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BUENOS AIRES, 1 B JUN 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-14061/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de Marca: 

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR 

BIPLANO y nombre técnico Sistemas Radiográficos, de acuerdo a lo solicitado, por 

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 5 y 6 a 32 respectivamente, figurando como Anexo II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-54, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contra entrega del original Certificado de 

Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al Departamento 

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

archívese. 

Expediente N0 1-47-14061/10-0 

DISPOSICIÓN NO 
¡ .í • 

!f, ,. '~1' ; Dr. OTTQ ORSINGAEQ 
aUB-INT RVE:NT<;lR 

A .. llUi.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRgDfo MÉDICO 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .. 4 .. .1. ... a...,: ......... . 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO 

inscripto 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiográficos 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes fluoroscópicas y angiográficas 

para procedimientos diagnósticos y quirúrgicos. Estos dispositivos no están previstos 

para estudios mamográficos. 

Modelo/s: Innova 2100IQ, 3100/3100IQ, 4100/4100IQ 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS 

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

Expediente NO 1-47-14061/10-0 

DISPOSICIÓN NO 

- I 
Dr. OTTO A. ORSIIIIGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A':'.I\I.A.T. 
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ANEXO II 

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

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

o PI. ORSINGBER 
Dr. OTT TERVENT(¡)R 

S U B •IN 
JW' Jl4.A.'1i. 



PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S 

Dirección: 283 RUE DE LA MINIÉRE 78530 BUC - FRANCE 

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Dirección: Alfredo Palacios 1339. CABA, Argentina. 

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO 

Marca: General Elec!ric 

Modelo: Innova 210010, 3100/310010,4100/410010 

Serie: S/N XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-54 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

, 



ANEXO 1\1 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO INNOVA FAMILY 

Innova 21001Q, 3100/3100IQ, 41 00/41 OOIQ 

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

corresponda: 

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S 

Dirección: 283 RUE DE LA MINIÉRE 78530 BUC - FRANCE 

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Dirección: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina. 

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO 

Marca: General Electric 

Modelo: Innova 21001Q, 31 00/31 OOIQ, 41 00/41 OOIQ 

Serie: SIN xx XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-54 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

( /~ 
Ing. Ed~ernandez 

Director Técnico 



Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Capítulo 2 - Seguridad y reglamentación 

Nota: El contenido de In ~,8cción "SegufI::I,Jcl '/ r"",;¡I¡:1IYIt:.r-rtoción" e'c. COll"llHi a todos los productos vasculares 

1 Requisitos normativos 

1·1 Compatibilidad electromagnética (EMC) 

'1~'1-1 Compatibilidad electrom'Jgnétlc¡] del SISt81lkl '·msculm 

Este equipo cumple con la flOnn(l EI\K: IEC:::'::I¡',CII- 1-2 Ecllclón 2 1::,,-11"[1 dlspusltivos médicos 

Este equipo 981181-;) uti!tza y rJ.-?,:k, el"!"l!tr '"·:-,'JI·'~lí¡J r:le r-'::I,:lI(:fr0ClI8IKIa PlI€cJe causar rntelierencias de 
¡'udiofrecuenciB con otros dispOSitiVOS ni8dicos y 110 niédlcoS y de n:¡d¡ocornunicflción. 

Si el equipo provoca una InterferelKlél (lo que PU(~I:le deternllnarse encendiendo y apagándolO), el usuario (o 
personal de Infmtenimlento cualificado) debe tratm de corregir el problemo realizando una o más de las acciones 
propuestas a continuoción: 

Reorientar o reublc¡]( el o los aparatos Jfectaclos 

Aumentar la distancia entre el equipo y el dl::'I_,USI!IVO atectado 

Conectar el equipo a una toma electrlca dl181-ente de la del apmato afectado, 

Pedir consejo al dislribuidor o !JI represent<:lnte loull 

El fabrlwnte no es responsable de las Interterencias debidas al uso de cables de conexión que no seon los 
recomendados, ni por c81llbios o modific8ciones no autorizados en este equipo, LEls modificaciones o cambios no 
autorizados pueden anular la licellcia otorgada ~jl usuario pam manejar el equipo 

Todos los cables de Interconexión a los dls~:{)'3.ltlvoS penfér-icos deben estar protegidos y puestos a tierra, salvo 
cuondo sea tecnológicmnente prol1it)ldo El w~,_-) 1:108 cables imlet)icléllli8nte protegidos y puestos i.l tierra puede 
hacer que el equipo produzcll una racliolnt8rierencla 

No use dispositiVOS que emitan señ81es de RF (teléfonos celulares, transmisores o dispositivos controlados por 
radio) en las cercanios de este equlpll, y~l qU8 j)llecJen afector el funciollomiento dentro de las especificaciones 
publicadas. Las dishlncias de separación recomendadas se incluyen en el documento PIM (lVlanuiJl de 
Pre-Instalación). 

Montengn npDgados este tipo de dISpOSlti\iO--::, n,ün::io esté cerco. del equipo 

El personol médiCO responsable de este equipo debe eXigir de los tecnicos, paCIentes y otras personas que se 
puedan encontrar cercn de! equipo, que Denten est8s exigencias 

1·6 Privacidad del paciente 

Para algunas operaciones de mantenimiento de 1;-] calidad de la l!llagen el representante del servicio puede verse 
obllg8do a recuperar nlgunns imágenes IXlfa ur-I (-lIi~lll~is por ¡KJ!1e del fabriCElnte Esttls Imágenes se pueden 
enviar en CD (; por cOl1exióri 3 InSite. 

