEROS.

Reducir la dosis de exposicion a ia radiacién

3-5-1 Tempo de irradiacion

En Fluoro: conserve un registro jdeciso oo 108 wompos de Nuopioscopia en una sola wecalizacidn Si es posible,
cambia &l punto de enirada del nae pod - Ja fatoss o

En radiografia: otenls manieia by catioe o e aliy
madicas Reduzca la duracion tetai de 1o seCuenca

Wil et alor gas baps compatible con 1as necasidades

362 Duracin

Cuando el juso &51a colorado delivjo di o ineba, wolu Gyula o pruleger ai peisonal.

Mandiles de plomo adicionales y dispositivos da profecodin. tales como guantes, gafas v proteciores del tiroides en
plomo tamtsen contibuyen a imet e b x il

FVI-S;-] PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACION IONIZANTE Y FACILITAR LA
ArPY P COMPATIBILIDAD CON LA REGLAMENTACION LOCAL SOBRE LA PROTECCION CDNTRA
LA RADIACION, UTILICE SIEMPRE DISPOSITIVOS PROTECTORES CONTRA LA RADIACION
{SUSPENDIDOS DEL TECHO Y EN EL LATERAL DE LA MESA). PROTEGERAN Al
OPERADOR CONTRA LA RADIACION PERDIDA (FUGA DE RADIACION MAS LA RADIACION
DISPERSA DEL PACIENTL) ESTA PROTECCION ES PARTICULARMENTE IMPORYANTE
CUANDO SE REALIZAN PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCION O MUY LARGOS.

Ouos mglodys Laldddominur o acsis o e wi

de Argenim: o - o
ardfale ing. Eduards Dominge Fernandez
Agoderado Diragiar TACHICO



. e
Para el sistema biglano Inncva f‘ ’
+ {Cuando sea posible, seleccionar un protocolo con ia preferencia de exposicion automatica®®L.
+ Cuanclo sea posible, uliizar Detaliz Slunes Bajo '

+ Usar ¢! pardnmetro "Reduccién maxima de la dosis” en lugar de "Calidad de ia imagen‘dosis equilibrada® para
Fluoro a 15 1ps y 7.5 ips.

Cuando sea posible, usar fa velacidad = imagenes mas bad existente
+Aumentar la distancia entre ef paciente y 2l tuso de rayes X
« Disiminuir la distancia entre el paciente y el fecepton da imagen.
+ Colimar,

» Retirar fa reiilla Gnicamente en el caso de bebes de hasta 1 afio de edad con un campo de vision iinferior a 20
.

Nota:Se recomienda utilizar 1as refillas antidiepersidn con un espacks de aire minimo en ambos pianos para todas
ias aplicaciones de imagen biplano. exceps ton bebas B rendimiento de imagen general. en cuants o la calidad
de imagen ohtenida para una dosis cutanen “apeciica, &5 igual o mapr con una relilla v oun espacio de alre
MINIMG, SON respacts a N0 usar fejila v un espacic de alre més grands, excepta en el caso de partes anatdmicas
pecuenas (por e, bebés) con un campo da vision inferior a 20 cm.

Para toda tpo de anatomias, excepiv heban ‘pacientes da hosta 1 afia) con un camgpo de vision inferior & 20 cm,
es prefenble usar 1a reilla con un espacks O are Minimo

3-6 Evitar una exposicién innecesaria a la radiacion

Siempre que sea pasiile permanezca detras de ia profeccisn antirradiacion en vidrio plomado o la mampara de
plomo.
Si esta en areas no protegidas, utilice prendas de proteccién como gafas, mandiles y guantes de piomo.

3-8 Nuevas tomas - Utilizacion erronea

cuCspg . Wna utilizacion erronea del equipo digital pusde obligar a reatizar varias tomas de la imagen
: para e} diagnostico. 1o que implica una exposicion adcional a la radiacion para el paciente y
gl operador. Por o tanto, resnate lag instruccionss de funcionamiento,

4 Proteccion contra riesgas electiicos

4.1 Cublertas

m NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADOR Y LOS
_ ARMARIOS CONTIENEN CIFCUITOS DE ALTO VGLTAJE PARA GENERAR Y CONTROLAR
LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS, DEJE LAS
CUBIERTAS O PANELES EN EL EQUIPQ, NO EXISTEN PIEZAS QUE EL OPERADOR PUEDA
REPARAR O AJUSTES OUE FUEDA REALIZAR EN LOS ARMARIOS. SOLO EL PERSONAL
FORMADO Y CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EQUIPO.

4-2 Ventilacidon del armario
N cosnus pinann bt wabes Lo e R T 1 T TEN PR 1 Bl W O U Tt KU S TNTRER LT3 (W -3
4-3 Unidad de suministro minteriuingdo - UPS
@ELGRGT) 1 EL SISTEMA S2 £PAGA VEJIANTE EL RUPTOR GENERAL O EL INTERRUPTOR DE
- ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA. UNA BATERIA SIGUE ALIMENTANDO ALGUNAS
DE LAS PARTES DURANTE D0OS MINUTOS PARA QUE SEA POSIBLE CERRAR DE

MANERA ORCENADA LOS COMPUONENTES INFORMATICOS, ANTES DE INSPECCIONAR ©
REPARAR EL SISTEMA. ASESURESE DE OUE SE HA CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS

ing. Eduardo Dormingd _ern'andez ~
" Director Téenico




5-1 Colocacidn del paciente sobre el tablero

"posicion eslandan 7 .
Esta "posicitn estandar” se define como agualia en la que la cabeza del paciente esta sitvada en il e [n
tablero para la cabeza (extremo del estaivs)

1 Cabezd del paci-nite

Si el paciente se coloca sobre el tabiero & Cwguigi ulta pusICIOn (Uso de un extensor de cabeza, paciente
desplazada hacia abajo, patiente oriartad o/ roves ofc 1 @lusaano rebe tener mucho cuidado con el movimiento
del estativo cerca del paciente, ya que 8« e Lot by positn del paciente sobre el tablero no coincide con el
volumen virfual dei mismo.

5-2 Sea sumamente cuidadoso al posicionar el equipo

La seguridad de cada persana en fus cercanias del squpa en movimiento depende del operador. El receptor de

imagen y el colimador incorporan deleciorss de calisidn port 35108 no sonh un sustiuto de un funcicnamiento
cuidadoso. Antes de comanzar el inovimiento, asegurese de que la nuta del equipo esta libre Al colocar el equipo,
observe con cuidado las partas en oy o et alag antes e ue hagan condacta Las delsctores ofrecen
una proteconn adicional en casce de cortso acordeatal yono conslituven wna manaera homal de parar el

movinenlo Una colocadidn errones Jul e puoeds provoLs esiohes graves o danos al equipo.

EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESION QUE PODRIA RECIBIR EL
CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS ANTICOLISION
{TOPES, PLACA DE CONMUTACION). INCLUSO S LA PRESION APLICADA NO ALCANZA NI
MUCHO MENOS LOS 200 N (20 hy). QUE ES LA MAXIMA PRESION RECOMENDADA EN LAS
NORMAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACION INTENCIONADA DE UN ACCESQORIO AL
CUERPO DEL PACIENTE FOR MOTIVOS CLINICOS, EN OCASIONES ESTA PRESION
PUEDE SER IMPORTANTE FARA PACIEMTES SOMET!IDOS A CIRUGIA RECIENTE {POR
EJEMPLO DE TORAX O ABDOMEN).

5-3 Movimlento del paciente en la mesa

S

CUIDADG Nunca deje al paciente sin atencidon. Un paciente sin atencién puede caerse de la mesa,

ff* activar un mandeo de movimiante 0 tener otros probiemas que acarreen peligros. Ademaés,
se recomienda usar bandas de sujecion, comoe bandas Velcro. Estas bandas limitan, pero
no eliminan el riesgo de caida del paciente. en ninguna circunstancia se pueden emplear
para soportar ¢! peso del paciente

El coichon def tablero se suministra con tres bandas de Velcro a cada lade: mientras coioca o retira al
paciente. se repomiznda sujetar las handas de Veloro para svitar que el colchon se desplace,

oo=otan bizr sujetas 2n 2 lateral del tabiero.

mgWaz

Director Técmicn




5.4 Colision del sistema

Para la sequridad del paciente 5 suinirs :; Coar o na y delechores anticolsiones. Las almohadillas de
detectorss que rodean el tuba da CX CPRGE ST 0 eamcran detaciores de ||c.|

presién. Hay un nuvel ge detetcxun ue Cuﬂbioll paia el detector del wbo de rayos X y do cBE?rrd
receptor de imagen.

AVISO LA PARTE POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN NO ESTA
e PROTEGIDA POR EL DETECTOR ANTICOLISIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL ESTATIVO
SE GIRA EN UN MINIMO DE +45°, PUEDE PRODUCIRSE UNA COLISION ENTRE LA PARTE
POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN Y EL PACIENTE DURANTE EL
MOVIMIENTO DE ESTATIvO. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCION AL PACIENTE
CUANDO SE TRABAJE CON EL BRAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN MINIMO DE +45°.

5-5 tesa agrietada o perforada

m UN TABLERO AGRIETADD O PERFORADOD PUEDE CAUSAR LESIONES AL PACIENTE.
' REEMPLACELO INMEDIATAMENTE.

UN DANQO IMPORTANTE DEL TABLERC REDLIZ SU HT:L—:&!DAD ESTRUCTURAL Y EXIGE SU
INMEDIATA SUSTITUCION, LOS DANDS VENRDRED, LAS RSTILLAS Y LAS ESQUIRLAS NO DETERIORAN
LA ESTRUCTURA, PERC IMPONEN UN CUIDADO ESPECIAL EN LA UTILIZACION DEL TABLERO Y LA
COLOCACION DEL PACIENTE PARA EVITAR LESIONES.

5-8 Subiry bajar ai paciente

m AL SUBIR QO BAJAR AL P&CENTE DE LA MESA

1 - AJUSTE LA ALTURA DE LA MESA Y DESPLACE EL TABLERO HACIA EL EXTREMO DE LOS PIES
PARA UN ACCESO OPTIMO AL PACIENTE

2 - ACTIVE EL BOTON DE DESACTIVACION DEL POSICIONADOR PARA ASEGURARSE OE QUE NO SE
MUEVA EL EJE DE LA MESA NI DEL ESTATYVO

Q:cu: 55;66’; El botén de activacién y desactivacion del posicionador sélo activa y desactiva los mandos

Yooy de da Caja o el Mando mubtifunciones y el Mande del sistema en el lade de la mesa. No
activa ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de pie de
fluoroscopialradiogratia o de 1a empunadura de desplazamiento de la mesa.

fnrerfaz de usuario del sistema bipiano - Mande dei sistema en el lado de ta mesa (TSSC)

12 Boton de achvacion y desactivaodn del posacionadar acive este bolon pars desachvor todos los mandos
del gje de la mesa 0 &l estativo o Jel oo eV LERNDIDAL pulss a8 nuevo este boton para reactivar todos
105 mandos del gja de la mess o 2 el 7 el batdn AR AGATAY

%mgg: E! boton de activacion y desactivacidn del posicionador sélo activa y desactiva los mandos
iy de 12 Caja o el Mando multifunciones y el Mando del sistema en el lado de 1a mesa. No

actiya desactiva los mandos del freno del tablero de! conmutador de pie de
piafradiografia o de {a empuriadura de desplazamiento de la mesa.

a /4 de Asgantina §.A w
f a 5 Garsfalo ing{Eduar i andey
sderado Director Tacnico y
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ASIMISMO, EL PERSCONAL DEL HOSPITAL DEBE SUJETAR FIRMEMENTE AL PACIENTE DURANTE LA
TRANSFERENCIA DE LA CAMA O LA CAMILLA A LA MESA Y VICEVERSA.

Es obligatoio sequir estas instrucciones para svilar que ¢l pacienie se caiga de la mesa mientras subeqgy
baja de esta.

5-¢ Evacuacion del paciente en caso de emergencia {corte de corriente, fallo del equi

ﬁ&g{gg’: Si se presenta un corte de aimentacion cuando el pacients esta entre &l receptor de

e IMAgenes v la mesa, puede liberar ai pacients tirando manualmente de los pies de la mesa,
de forma longitudinal, y girandoia posteriormente. Este operacién puede necesitar la
intervencion de més de una persona.

%\L;%\o/ﬁbé/- Si el plano lateral esta en la “gama fuera de ISO", puede que sea necesario mover e
lomrey @Stativo lateral hacia la posicion de aparcamiento hasta que pueda girarse ¢l tablero. Ei
carfo y el pivete laterales siempre nueden moverse de forma manual (pueden ser

necesarias 2 personas para mover clesabtivo lateral).