Las Imágenes pueden contener datos de identificaCión del paciente (nombre, número del seguro social) en las 
anotaciones Algunos paises tienen le}les ~.,t)lC' el secreto médico que exigen el respeto de la vida privada del 
paciente por parte de los profesionales de la medlCln[l 

Pan] cumplir COIl estns leyes, el sistema diglt~ll r)uede suprimir la casilla de identificación del paciente antes de 
archivar las irnilgenes piJra objetiVOs no médicos. por ejemplo investigación sobre la calidad de la imagen. 

Retire IEI identificaCión del pacienle de las IITlú;;Hllc:''S utillzanclo el '31Qulente procedimiento-

2 

SI las wnógenes se erlCu8ntran alm en el dls(.\) dUIT): j:J[Hfl SLllxllTllr lo Identificación del paciente 
a. Abra lo pon tolla de datos del paCiente, 
b Haga clie en la casilla Iclentifie<:ición clE~1 )",Iciente 
c Suprlrno mallU<.llrnente la identlflcaclon del paciente .-"/ ~ 
d. Hoga clie en A icor Q..ílrD. confirmm A continuación. archive el exomen. 

'a h bí r1 sido enViadas recupererelas primero en ID estación de trabajo AW o CAIGOO y use 
~fiK".¡,>«,p ra eliminar Id [eJel il:f!c:xión antes eje gr-abar las rrncígenes en CD/DVD 
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2-3 Mantenerse alerta sobre los problemas de seguridad del paciente 4# 

Pida ayuda para subir y bajar 81 paciente de 18 mesa. Aseglirese de que los dispositivos vitales del paciente 
(intravenosa, oxígeno, etc) están colocadas Je manel-a que no se pillen al desplazar el equipo, Nunca deje al 
paciente sin atención en la sala de examen. Un púciente sin Dlención puede caerse de lü mesa, activar un mando 
de movimiento o tener otros problenlos que acarreen peligros 

2-4 Seguridad de radiación 

Utilice siempre 10$ bctlxes de técnlCiJ apropI8dcJ'; para cada prol~ljcjllnlellto con objeto de disminuir la exposición a 
los rayos X y obtener los mejores resultados pma el diagnóstico. En particular, debe conocer las precauciones de 
seguridad an tes de hacer funcionar el sistema 

2-8 Mantenimiento e inspecciones periódicas 

CUlú:'úü 

AVISO , 

Se ~1ecesita ~Jn mJllt¿':llnli~r·,t(! i)'~llodico P,-tl <, ,jl1 funcionamiento SEGURO continuo. El 
personal cualificado debe realiz.ar el mantenimiento periódico como se especifica en el 
programa de nlant¿nill1itr::c, el.:--I manual de servicio y del manual del operador. 

SI NO SE REALIZA UNA INSPECCION y UN MANTENIMIENTO PERiÓDICOS. SE PUEDEN 
GENERAR CONDICIONES [:<: DETERIORO OUE PUEDEN PASAR DESAPERCIBIDAS. ESTE 
DETr:RIORO PUWE ORIGli,'MR FMcLOS 'lEL EOUIPO OUE PUEDEN AVERIARLO O 
CAUSAR LESIONES A TERCEROS. 

Reducir la dosis de exposición a ia I'adiacióll 

3-5-1 Tiempo de rrmdl[Jclón 

En Fluoro: nlilSljlW un reqlstro 1'¡8:'ISO cj~, I()'~ tlmll¡)O'> d¡"< fllJOprOS(opli1 en una sola localizaCión Sí es posible, 
cúmule el punto de enlll)(1;:1 del :11.': P,l, j' J" '1 ',1111",1'_ ,,;( ,)1 

En mdiografia: Illpll!O ll,dl'\eiL~1 :" U,~··'I' 1 1',:1<";>;11 e-o . '1 1('[ ",-1'_, bOllO cornpzl1rble con Ii)s necesldi)des 
fT10d',c;JS f-{"cIU¿Cd 18 dU[iJClon lúlf¡, UU l<:i SUCu01IClu 

CUJllClo 01 Iu:'o 8<;(tl ((llocüdo CluL'¡'I() 1l<J ." ; 1 "_,:",, i;;"lv uid,l¿¡ <.t ~I UltJQ<J1 di fJ8/sonol. 

Mondlles de [llomo ndlClonAles \' r1i<;p()<O,lt¡v()<" 'iA prntpcrl!'m_ t;¡les como guantes. gafas y protectores del tiroides en 
plomo tül11t f:rI (OI~t;'~)I,\,(-11 011111 1, 1, ,j, 

G.E 

PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACiÓN 10NIZANTE y FACiLiTAR LA 
COMPATIBILIDAD CON LA RECL':;'[,lErHA;::ION LOCAL SOBRE LA PROTECCiÓN CDNTRA 
LA RADIACION, UTlLlCE SIEMPRE DISPOSITIVOS PROTECTORES CONTRA LA RADIACiÓN 
(SUSPENDIDOS OEL l'E',:'HO y E~J EL LATERAL DE LA MESA). PROTEGERÁN AL 
OPERADOR CONTRA LA F~;"OIACION PERDIDA (FUGA OE RADIACiÓN MÁS LA RADIACiÓN 
DISPERSA DEL PACIENTl:.): ¡:SlA PROTECCION ES PARTICULARMENTE IMPORTANTE 

,,\ ';U~'t*\l0 SE REALIZAN PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCiÓN O MUY LARGOS. 