5-10 Verificacion del equipo tras una cohsidn

B case di ol e ot ot dal S L HE\EN Contar Bagn i el tESniea g

SEMVICI) Kis NSp2CCon: wzdadusamen[e ame% e ieunudu! &l Iunoolm;menlo

6 Proteccidn contra riesgos de contaminacionf/infeccion/alergias y
toxicidad

EL COLCHON SUMINISTRADO CON EL  SISTEMA NO ES COMPLETAMENTE
IMPERMEABLE PARA NO CONTAMINAR EL COLCHON POR LA ABSORCION DE
LIQUIDCS, MANTENGALG CUBIERTO CON UNA FUNDA IMPERMEABLE O CUBRALO
ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE SOBRE EL MISMO

Para evitar la contaminacionr del paciente y o gulendo la reglamentacion local, después de
cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo gque han estado en las
proximidades del paciente (tablero. colchdn o funda del colchdn, receptor de imagen,
moniteres, cualquier parte que pudieran haber contaminado los operadores) utilizando una
solucidn bactericida, germicida y antiviral. Verifique que la solucién utilizada también actda
contra les virus HIV y de a hepatitis B,

6-1 Informacidn general

( CUILAJU :

e

(CULAJU Una impieza y desinfeccion adscuadas sopn necesarias para evitar la transmision de
Yoo enfermedades. Aseglrese de que iimpia y desinfecta completamente las superficies dei
equipo que entran en contacto con el paciente y las superficies que pueden ensuciarse
durante el uso.
Crmeclime et T, . :
cuiDpDe ¥ Metodos de limpicza eironsos ¢ 2l usd e ciertos agentes de limpieza y desinfeccion
o pueden danar el equipo. deteriorar la calidad de la imagen o aumentar el riesgo de descarga
electrica.

Para cvilan postines st o difio o o o
|

No utiice detergentes dsperns timpiadnres abrasivos, fuerttes concentraciones de alcohol ni metanol en
cualguer Conc g K

+ Noexponga las partes del equipo a la estenhzacudn por vapor o por altas temperaluras

« No permia nurica qué un hguido penstre v los e i temm del equipe. No apligue impiadores pulverizados
o liquidos deectaments e el ague. e ri rwed sl s Dy nulvenzaoén o et liguire SEse percaia
de que ha penstiado algin Hau _1(_;, Colle i Senen o sheCve v sehone 8l parsonal cualificado que revise el
equips antas de ablioado de nue s

—— '_‘
m C EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO PARA

EL OPERADOR. A WENOS CUE SE CUMPLAN ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE
PROTECCION. AUNGUE E572 ECGL i:t; SE HA FABRICADC CON LOS MAS ALTOS NIVELES
DE SEGURIDAD ZLZCTREIA vV SMECANIZAL EL HAZ DE RAYOS X UTIL RESULTA
PELIGROSO EN MANOS DE UbUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. UNA
EXPOSICION EXCESIVA A LA RADIACION X DANA EL TEJIDO HUMANO. POR LO TANTO,
ES MECESARIO TOMAR MELIZAS UE PRECAUCION ADECUADAS PARA EVITAR EL USO
DE ESTE EQUIPQ POR PARTE DE PERSONAS NC AUTORIZADAS O CAPACITADAS Y QUE
SE EXPONGAN O EXPORGAN 2 TERCEROS A SU RADIACION. ANTES DE USAR ESTE
ECLIPC. LAS PERSONAS AUTORIZADAS Y CAPACITADAS PARA HACERLC DEBEN
CONOCER LAS RECCRIZLATIDHES DE La JOMS ON INTERMACIONAL TF FROTECCION

ADIOLOGICA HCR®: I T .. AMALES NUMERO 2% DE oA ICRF. Y LA

CGISLACION NACIDNAL AL E

GE Sis géicos de Argentina 5.A g, Eduardo Domingo Ferhandez
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2-1 Condiciones medioambientales

Se ha establecide o conformidad con 1o norma e sedde IEC S31-1 para una temperatura ambiente de hasta 32° °
Celsius. i

1 Gestion de alarmas

Los sistemas Innova incluyen un sistema de alarma para informar a los usuarios de gue existe un paligro potencial
o real

El sisterna de alarma es totalmante funcional cuando el sistema estad listo para su uso.

El sistema de alarma indica un prebiema wongs v 52 visualza un mensgle de emror que indica el nivel de
priovidad

Ei nivel de prionidad se indica mediante “I' para prioridad baja. "\ para prioridad media y "IlI" para prioridad atta, al
micio del mensaje de erar

+ I La prioridad haja indica que el operador debe conocer que existe ei problema.

+ il La prioridad media indica que se necesita ula respuesta rapida del operador.

« N La pricnidad alta indica que se necesits wnm respuesta immediata del operador

Bl menzaje de error de la alarima siem).re se v an los monitores sutos de la sala de examen y la sala de control.

Si hay mas de una alarma activa en cualquier momento. los mensajes de error de las alarmas se visualizan en
sucesion, can un intervalp de 10 segundos.

2 Formato del mensaje de alarina

Los Mehisipes de aliime Ueien el forr s sy,

[ Prioridad ][ Riesgo ] [ Funcién afectada ][ Instruccién ] [indice ]

Prioridad de |a alar- Riesgo Funcicn del sistema| Instruccion rece- } Indice de alarmas
ma 1 afectada mendada |
Il Rieson da caida ded I allo da Blorpieo det H':tr al paciente con ‘ (27)
L pagente. e iesn Cuidiaad o

El indice de alarmas visualizado al final del mensaje de error se reficre a la descripcidon de la alarma en esta
saccidn deb manual del aperador y &5 laover i S Messages (Mensajes de alarma), a la que se accede
mediante {a tecla Herranuenlas

il..ng

Serviclo

Ayuda“ b N |
Kensajes de alarma
Instantanesas

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos mégdjcos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

s de Argentina S A inggcrmnw@
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1-1 Componentes dal sistema
1-1-1 Componentas basicos
» Unidades del brazo C dnciuye brazos O aomanas de conles ¢ mandos de central 2in el lateral 1 mesa)

Cald :‘H!'.‘\;;il I

v Wasa angna Mesa Dimega Y o me

+ Intefaz de usuanio en & lade de la mesa (TSUD Caja multifunciones o mando multifunciones, Mando del
sistema en gl lado e da mesa (TS pon G aatl e Innsealentral

» Generaderes de ravos X de alta recusncia v de alla tension JEDI 10
s Tubos de rayos X Parformix 1604

o Cobmadores

+ Unidarles de deteccion de imagen
v Mantores en la saiay de comntrod

+ Enfriadores: ool 4000

+ Accesoerios (dispositive de desplazam enta de la mesa. saponte dal brazo, panel del brazo, pedal interruptor con
desbloguen de la mesa. partasieros® v nopeats el )

1-2 Consolalnnova

112 Qpcional

(La disponibilidad de las opcionss depande del pas v ole [ versin wxacta del sistema)
+  Interfaz del Inyector

« Extensor de ln mesa nara la cabeza

v Extensor de in mesa para 10s pies

v+ Monitoreo de |a dosis de Diamentaor

v Innava VUS

+ Reducir

« UPS

¢ BUSHEnSn mL

3D enla sala

+ Oproienes  TSUD Mando multifuncones.  caja anubfunciones, caja multifunciones  secundaria, mando
multifunciones secundano, TSSC secundario. TSSC remoto.

+ Rall en el extrema de los pies de la mesa Jimaga
« Pedal secundario can culnerta

(i altemntaorin ooreme S procesam ano de imagenes sialema de visualizacion de

¢ Estanicn de trad
™I

* Programas:
— InnovaBreeze
— Innova Chase
— Innova Spin
— Innova 3D
- lnova CT
— paquete DSA
— InnovaSense/Contomo del paciente
- Almacenamiento de fluoroscopsa
- Navegadar enla salay Enviar anguic

— Aphcaciin ardisis de estenss .

— Aplicacién de andlisis ventricular

- Advantage Paate
- Visualizacion simwltanea de fluare con v sin sustracgion.

‘ ' ; nandel
‘L ¢ e Argenting S.A g, B 0 Feg
oty Garofalo ' nirector ToCnt
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FPantatly diatat innova L0 ovde
Intecrupter manual de eXposicion

Consola Innova

[ O

Taciago yoaldn de ta consala

2 Especificaciones generales

SIS AN RS 0T e T e T e e 2 sl et el e

A
21 Generador
Las especificacionss e aphonn al g ador sucter=0 20 cueenty ol Wha que se e anolard n las aploadone: e
sistama

+  Potencia maxima

FPotercia om0 Sl e TR L A O

« Potencia promedio

It St TR T Rty f3 A A Tied gaka ada Sl pEnoco. suzseor a una hora
Poite v fimiar. dependiende del mada o s aplicacian)

Rango de aita frecuencia usada por & genstador de aita tensjon: 20 <Hz - 40 kHzZ
< Gama de kV.mA

K de A0 B 4

mA maxir

Foco grueso

R e

Fisberoda raser o Dl
+ Foeo fino
-~ AT

Cler PR,

EYNTNTH

<« Foco comprimido

mA rmaximos mid
Potencta raxima 15 s

222 Fostaanador LR (latea);

+ Elbrazo C permite inclnaciones desde 2° LAC hasta 115° LAQ.

« Elbrazo C permite realiza wng angulacion craneal de 457 v una caudal de #0° del sistema de imagen.
+ Veilocdad de rotacion delbrazo Cy el pivote del brazo T 07 - 10° por segundao

¢« Gama del punty focal del tubo de ravas X alisacentro, 71 cmoa 88 cm (27 9" a 34 6"

« Gama de entrada del detecton abizoentrer Tl omadh om0 a 1937

+iGama Sl de B84 ama 1a7 am s it a s

+ lzsocento ghsuelo de 107 cm (42"

§ de Argentina S.A Ing. Eduardo Dominga Fernandez
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2-2 Estativo

2221 Posicicnador L {frontat)

3

+ Elbrazo L rota en sy efe vertical +- 1007 (limte agtomatics fijado +- 857,

+ Elbrazo C desfasade (pivole) permite efsctuar una ratacién de compensacon de =117+ 165" RAOLAQ.
+ Eibrazo C permite realizar una anguioadn craneal de 507 v una caudal de 45° del sistema de imagen.

+ La combinacién de movimiantos del brazo C v =l brazo L permite efectuar una angulacidn cransal y caudal de
+- 04

Ao oo 7 pervale una coberlura feimoral

+ Laprofunchidad de compensacion del oazo oo 00 2 A E T Do 2
de la mayor parte de los padentes.

Pructe v del braze C0 07 - 207 por segundo con el plang lateral

Velocidad de rotacion del brazo C de i
0 laterai enia gama 150

aparcado: {° - 137 por seguado con @iy

+ Velocidad de rotacion del braza L 10° por sequndo.
» SID totalmente motorizada (8,5 cmds - 505 pulg S

Gana SIDde 8S oma 116 cm (335" a 4 onviova J10 G Distanoa da recarmida de 34 am (1347

e Gamo SI0de 29 o a V19 o (357 0 0E pavaonnosn 3581000 Deslano ge recorrida de 30 om (1127

+ Punto focal del tubo de ravos X al Isocentro 72 ¢m {28 37
»Asocentro al susla de 107 o427

3 Mesa Omega

La mesa Omega p‘.‘ed“ "mcif*na' aitiet T L i ;1:::“13 3 a urirad d& maotsr con la mesa sunida o pajada y
sxtendida al max Slnomesa aguntia Lo sis e e 104 Lo Tania contgurac on og reanimacién cardiaca.
&l tabiero comcarlo SOb;’c la base o& 1a mesa puede aguantar un pesc maximo de 254 kg.
Los usuarios puscen elzgir entre ¢oz confizuraccres de la mesa: una versidn compacta (Omega 1Y) o una versién
larga iOmega V1. Las & sP—cfcacm &% SON BIMiAres parca ambas configuraciones‘ a2 menos gug sé Indigue lo
confrario en la tabla sigd
: O’?}GJ I‘J Cmega V
Tatleso kenos de C.£3 mim de equivaiente ¢e aluminio
Feso max ma o2l pac ents 204 kg 1430t
Longitud 300 ¢m (118"} 333 cm (131"}
Anchura . “E oyl - 2l area ds transports o2 pacents
kavinisnio flotants norzora & vias
i
Movimiento longitudinat 110 cm (43.3") 176 cm (67"}
Cobertura 126 cm {4°2") 186 emy (6"1")
flusroscopica
eguivalente |
Movimier o ransyersa l =14 ey (4455 puigh
|
Foyimiznto vertizal | 30cm (127

FMovimiente vertical sobre el cu-lo cm 307 pulg.s e 108 em (427 pulg.)