Mi""",I".,,,,,,,,,,, In () "·1' 1 1 

o· ~-
,n9. EdullTlIoOOmln90 FernanOez 

Director Técnlcu 



CU[1ndo seo posible, u.5<.lI'la velocldnd (j;? l:niYJ8I"leo:. mil,: i:I'-1.'¡ existenle 

Aumentür IJ distancio entre el poclenle y el :~1::'0 de r,-lycs X 

Disminuir Ii) distancia entre el pDCl81lte y el receptor de Imagen 

Co!irna!" 

Retirar la reJlllo lHilGlmenle en el caso de bebés de hast8 1 8110 de edlld con un campo de visión inferior J 20 
cm 

Nota:Se reCOnll811d8 utlllzm las rejillCls ~intid¡,::,p8rsllín con Lln espacio de aire mínimo en clnlbos planos para todas 
las aplicaciones de imagen biplanu 8XL:t:'f' 1::, -::11'1 ber)és E- rer',cll:niento de Imagen Qenel'ol en cur:lIIto 0.18 c8lid8c! 
de inwQen otJlenldiJ pma UIl8 d(Jsi~, (',ltál"','-l ':-".r:'8ciflCo, es IQLlClI 1) mejor con un2. I'ejilla y un espDCIO de aire 
mínimo. con r8sp8cto ü no usm P2Jld-J V UI-I ~'~j:I;lr:li:, de [Me 1ll¿1~' grm,(!>O!, excepto en el caso de partes anatómicos 
pequef1JS (por ej,. bebés) con un campo de visión infenor a 20 cm. 
Pma todo tipO de oIMtomi¿15, eXCtí:'!c l",ebtS~, : pClt'lIt8O::, de tiosta 1 aíio') COn un campo de visión inferior o 20 cm, 
es prefenlJle Llsar la re.jllla con un 8~'¡:::'KI(J 08 ~M8 nlll'llITIO 

3-6 Evitar una exposición innecesaria a la radiación 

Siempre que sea posli)le, permone.::ca ueu'ci:· de la ¡.HotecClón antllradlación en VldflO plomado o la mampara de 
plomo 
Si está en areas no protegid<ls, utilice prendéls de protección como g[lfas. mandiles y guantes de plomo. 

3-8 Nuevas tomas - Utilizaclon enónea 

. CUIDADO Uno lltllizacion erIC,[1o::;) del eqL~lpO digital puede obligar a realizar varias tomas de la imagen 
para el diagnóstico. lo que implica una exposición adcional a la radiaclon para el paciente y 
el operador. Por lo U\n~o. '~:,:)~te ::1': instruuiones de- funcionamiento. 

4 Protección contra riesgos .electricos 

4·1 Cubiertas 

AVISO J NO RETIRE LAS TAPA.) '" LOS PMiEcES. LA CONSOLA DEL OPERADOR Y LOS 
ARMARIOS CONTIENEN.:I' .. , UIT::'S DE ALTC' VOLTAJE PARA GENERAR Y CONTROLAR 
LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS, DEJE LAS 
CUBIERTAS O PANELES EN EL EOUIPO. NO EXISTEN PIEZAS OUE EL OPERADOR PUEDA 
REPARAR O AJUSTES O'JE PU"DA REALlLAR EN LOS ARMARIOS. SOLO EL PERSONAL 
FORMADO Y CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EOUIPO. 

4-2 Ventilación del armario 

4-3 Unlclad (le sumlnistlo IIlII)·erruI'·'jllc!O - UPS 

SI EL SISTEMA Se pp¡:,:~ '.'DIAtlTE E'_ RUPTOR GENERAL O EL INTERRUPTOR DE 
ENCENDIDOiAPAG;O;OO DE L;O; CONSOLA UNA BATERIA SIGUE ALIMENTANDO ALGUNAS 
DE LAS PARTES DURANTE DOS MINUTOS PARA QUE SEA POSIBLE CERRAR DE 
MANERA ORDENADA LOS COI~PONENTES INFORMATICOS. ANTES DE INSPECCIONAR O 
REPARAR EL SISTEMA ~SEGURESE DE OUE SE ~A CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS 
LAS (VEA EL c'F:<'C:C>iI.lIEIHO CiE SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE 

TECNICO 

I~ndez 
n9· ••. 

Olrector I ... GnII~O 



5-1 Colocación del paciente sobre el tablero 

El dispositivo antlcol!sión se b8sa lC3n un volumen virtual que representa al paCIente colocado sobre el ta~lero 
Hpos1dón estánda( :, 
Esta "poslclrnl \:;!slánclar" se deflm~ (1)!l10 ~.Iql_j·3I1í:1 en la que lé\ célbezu del paciente está situada en' eT'¡n 
tablero para la cabeza (extremo del eSkl:¡, _J) .. 