“elocidad vertical ‘ 2cm/s (0,8 pulg/s)a 50 Hz
2.5 cmis i1 pulgisr & 90 Hz

8ase/r\le la mesa ‘ Blomxs2emizd X 20.5 pulg.:

Argentina $.4 Fernandez
4 : ardo Domingo Fernan
$ Grofalo 3 &dunlrecmr Tég:nacn




InnovaTraceTM (sélo en Innova 21001Q y 3100/31001Q})

La carcasa del detectar digial estd rodznda de .7 2ni'a ssnscr capacitive (1) para evitar celisiones con gl
pacignte.

Gracias 2 es1os sensores. <l esatve paeds 0@ ot

Estas sensores se activan al pu'sar el nts

En funcion d2ia ubicacion del poscionass’ 20 10700 1 pad Sie I8 pronis somo el detactar se acerca gemasiado
al paciente, innavaTrace envia ia orden de subir el detector automaticamente para impedir que toque al pacients.

& WImE Tanuas,

Enloda moments &5 posibiz controlaria pruton o

LOS SENSORES DE INNOVATRACE TIENEN MAYOR DIFICULTAD PARA DETECTAR LCS
ELEMENTOS DE LA AI‘JA“’C*F,‘.iA HULTALLA FiHQS ¥ FEQUENOS, COMO POR EJEMPLO LA
NARIZ. POR ESTA RAZOM. SE RECOMIENDA GIRAR LA CABEZA DEL PACIENTE A LA
IZQUIERDA © LA DERECHA EDUCIR LA VELCCIDAD DEL ESTATIVO CUANDQO SE
ENCUENTRE CERCA DE LA CAE . DEL PACIENTE

AVISO ' LOS SENSORES DE INNOVATRACE NO DETECTAN LOS OBJETQS HECHOS DE UN
MATERIAL NO CONDUCTOR COMO EL PLASTICO, POR EJEMPLO DE LAS MASCARAS DE
OXIGENO. PDR ESTA RAZCH. $& RECUMIENDA TENER SUMD CUIDADO Y REDUCIR LA

VELOCIDAD DEL ESTATIVO EN DICHOS CASOS.

4-4 innovaSense “/Contorne del paciente {opcidn) (s6lo en hnova 21007 y 3100/3100)

InnovaSense’/Contamo del pacenté Ine oo &avaczada

En este mado. 2l sistama reconoce 1a i . : namicamsnig ia wistancia dei
receplor @i reCepier 0§ POS Citn de Maners se5ula JLanto 54 &f \.Ucﬂtlu cerla Ug pacente.

Cuando InnovaSense “/Contamo del pacents .2 e.437'0 8% 393 actve & detector digital permanscera 2 una
dislancia constante y segura del paclems cerca ©z 4 ¢m con Innova 21007 cerca de 6 cm can Innova
3100/31C0e:) mientras gude @l estaliva se mueva. Incepena.antemants de st drectian. Al final del mevimiento, e
usuaria puede pulsar sl boton de activacion para que &l receplor descienda para uUna colocacion adn mas cercana.

El detectar digital también subira v bajard enreacc ar 31 ~2vimiznto de la mesa, io gus praporciona una respuesta
mas precisa del sﬁtema

Cuanda InnovaSense “/Contorno del paciente &sta active, si el delector se lleva a su posicion mas atla,
aulomaticamsnte se evitard $u descenso duame = sscznso o el decrensc de la mesa yio ia motorizacion
iongitudinai deltablero,
Cuanda se empiea & pasicionador aviomat oo =l izl d
movimiento del estativo para permanece’ a una oL fogy
desactivar £31a 1an F 10 8)

Nota: En tado momenig &S p ntrotar el detector digital de forma manuai,

subid o 2aara automaticamente durante el
a d=2 2acEne. Un ooldn pernmte actvar o

ol Rien

WS te Algenting § £ ing
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2 Encendido del sistema

Para encender la consoia Innova v 2i sistama de imagen digital:

+ Pulse &l botonvargs [Cn O] ¢

Frantafta

Cuanoo naya Corldds ia alimsntac ¢ al 25010 17023 et antz e inlgrruptor pring pal ¢2l circudo. siga estos
pascs adic.onales para encender ¢ sistema.

o Asegudress de qus 2 ha sohade & o01en L2 2w gendia de la parsd.

- Encienda (ON! e ntarr.ptar pencipal del circuito,

+ En Europa. encis~da la caja ¢ tislabus on de alimertaciér iPOB med.ante &l boten [On).

+ Enclenda e amario de alimentatic car 2 mis oo ranual

- Pulse gl boton veqde de sncenddo v apagaid o2 la conse.a Inneva.

Eif sistema estara (isto en aproximadaments 3 minues,

4 Apagado del sistema

Seleccicns [End Examl iFina ze om0 atrio@c o1

+ Pulse el botan verde de encendido v apagado de ia consola Innova.

+ EBspgre Unos 30 32Quni0s & CUE = 338 5 £5 apagas.

4-1 Reinicio de emergencia

Ei Remnicio es enrealidlad un procase d¢ .nx etaps ofus pusds -adar hasta 400 sequndos

DIRECTRIZ: =& recomianda APAGER &l 2::a al finai ¢ cha wiil zando el 2oton veres de la consocla del
sistemna. Coma allzrnativa. pusds reimciar £ sistema <ada manana wtlizando & Boton blanco ¢& Ia censcla del
sistema,

Sisurgizra wn pronlema duracis &osspuss a2 SN o del sistzma:

1. Pulse gl botgn de Perada ds emargencia ¢z |2 sala

r

Desbioquee la ~arada de emergsncia
Encierda e disr buider d# (3 alime-tazion

Fein cig v encignca (CNy el intarruptor manual wgl panel frontal del armaric del gensrador.

<o koW

Pulse &l hotén versde de la corscla 2l siste w3, sine estd e~candida.