Si el paciente se coloca sobr8 el tübieru el I ':.lJell"1Ulel utréJ pú~l(lon (USO de un extensor de cabeza, paciente 
desplazo do haCia abaJO, paCiente 1'):"I(:['I(IC", ¡,' ,',o 'Ir''', o'e :1 el w,'.I<lno I~nhe tener mucho cUidado con el movimiento 
del estativo cerco del paCiente, yd qllL' el k '_ :~, I id ['0'-; ,,:I':'il (Je1 j);jClente sutJk el tablero no coincide con el 
VOlUIl1811 virtuul (k-: 1Il1:;,I'1IC 

5-2 Sea sumamente cuidacloso al posicionar el equipo 

La segundad de cada persolla en los cercanklS del .equIpo en movimiento depende del operadol El receptor de 
magen y el COlnrlndof inculpolan (!t::t8C:OI';<:~ (!' 'JII':¡)n ['{"C' '='5t05 no son un sustituto de un funcIonamiento 
cuidadoso Antt:!s d8 OHl181Edf ellilovlrl1l81110. dS8lJUIE:;~e de que la ruta del equipo está libre Al colocar el equipo, 
observG COll cuidado los partes en ¡\I;;',,:'¡'I·. "-"-("1 ; 11.1~ .. 1:',1,-'_, ':1\; :¡'Jd lugan cnj"¡tcl(to Los (lL~:(:Cl(JI'8S ofrecen 
UIl8 prilt",;cClón ::-l(jlclonal .:>rr cas( ,':i- (01': ,11 \ l;j,-:ll,ll 1'1", C()I,:~\ltuven IlIla 1l1(11H)IJ normal de por[n el 
rnOVIIIII~!llt() Ull~1 (I)\OC<J( Ivll ('11 UIK.:;j ' __ !01 f-'lj,J,~ ,) iJlkliu ~,¡ U\'()l~¡1 [...,SIGI10:.., yrDves ü dal10s JI equipo 

[-"VISO J EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESiÓN QUE PODRíA RECIBIR EL 
CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS ANTICOLlSIÓN 
(TOPES, PLACA DE CONMUTACiÓN). INCLUSO SI LA PRESiÓN APLICADA NO ALCANZA NI 
MUCHO MENOS LOS 200 N ,20 h~) QUE ES LA MÁXIMA PRESION RECOMENDADA EN LAS 
NO "MAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACiÓN INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL 
CUERPO DEL PACIENTe i'JP\::JTIVOS CLlNICOS. EN OCASIONES ESTÁ PRESiÓN 
PUEDE SER IMPORTANTE P.<'RA PACIEHTES SOMETIDOS A CIRUGíA RECIENTE (pOR 
EJEMPLO DE TÓRAX O ABDOMEN). 

5-3 Movimiento del paciente en le t1,esn 

Nunca deje al paciente sin atención. Un paciente sin atención puede caerse de la mesa, 
activar un mando de movimiento o tener otros problemas que acarreen peligros. Además, 
se recomienda usar b<1'lC!;¡5 de sUJ'eclóll, como bandas Velero. Estas bandéls limitan, pero 
no eliminan el riesgo de C,1Id<1 del pac:erne: en ninguna circunstancia se pueden emplear 
para soportar el pes0 del pJC-I~Il12 

El colchón del tablero se suministra con tres bandas de Velero a cada lado: mientras coloca o retíra al 
paciente. se r ~ornienda sujetar las bJI;c!¿IS de V,;-Ic ro Pftl-" .:''/itar que el colchón se desplace. 

s bcmdas d~ Vt;cr"_, ..;~~t:1n [:.1-:,,1' <::Uj€'t~1S <Ó''1 ~I bteral del tablero. 

1"9~:Z 
Director Técfl'r;" 



5-4 Colisión del sistema 

LA PARTE POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN NO ESTÁ 
PROTEGIDA POR EL DETECTOR ANTICOLlSIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL ESTATIVO 
SE GIRA EN UN MINIMO DE +45'. PUEDE PRODUCIRSE UNA COLISiÓN ENTRE LA PARTE 
POSTERIOR DEL ELEV.t.DOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN Y EL PACIENTE DURANTE EL 
MOVIMIENTO DE ESTAH",O. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCiÓN AL PACIENTE 
CUANDO SE TRABAJE COI, EL 6RAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN MíNIMO DE +45'. 

5·5 Mesa agrietacia o perfQli\cl¡, 

AVisa j UN TABLERO AGRIETADO O PERFORADO PUEDE CAUSAR '_ESIONES AL PACIENTE. 
REEMPLÁCELO INr~cDIATAr,IENTE. 

UN DAN O IMPORTANTE DEL TABLUC f;ED~C= su ItlTEG~IDAD ESTRUCTURAL Y EXIGE SU 
INMEDIATA SUST'TU':IOII. LOS QOJi')S ':,E: .. :, ,: ES LAS i<'TlL'_A:, y LAS ESQUIRLAS NO DETERIORAN 
LA ESTRUCTURA, PERO IMPONEN UN CUIDADO ESPECIAL EN LA UTILlZACION DEL TABLERO Y LA 
COLOCACiÓN DEL PACIENTE PARA EVITAR LESIONES. 

5·8 Subir y bajar al paciente 

AVISO j AL SUBIR O BAJAR AL Pc.:E:.TE ['E ~A hESA 

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 DE ~UE NO SE 
MUEVA EL EJE DE LA MESA NI [;EL =STA.T ve 

El botón de activación y desactivación del poslclonador sólo activa y desactiva los mandos 
de la C3ja o el Mando fllld:if ,lile Iones y el Mando del sistema en el lado de la mesa. No 
activa ni desactiva los mandos del freno de! tablero del conmutador de pie de 
f!uoroscopi<1/radiografia o de la empuñadura de desplazamiento de la mesa. 

Interf;1z de usu:;rio del si.src:r.J t:¡Ji: 1;0" ,"r':n,ndo del SiStiJtn3 en e/lado do /a mesa (TSSC) 

'" 

~ 
.. ~. 
.' <, ~ 

:, ~', ,.1 

~ 

• t" 

LiI, otol.',L . 