La familia de imagen cardiovascular Innova incerpeora el detector digital de semiconductores

Revolution™ exclusivo de GE, que le oirvce uit alto rendimiento de imagen muy homogéneo en la gama
-,

completa de procedjmi angiograficos.
G.E Siste 1 Argentlna Sh ng. EmacdoDomlng\oFQ;
d Gardfale Director Técnico

derado



El intensificador de imagen (i) ¥ la cedena de ia imagen asoclada se han utilizado en ef sector de la angiografia
cardiaca desde los afios 50 La tecnolngia del I se ha ido desarrcllando v mejorando durante afios, pero hoy por
hoy va no pueds apottar mas  Se han realizaas indas 95 prushas vy los procedimientss conocidos con el fin de
mejorar la calidad de la imagen paa &l tipo de diagnostico v los procedimientos de mtuwemg que s& estan\ a

llevando a cabo &n fa aclualidad en lus salas de memodinamica El sector empresanial tenia "°
tecnologia deb momento para actualizarse y sfacer Iaf necesidades del sector médico con |

o g
nuevas tecnologlias. Las computadaras se o gue Lo tecnologia digital v en parfecta amon
con la misma

GE Healthcare (GEHC) comenzd a desarrollar &} panet plano digial @ prncipios de ios afins 80. En 2000, GEMS
comercializa el primer detector digital da panat plano Revolution {DFPY nnova 2000

~esprotlaron a A

Detector digital Revolution

DFP sustituye ot mtensificadar g2 i diea poa b o Gpiica de camara, € Wb de recoads o la camarg CCD

y los convertdores de analugico st B e tane oo va la primers cadena de exploracion
completamente digital Gractas ¢ia s renug o S s Ol GEGrAga Lo 00 de [a mmagen por un
defeciv: UFE pucdo adguinn oot oo e Coas e e b Tomo resbitdndo, S0 ohliene una mejor
calidad ¢de imagen.

El sistema 2121107030070 wtifiza el oo 1 Bt et I plana (DFF) de 21 cm o 31 cm en el plano

frontal y en &l planu iatgral validado en n*f ST a_’l A0l 100 1

1 Cadena de imagenes

Cadena de Imiagenas convenclange, cor oo 5w i
Matr:z agelul X
Furto focal det 1k"!k i
1 i . . de
tube e rayos X Pactants Iﬁ'?ﬁ"c‘w Cirdiey Vidao mmmé
L 10 1)
- nrestanie
. d auna
matriz de
) o 1k
o 378 e
rdartnac.c
- nrastaste
- N
Falta de ralide - G Mutciz digdal malnz de
0 g Qo 1 de CCWPUT de i g .
100%a de la ht \al yoplica i
irfor macion g.l MOW de!mg@n ta cdmara “"?‘“ 22k - 2k
P ek I radige s Pedanions al
R R S TUR TR I Ry 3 dibe P
Componentes del miensificador di i
«  Elmtensificador ae inagen eCibe 0oy 0 syl
« Bl mtensificador demadcen transtos v ls Copu

= Una aberira sinuada entre ta salida de fostorg y la camara de video controla la cantidad de luz que entra en la
carmara.

+ Lacamara de vidso convierte fa luz =nouna senial electronica analdgica
+  Lasefial analdyica se envia al conveicen -l
« Lasefial digital se expresa coma an spoas " oren de ndewesss O annieea an @ monifor de imanen

Conswiare al cambic que s produce af i Nt 1D I NN R RSB T eI

__/
GE Sust ds Argening S ing Edusrdo Domingo Fernandez
Garofale Dirgctor Técnico




Cadena de imagenes cardiacas digithles con drtectar de panel plana

P s o _ Detectr
Mogeramey  Faeh il s

8 TP T
Qooarle Famenitoez

infomiandn, O puntd ocd
bz ra s X ® X reqycica

« [l detector digital recibe 10s rayos < sl o
Este detector digia.  @voiuclonanis st hily2 sl e shie e L L0 nyod Ay el paciente

Como puede comprobar, se reduce el nomero de piezas tolales que infervienan en la conversion de cadenas de
imagenes anatdgicos a digitales Los con b o o s on s componentes de 1a cadena pueden repercutiy en la
calided de la imagen. No solo exisien mends piezas cuyo luncionamiento puede lallar, también representa un
menor hamero de piezas que optimizar | oaddad de una cadena de imagenes es la misma que la del enlace mas
débil. Recuerde que cada paso de este [roces supone una eta degradacion de ta senal de rayos X, inciuso si
s@ han optimizado 105 componentes innoct 0 oo yca s o resultade v por o genernl. para generar
una magan se ulliza menos del 40% e n o

Debidu a su alta eflitaciy de deteco v Ludnitiva (Wil j, 85ie deleUal ene potenciaj paia caplurar ei 80% de la
informacién de la imagen original Pone al alcance del wusuario una amplia gama de herramientas de
posprocesamientn para meyrrar fa sef o r sty achas Gue sg pusden aplicar aulornabicamente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
refativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos meédicos;

2-2 Asegurarse de que el equipo tuncivna antes de cada uso
Inspeccione visualinente &l equipe en Lie.ca e dafing v nares nue falten No encienda el equipe si alguna de tas
cubiertas no esta an su iugar; ya que parles che lces o mscanic.as peliorosas pueden guedar expueslas.
Verifioue que los siguientes mandos fui, .

Maridos deb im0 GCIVadO e e 1 0 Gy e e i e
«  Ajuste automatico del colimador.
EE—" EL AJUSTE CORRECTO DE (A COLIMACION SE DEBE VERIFICAR DURANTE EL

MANTENIMIENTO PERIODICO. VEA EL APARTADC "MANTENIMIENTO PERIODICO E
INSPECCION". EL METODG SE DESCRIBE EN EL MANUAL DE SERVICIO.

» Paradas de emeigencia

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

+ Detectores de colsion S 1o rding poa sads d-:1as cohsionas

[:j A DIARIO, COMPRUEBE LOS DETECTORES DE COLISION PULSANDO CUALQUIERA DE

AVIEO -

e ELLOS. _
Tono v wsuabzacdn de mensawes ¢ ~

Aseyuiese de yua 1o aparece wngun nehsgje de alanma en ja conscla ni el monttor (Consulte la seccidn
Mensajes de Alarmad
Los mandes dafiados paeden provosa movinnios mesperados No haga funcionar el arpuipo si lns mandos no
funcionan correctamente,
Si cubre el squipo oo fuedas estérib o nos ravestimientos de proteccsn, asegurese de que 6sios no interfieran
con los mandos de moviniients o 10s oo ] ERE TR R o 1
Nota: Pars sua
funciansles

RTINS SR AT T co e el v apterer ima copn da estas comprobaciones

| wquipra.
Ing. EM
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Programa de mantenimiento

/

Para obtener un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe definir un progr%l*
mantenimiento periddice. Es responsaniida” 4z propietario soministrar este sarvicio.

Los requisitos de mantenimiente periodico que se describen en el Manual de servicic del sistema se presentan en
la tabla siguients,

Los procedimientos de mantenimiento pencdice debean ejecutarse sigulendo ef calendario def Diario def sistema de
imagenes cardiovascular Innova 21007, 212203100 4106/5100% que forma parts del Manual de serviclo dal
sistema.
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Programa de control de calidad (QAP)

11 (Que ¢s QAPY
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1-4 Eslado

Una vez adcuiridas todas ias ‘magenes v finalizado ei procesamienta. la aplicacion muestra ef estado siguients.

Ei programa ds ¢eniral de calidac 53 ha conpletade satisfactoriamente. -

! r”
Lz caligac dg la imagsn 65 9ptrad. S ; ﬂ g

E| programa de 2onol de calizac ha faE!ado

La calidac de la imagen no es cplima.

El programa de garantiade cahdad QAP} ne pudo reallzarse.

Ercorinenc

by s& al servic o tecn <o g GE
jecutario an amnes planss

1-4-1 Otras medidag sistein

Esfa s=Co o0 tiene como O‘Jj% SRR L Or T aNETLLTIZNgS éii;&-;if.f_'as a especialstaz o at psrsonal tecn:ce a
carge del mantenmiento y det funcionam-ento del sistema {por g).. da la medicion de! nivel de dosis;.

IRE A E A el R |

ztem Paramelzrs’ ( Farametros del sistema ; de! ciagrama ce
Imatro &2 anqu sicicn Para dccedsr 3 fa intesfaz de usuario de
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1-4-4  Jtllizagion ¢ maniguies metilicss

En nuestros sisternas. 10§ paravrairos de rayds X 32 conb.an mediante un aparato ¢ contre! de exposicion
awtomatica gue asagura una cal cad ég imagen aptima mad ficam’éo el voltaje del tube. la ¢cornents v la anchura de!
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2 Control de los parametros

2-1 Los pardmetros que se controlan son:

Rulda elactranics

Ruidao &n bruto asoziadla

« Unifgrmidac del brilla
Unifcemidac de la rgiac on sefalrucs

Pixeles defectucsos

+ Espectio de poteraa d2l ruide
- Facgtor de convers.on

Funcon de transferene a de a medu aser

Lndcamidas g ia retoi.g1in

Lingaridad d& la gama dinamica

Prec¢ sian de la gama d ~a™ica
+ Relacion cantraste-ruido

Contraste
2.2 Frecuencia
QAF s& glecuta de ma~gra regular cada semana 3 & menes cada mes
El Online-Center reécupera avtomatcamerta 1as consxianes
3 Criterios de calidad
El estade de aceptacon o de rechazo s3
indican calidad de imagen de optima. Bste

4 Material

Para efzciuar € programa Q&P necesita a va ja QAP. gue contiens:

El manigui d8 campa pant - 20 MM -l

8

¢

2

< ZER0parE oE matiiuge CAR » 8 0Bpositvo redonto e DAP
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3.5. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impl

del producto médico;

Uso dentro del entrono del pacienie

Todos los componentes del sistema estan disefados para su uso apropiado dentro del
entorno def paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes 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 necesanas en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para lis reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de

reutilizaciones.
No Aplica.

En caso de que los productos meédicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esteri.zuci0a deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en [a
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Escnciales de Seguridad y Eficacia de los productos

meédicos;

No Aplica. / Cy
G.E Sisle Argentina S A 'ng. Eduardo Domingo Ferander
7 Director Técnico




final, entre otros);

Advertencias generales de usoe

ADVERTENTIA No cargue programas no =ope 00 02 datama e 2l wrzsnador del
HETO, L U @b Sistelnn L LT L et B QU D e g LG DUr una
perdida de datos.

ADVERTENCIA® Cuardo jos hay, 105 t0B30 y 110 wilis donsctauss & paciente deben
tener loagited sufimezs porn troar ol sistema wn apretorios nl
estirarlos,

N
SLUZETENTIAL Es necesanc wbilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nirio deba estar de pie sabre la mesa para un examen.

\»
IS

CUilARC: Durante la exposncwn a les rayes X, no debe haber ninguna otra persona en
loeain de exons znzl 100 L saizadndel puciente. St por ciguno circunstancia
cigunda atra persona necesitase entrar en o salo de examenes cuando htya
opuedahabsr sipocic coes nlns reyot Yen curse, esa persana deberd estor

pretegida. tol y come zstablecen las practicas de seguridad aceptadas,

N

—
ADVERTENCIA  Camprusbe & estacc v coimmacor antes de unlizar ezt equipo para
ev.tdr que se caigo.

ADWERTT L Bories tarque el poieris sy Ll e d lanir O dxainzse flotunte,
suDa ei tuba de rqgos x g despiace 2l soporte de! tubo a un laterci.

CUIDARC: Camprughe si exsten obsiasulos sotes de mover 2l 20 oo o lo dirfjo hacia
objetos fijos,

N

CUIRACS: Tengo cuidude de no trapzzar can & cable extendido del detector.

Cuonido oimesu aurecne corriente electrica, el tablero se puede mover
libremerite, Paro evitar lesiones, supervise €l movimiento del tablero,

Bg: Eéaar&esomingo emandez
RiFastar Tacnico




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informy

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe s&
descripta; 4 , 8 1

Las instrucciones de utilizacion deberan inciuir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciciiie sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

m SIEMPRE QUE MANEJA EL EQUIPQ, ESTE ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DEBE

: CONOCER BIEN EL EQUIPC, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIER ERROR
DE FUNCIONAMIENTS QUS FUDIERA 2CHSTITUIR UN RIESGO, $i SABE QUE HAY UN MAL
FUNCIONAMIENTS Q Ui PRCELEMA DE SEGURIDAD. NO USE ESTE EQUIPO HASTA GUE
EL PERSONAL CUALIFICADS TTRELIA EL PRCE_ERA,

m S| NG RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIZENTO ¥ LAS PRECAUCIONES DE
. SEGURIDAD. PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL PACIENTE. A TERCERDS O A S
MISMQ.
’ CUIDADG El botdn de activacian y d=sasbv e vactiva y desactive I\ Boriandos
S de la Caja o & Mando molkinencigis < Loaleitd el el lade e 'a mesa. Ho
activa ni desactiva los mandos del rreno dei tablefo del conmutador de pie ce

fluoroscopiairadiografia o de fa empuhadura de desplazamiento de la mesa,

Irterfaz de usuario del sistema biplano - Mando def sisiema en el fado de [g mesa (TSSC)
12

e g

5.9 Evacuacion del paciente en caso de emergencia (corte de corriente, fallo del equipo)

4C';U[DAD(.:I S se presenta un onit: - Llnesntac en o coands 8l pacients esta entre el receptor de