~ Q
'l' , , 

'v=/ 
Giia 12 

/' 

.. 
12 Botón de tlC\IViICH)!l y (IF<~lt[:tl'.';:-:' "'1'1 dl-'I 1" )'·,1(;, 1IVld!)¡-' act.lv8 este t)otón pDru des[lctlvm todos los mandos 

del 8J'e de 18 r~18S(1 e, el estatl\' ) ': ,11/ '.k'I, (;),1:::', U:: HOILJ" 1 pul::.>:: 08 nuevo este botan pam ! eactíV[lf todos 

/ 

los !ntlndos del eJ0 de lu mes.-, ¡,.~' '11, J. li:.7 ,1.-.1 !'<,t-'¡!l ;,;';,'\r";/.1 1t.) 

El botón de activacion y desactivación del posicionador sólo activa y desactiva los mandos 
de la Caja o el ManeJo I1lul~ifunciones y el Mando del sistema en el lado de la mesa. No 
acti n' desactiva los mandos del freno del tablero det conmutador de pie de 
flu r s o iafradiografia o de la empunadura de desplazamiento de la mesa. 



ASIMISMO, EL PERSONAL DEL HOSPITAL Di:'SE SUJETAR FIRMEMENTE AL PACIENTE DURANTE LA 
TRANSFERENCIA DE LA CAMA O LA CAMILLA A LA MESA Y VICEVERSA. 

Es obligatoio seguir estos instrucciones: p:Ha ,;-'Jilui' que el padente se caiga de la mesa mientras SUb]'1 ' 
baja de ésta. 

5-9 Evacuación del paciente en caso ele emergencia (corte de corriente, fallo del equi 

,c.<><:>-oc-. 
¡\ CUIDADO ',: 
~~><",:.<,.,--." 

Si se presenta un corte de al,[11fl1t<!.CI0I1 CUJlldo el puciente está entre el receptor de 
imágenes y la mesa, puede IlbeuiI ;¡; r~lCienk tirando I11Jnuulrnente de los pies de la mesa. 
de forma longitudinal 'j glrallClvlJ p0s!criQnnentc I.:S(J 0peración puede necesitar la 
intervencion de más de una persona. 

Si el plano late rol esl) ell 1<1 '0~1:l\J hiera eje ISO" puede que sea necesario mover el 
estativo lateral hada la posicion de aparcamiento hasta qUe pueda girarse el tablero. El 
carro y el pivote lateroles siempre pueden moverse de forma manual (pueden ser 
necesCHias 2 personas p..-Ha IllO\¡d el estdtlvo lateral). 

5-10 Verificación del equipo tras UIW UIllsión 

En (OS(I ,itO-, I,II'.,I~'¡" I '.,; ,:,): ;):lI1.::, '.I'JI ~ ¡I" '1. 

5ervlClíJ id" In>t}'~( (1,:'1"1,_" clJldüJúsWllem8 ¿1I1teS d8 I eillludül 81 fUI)(IOI\Wlllento 

6 Protección contra riesgos ele cOlltalllinJción/infección/alergias y 
toxicidad 

l .... VISD. j 

> CUILA:JO 
'<><><:-<><> 

EL COLCHÓN SUMINISTRADO CON EL SISTEMA NO ES COMPLETAMENTE 
IMPERMEABLE. PARA NO CONTAMINAR EL COLCHÓN POR LA ABSORCiÓN DE 
LlOUIDOS. MANTEN SALO CUBIERTO CON UNA FUNDA IMPERMEABLE O CÚBRALO 
ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE "OBRE EL Mlsr,·lO 

Paro e,:it<1i" la cont~ll¡'li,I[IC:GI del p;p~i'2nte )' :",;jL.i'éJH.lo la reglaJnentacion local. después de 
cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo que han estado en las 
proximidades del paciente- (tablero. colchón o funda del colchón, receptor de Imagen, 
monitores, cualquier parte qUe plJdieran hober contaminado los operadores) utilizando una 
solución bactericida, germicida y antiviral. Verifique que la solución utilizada tambien actúa 
contra 10$ virus HIV y de 1" hepatitis 8 

6-1 Información general 

<~~U~CA:JO .. 
~<><><><Y 

Una limpieza y desinfeccloll Jd~cl¡adc:s son necesarias para evitar la transmisión de 
enfermedade •. Asegúrese de que limpia y desinfecta completamente las superflcle. del 
equipo que entran en CO:lta,~to COn el paciente y las supeñicies que pueden ensuciarse 
durante el uso. 

Métodos de limpieza erroncos (; el usO de ciertos agentes de limpieza y desinfección 
pueden danar el eqlJÍpo, deteriorar la calidad de la imagen o aumentar el riesgo de descarga 
eléctrica. 

No ulllice deter9Emtes {¡speros li!11¡)iflrlnrps f1hrnsivns. fUArtes concentraciones de alcohol ni metanol en 
CUillqUlúl- (onc,':,lld :(.'1 

No expollgél 18':> par1es elel equlpu ¿1 la fJ:~\f.'nllZaCIÓll pc'!r vapor o por 81tas ternpernlurns 

No permliZ! flUf',(d (j'_le UII 11I.1U1UC. pl-;-I1·!li"1:' 1"1, I;r:. ¡,I,JI!f:!'.;> Ir:tellld~~ del f:'qUIPO, No aplique IlIllpl8dores pulverizados 
o líqUidos directamente \;11 GI ,?ql:i;, '.11' '.!'lr,'· ","1 ":! r ;-ll¡lven7fl,101', (, clliq\lirln S,í <;8 percaia 
de que 1M. pell(¡tl éldo 81~IÚll I 'lqulo.lu Lo ,r(i l' , 1:_:.1: 1,':' 1 ",(.1 ,1 >U,ICI\!" 81 IX;I :,,<)11<::11 clIi.diflcacJo que revíse el 
eq~I1¡J.) ci¡\td~· ¡j,j ,Itill_:¿¡: k .. (10 rlLlt J' 

AVISO j fA EL EOUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COI~O PARA 

EL OPERADOR. A !IIEWlS IJUE SE CUI~PL~,N ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE 
PROTECCION. AU~~OUE E:,' C. ECU:F0 SE rlA FABRICADO CON LOS M~,S ALTOS NIVELES 
Dé SEGURIDAD =Lc:;F,i':.~ \ ',:E:ANr:;;, EL rlAZ DE RAYOS X UTIL RESULTA 
PELIGROSO EN MANOS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. UNA 
EXPOSICiÓN EXCESIVA A LA RADIACiÓN X DAÑA EL TEJIDO HUMANO. POR LO TANTO. 
ES "IECESARIO TO:,IAR 1,:E~I~;':i CE PRECAUCION ADECUADAS PARA EVITAR EL USO 
DE ESTE EOUIPO POR PARTE DE PERSONAS NO AUTORIZADAS O CAPACITADAS Y OUE 
SE EXPONSAN O EXPOLGAN " TERCEROS A SU RADIACION, ANTES DE USAR ESTE 
EClIPC·. LAS PERSONAS AUTORIZADAS Y CAPACITADAS PARA HACERLO DEBEN 
CONOCER LAS REC1A,;::I,~ ;."I':i:,::(:', [It= L,':' :,\:f.~IS ~~,t\ INTER~lACIl)NAL C:E PROTECCION 

ADIOLOG.,¡CA IICRo, Ir .. _~I '.~:: 'JI LOS .;J.l'IALES r~UMEF":' '··:E c;' ICRP, y LA 
c.(;iSLAI:h)~l NAC: :!I'.,,.1,_ ':.l. '-,- ?::I~T(:' 

leo, de Argenlrn. S,A 111<,j, Eduardo Domingo Fer andez 
lo C:::faIO DIrector TécnlC"..o 



2·1 Condiciones medioambientales 't 81 
Se ha estableCIdo lú COnfOnlllclad cen 1,1 !lCITilZI :-1,:: -"Afie lEC e'Ji 1 i~,ma unel temperatura ambiente de hasta 320 o 

Celslus 

1 Gestión de alarmas 

Los sistemas Innov~l incluyen un sistefn¡::¡ de a!{Hma pam informar J los usuarios de que existe un peligro potencial 
o real 

El sistema de alorrna es totalrnente funcional clIondo el sistema está listo pma su uso. 

El sistelTlU de alarma indica un pl-obierna \i~U 1,0:: '/ ~,ij visuall¿a un mensaje ele E!ITQI que illdic[l el nivel de 
pnorldad 

El nivel de priOridad se Indica mediante "1" para prioridad bala, "11" para prioridad media y "JI!" para prioridad atta, al 
Inicio del rnensaJe de 8rwr 

I La prioridad boja mdiea que el operador debe conocer que existe el problema 

• !! La prioridad media Indica que 58 necesita lJlla l-es¡Juesta raplc!n del operador. 

• !]! La prioridad alta indica que se ndce;,L, ,-l: ':J f8';pu8stn inlrlE:<IIJta elel opef8dm 

El mens[lje ele elT(,f ele lel alarrnll. 51811"11_,,8 ':;8 ",I e-, ,:::-, lus ITlOnltOI-,_~'; c.1Lli\nJS de la sela de examen y la sola de control 

Si hay más de una alarma activa en cualquier momento. 105 mensajes de error de las alarmas 59 visualizan en 
sucesl0n: con un Intervalo de 'ID se~luIFk:'; 

2 Formato del mensaje ele JI¿:IIIlé1 

[Prioridad 1 [ Riesgo 1 [ Función afectad. 1 [ Instrucción 1 [indlce 1 

Prioridad de la alar- I Riesgo 
1

, Función del sistema I Instrucción reco- illdíce de alarmas 

ma I . --
11 iF~le';c,l 'le c<:wLI (Ir-I 

___ ~ ________ J?_~~I_~ll_~~ ___ _ 

afectada ' mendada 
ir,)1In d,: hl()'¡tIFO de' _~:~~_~:C, p""n"-c=-ie=-n=-te"---c-on-f-----(-2-7-)---I 

i\' __ 3;:1 (cll(LI'JO 

El índice de alarmos visualizado al final del mensaje de error se refiere a la descripción de la alarma en esta 
sección eJel m,mucd .-1el opf-r ador y ,? ' ','1 j' '- ¡,: 11: rV1es ;:I,-]l~S (M8nsoJ8s de alarma), a la que se accede 
mediante léJ lUCia! lerr-,lllllérllJS 