) imayenes vy 1o mesa, puede Lberar al paciente urando manualmente de los pies de la mesa,

de forma longitudinal, y girandola posteriormente. Esta operacién puede necesitar la
intervenc:on de mMas ae Wil 205000,

S CUIDAES Si el planc lateral esta en Ia "nama fuera de iSO". puede que sea necesario mover el
: tative lateral hacia Ja posicion de aparcamiento hasta que pueda girarse el tablero. El
cArro y el pivate Mtzrale: siemprez pueden Moverse de forma manual (pueden ser
ecesarias 2 personas par s wdar &l estat o lateral),

Vg e D -

Ing. Beuardo Domingo Femandez
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecgg.a la exposici'c')n

[P - . + Tty
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a ¢ (o] gRético

influencias eiéctricas externas, = descargas electrostaticas, a la presion

variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Seguridad contra la radiacion

Utiiicesempw I £y 003 080N T PG RO EXPOSICIGH
05 fayos X gobter.wr et vy e cigbe copocer

en dfmlr 1 : - £1TOrm

[Ene] Bedn sy - e i

gl requzar eredhsis e enegr g Q uuui LG 1eCCas pfeue\e; OGS h{m sldo concebidas paro
optimizar log parémetres de procesaments de iefnpres

A
CUIDADO: Proteje de lo rediacion ala famitic u 2tros Clcompfmcmtes delpociente que se
encuentren cerca del equips. Frots, «dz o Zidn ramntnen o los técnicos

que trabajar cerca de! equae

N

CUIDADO: Utilice siempre las técnicas odecuadas en cado procedimiento parc
minimizar la exposicion a los raves ¥y obtener los mejores resultados de
dicgnostica. €n particular, debe zonocer en detaile ios precauciones de
seguridad entes de eperar <3¢ @ crepr Se recomienaa wilizar las téenices
predeterminadas del sigmera pore v < :

sigiohsr AT espacialmente o
reclizar andhsis de energ.¢ duci. <us tecnicas predsterninados han side
cencebidas para optimizar los pordmetros de procesaomiento de iméagenes,

A

CUIDADO: Durantz la exposicién a los ragas », no debe haber mngunu atra persgha en
iosala de exdmenes canlo ¢ <xoc fndslpadiente, Sicor o gun s circunstancico
alguno atra persena necesituse ¢ sl ge 2aamenes a.undo noyo
o pueda hober expasicionss ¢ 1os 7y os £ 2hoursg, ¢tu persona deberé estor
protegide, tal y como establecen los practicas de seguridad aceptadas.

ﬁ

CUIDADO: & canjunta de! tubo y el colimocor utihzedos en este sistema se han
camprabado para asegu-ar oo f Sruciin tote! minhms d2 2,2 mim AL Cuondo
cambie alguna de estos slement ssegurese de que la filtracién total
MG pGEC @518 EQUIPO Ue U 3Gy A €0 Jde &8 min A

CUICADD: Las dimensiones del campe actu nE de r agef KIFOVIy la S\D se indican en el
preducto. As egLrese de que unrIn el cwees p2 e gas ¥ otz tto cnra el
eXUMEN &7 Arss

COIDADRS  Aseguresede gue no hey nmgun otro occesor:o o rncster:cl en lo trayectoria

dethazde rogos X prmarie. ¢ o Dinneet o Flad de rmagen
A
CUIDADQ:  Use fu disiGroa punta focal-poel imosee o 2detuatia para adyuirs imegenes
anatomicas, con chyeto de gue = ca0 2 E arsrn o A0S TS NE L ERG
pos-ble
B

CUIDAGD: El pociente opzrador U olras zersonas gue wnérvengen deben utilizor
dispositivas y prendas protectores. en funcidn de la carge de trabojo y el tipo
de examen rechzodo.

AN
CUIBAL T gg fesphnsibyipad cel hospitg Zropc o 03 Medics &8 Jomuinladion
entre el opergdor y el paciente.

GES 10 de Argenting § & 1@.E£mmm
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Energia de radio frecuencia ‘ ! 8 'L

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. Ei equipo p

causar interferencia de radio frecucnicia a otros aparatos médicos y no médicos y a apar

de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con ¢l limite de emisiones para el Crupo 1. Directiva de Aparatos Médicos Clase A tal y
como s& menciona en ENB0601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.

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

poniendo en practica una 0 mas de i&s sigulentes acciones:

- regriente o reubique el aparato () afectado (s)
- aumente la separacion entre el equipo y €l aparato afectado
- alimente al equipo desds un contasto diferente al del aparato afectado

- consuite al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias

El fabricante ne es responsable pur n.nguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados 0 por cambios o0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la

autorizacion al usuario para operar €l equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexién 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 viusa de interferencia én radio frecuencia lo cual es una

violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos conlroiadcs por radio) cerca del equipo ya que puede causar que

su desempefio no sea lo publicado en ias especificaciones. Apague este tipo de equipos

—

El personal medico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u

cuando se encuentren cerca del equipo CE.

otras perscnas gue pueden eslar ceica Jel equipe a que cumplan completamente con el

ng. Eduardo Domingo Eemandez
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restriccion en la eleccion de sustaucias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

riesgo no habitual especifico ascc.ado a su eliminacion;

Reciciaje:

Maquinas o accesorios al termino de su vida utii:

La eliminacidn de maqguinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento ue uesperdicios.

Todos los materiales y compcenentes 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 o mojadas, aceite transformador etc.)

Por favor consulte a su representar e jocal de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para emcucar nuestros egquipes son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las

maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluiaes on vi producto meédico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone
sobre i0os Requisitos Esenciules ue Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuidc a los productos médicos de medicion.

No Aplica

: ' 'ny. Eduardo Domingo emandeZ
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“2{111 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14061/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4 ... &F... .. , v de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
- ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas

Radiograficos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Generacion de imagenes fluoroscépicas vy

angiograficas para procedimientos diagndsticos y quirlrgicos. Estos dispositivos

no estadn previstos para estudios mamograficos.

Modelo/s: Innova 21001Q, 3100/3100I1Q, 4100/4100IQ

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 MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA,

Francia.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-

1407-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a 16JUN20", siendo su

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

DISPOSICION No

" h181

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SURB-INTERVENTOR
ALNNM,AT,