ILxlq 
Servicio 
AyUda". 
r',l",sajes de alarma 
In~tantaneas 

3_3_ Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

conectarse a 105 mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser 

provista de información suficiente sobre sus características para identífícar 105 

ue deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 



1-1 Componentes del sistema 

I-I--¡ Compollentes 1)0'3IC05 

Unidades del brozo l:: (1llcluye IJr,J-"':"~:- 1'[', ,11 1 '- -1"" (:)111[-, 

Intelfoz ele usuario en el Indo de la meSil nSUll- Caja multifunCIones o mando multifunciones. Mondo del 
sl~.teméJ en ella::I:) d~ I.a mE";l1 (TS--::,:: P,_,I,'·,':. 1..",(tll ,Jelr',11:_!',<JC8Iltr,JI 

Gelleradores de royos X de Jltu fl"eCUenCIC1 vele alta tensión: ~IEDI ¡DD 

Tubos de rf:Jyos X- PertomllX "IGOA 

Urmjades de detección de imagen 

IvlonitOl"es en la ~<lia 'y' -:Ie u:lltrl)1 

Ellfrlaclores Coollx 4000 

ACCeS(HIOS (ck;;Jl:J::.lti'lc de despl<:lzarn ellt::', de la llleSel sOlx¡¡1e dellJrazo. pJnel del brazo, pedal Interruptor con 
desbloqueo de In meSJ. pOlti:.1sl.IE::-r <,,~, '-,'-'r" _'1 :,:, 8t·:~ 1 

1-2 Consola Innova 

1-'1-2 OpCIOIW! 

(La disponibilidad delos urXlunes depe /Ie dt'1 r :1>" \' ':1,: 1_1 v",rs., . .I:-: ux"lcLl del sistenw) 

Intertoz clellnyector 

Extensor (le lo rnf?sn ~<ln) In cabezél 

ExtensOl" de lo rneSé.l para los pies 

MOnltoreo de la dosis de Diamellt(¡1 

InllOVü IVUS 

Reducir 

UF'S 

30 en la SJlü 

Opciones TSU;: r',.1¿¡nc!() lllultifUilc;rAI2'':, ,~i.1Jd Illult!furlClúneS, coJa multifunciones secundmia, mando 
multlfulKlones securlelaflo_ TSSC secul~dmio, TSSC remoto 

Raíl en el extremo de los pies cle la r¡'fe:;,] ;:):rl-2~p 

Peclal secundario con cuble(tiJ 

EstZI::,II~:[l el", h::1I:::,:') (11"IC!U'/8 ,-llien [l!:,n::1'I 
TV) . 

PrO~lral1la5 

~ InnovaS! eeZe 

~ Inllovn Chnse 

~ Innova Spln 

- IllnOVe] ~m 

- Innova CT 

- pnquete OS,c, 

- InnovaSense .... ColltoIT\O del paCiente 

~ Alnwcenarnr,nto ele fluorosco¡::';;t 

- N8Ve[¡o.clor el11J sala y Envlc)!" j:iqu;C 

- AplicaCión de análisis ventricular 

- Adv:anwge P cl';.te 

- VisuaJizi.1ción sill'lultaneél de flLlore COI~ V SII¡ sustr¡JCcióll 

1-2 

GE 'óÁIi"w',;. AI"enu,na S.A 

~. / 
~ofernande¡ 

',nq. E. uar o 1'éC!1100 
Director ' 



-1" , 

1 Pl'ILl!l;:¡ -j, lit;): InlilW;l LCT;" 

2 jntt:f11uptu 1l1úIIlJUI de eXpÜ~I(.I()11 

3 Conso:'d ~!\rrv .. '·l 

2 Especificaciones generales 

L'_-l::' 0:0':,1 ""-I-I_.~:, ':['~': ,1""''''11 '~,~'I,l':OI~­

~'¡-~~8IT'J 

2-1 Generador 

_.: /4 
, -'-y 

11," 

L.% 8SP""C:lfl l.:,-xl(:,n",:" 'o."" JI..'II:>_-111 ·,11 ',;1-"'-181 .1' 1,:,[' '~m t""I'~1 ';'11 ':_,-h:'I' ~':1 81 lL,¡' ;'/ ¡.J8 ~,e lB ú:;OCl':I':1 '-11 1 :1';. ",1_:1.: c)::_[':JI':;;-', 18 
SISt8IT,0l 

Potencia máxima 
F':)t,er':'I':l r'-J>TrJ II~<"' ;'.; :~._"'- r,I",'O'"I-j 1I I , ¡,--II' i.: 

Potencia promedio 
~ú ::".:: ",,"1':: el I:J!":Jlnt',::¡ ':- _,11'':-';.1:':)1'1...18 ::1 1.-[ 1 __ .1--"1 ':,.1":: .:'¡ ',,,,':¡ ::} .,::c-¡k ,1,11.1 J 711 1.11: Id -'J',- 1.i,¿,TIOGO SU;>::'I!')!" <1 LJlkl 1,;)1'8 
Poter"':I.-.-1 ¡::i':An8r:tlo I11i.ÍXllllü, '32 kW (se pUede liml~Zlr, dependiendo l1elmodo o la aplicaCIón) 

Rango de alta frecuencia usada por e, gdlleladül de aota tension:2(' "H.:: - ':¡:] kdz 

Gama de kV·mA 
r;\;' d'2 40 k\' J ';::': k 
IllA iTl<JXI'~~V;, 1'/ ~ I¡"I~ 

Foco grueso 
." f- 1'" "\,' 1 -. I ,-,.-' , '-11--'-

F';:'·I.~I-,:I:I 1 :','1'1'-:1 1,_< ~'.",: 

Foco fino 
",A I-'-J,·I"" ";'I~' 1-1,----; 

p,:jtel',(I':1 l' ~hITJ ..:.,; 

Foco comprimido 
;ll!; IY,llXI:~1C', ~L~<. ni,:' 
P(.itt'I'(I_'_-1 n'JXI:r~-1 '1",,, 

El bmzo e permite inclin::¡ciones desde 2~ LAO hnsta 1 '15' LAO 

El bl¿IZO e pf'Hlnite l-eDIIZW 'jlll dll'ALlklCIÓII cr<-"lIiBol de .-1:':,-' V una c¿¡udol de ~IO° elel slsleniJ de inwgen 

VeloClcl8d de rot,-lClÓIl del !:Ir 'lZ') e ", ~I pivote del brazo e o~ - 1 O~ por segundo 

Gall'l,) Ll81 ¡)unt!) ioeJI del tulx) ele 1-;'-1\, J5 X (1IISUC8lltro, 7'1 cm [188 cm (27,9" 034,6") 

\:;8111'-1 de entroelJ del detec-\c:>r ¿ill'~, ,o, 1,11':' I ~ ,:11"1 a 4~:, (Il', I~' 1" ú 19 ::¡") 

C-/ 
Ing. Edua«lo Domingo Fernández 

Director Técnico 



2·2 Estativo 

El brazo L rotél 81'1 su eje v8r1l(al +:- 11-IIJo (lírTdp '-i!I\:"JlTlótICC: frjaclo·,"- 95') 

El brazo e d8SfJ~~[!do (pivote) pemwe dectu<:l(' UI]<."¡ ¡'OUKIÓll eJe compensaCión de -"I'IT:'+-lIY,'R.A.O:'LACl 

El brozo e permite l-eallZül uniJ ¡JIlQlIlclc'I,:,n Crcllll"~11 ele 51)' v una uludnl de 450 del sistellli.l rl811Tlagen 

La combinnción de rnO'.Jirlllentos del !:·I-élZO e '; ,::.1 tJr<.izo L perlllite E'f~ctuiJl' una ongulación m~lne¡)1 y cnudol de 
+/- 55' 

L¿¡ pr"Ofllli::lrclad (]i;l (ÜILiJ('II':,clClOr. Jr::i . I a2C " 
de lel m<:],'or pillte de los ¡;aClentes. 

VelocidmJ ele rot~Klón del br"ClZCI e d~ f,:l'c¿:;cI: '¡::"/'I",'r \' d¿'1 rr<.lzn e O' - 20~ por segundo COIl el plnno lateral 
upar"cndo: O' - 11)' ;:Ior ::.egundo con t;l. rJi(lill) 1,)(>2~-i.li 8r'I la ~pll1a '1 ~ILl 

VelOCidild de rotüclon fiel !)r~1Z0 L' 11)' I'(il" se~,lIl1do 

SID totalmente ITlotonzmla (,S,~i cmis - "::, :)Lrl~l .. :,1 

G~1r"¡c1 SID do 8S cm (¡ 110 cm (33.5" ,'j -1!:,.f;"; 1" 

Punto focal del tllbo de rayos X allsocentro 72 cm (28,3") 

Isocenlm al suelel ,:Ie I u7 nll i42') 

5 Mesa Omega 

La rnesa Omega p'.,ede ~Ll1:::ionai' ai ti';"!' 1'-:- ':~ ';L.JI:,la 3 2. uni'B,d je .'l'''J\::r' con la lll>2sa s.::Jida o oajada y 
¿,xtenC:llja JI me', 1':' IJ 1"',eSd) a,;UY";l .,r, ",-:: :!E- J''': : -;: -:-,~n la CO;¡"'~LlI'ac on ce (ean'mación cardiaca. 
el tab,>2I'o co,ocado sobre la base oe la mesa puede aguantar' un peso maximo de 254 kg. 

Los L:suarios pLI6-c:en ele;¡ir enUe C:l):;: c0nf:~: I ?1: :"-'es -je la mesa' LI~,a version cOl"!lpacta lOmega 1'...,':, o una verSIOn 
larga ¡Omega "-, l. Las especf caclc"es son srmlla'es pa(a aml)as configuraciones, a menos Clt.,e se ind'que lo 
contral'io en la ta~la sig.llen~e 

Tal::leo 

Peso IllS < m:: 1:1';1 pac eN", 
I-~~~--

Longitud 

,A.ncI1wa 

1\,I::;'"i'nen~o flotanl-s IlO; zorr~a 

Movimie-nto longitudinal 

Cobertllra 
fluu['oscópica 

equivalente 

"----- -",--~~~~~~~~,--~~~~~~~~--. 

I 0'1 1e 9.3. IV I Omega V 
"" - "-- --~~-_!- -----~-----'-~~~--I 

t,,-I¿,no6 de C,S5 mm de equivalente ce aluminio 

:::04 kg 1,450 lb) 

300 cm (118") 
I 

333 cm (131 ") 

I 

110 cm (43.3") 170 cm (67") 

126 enl (4'2"i 186 cm (6T') 

30 cm (12" 
r-~~~~~~~~-------~~~~--~~~~~~~~~~~~~~ 

\,'eloc,dad vertical 

'::-? (,3 cm ;30,7 pug,; El ,DE, cm 1:42 7 pulg.) 

~-
In9" Eduardo Domingo Fernande, 

Oirector TécnlC(l 

2 cmls (0.8 pulg/s) a 50 Hz 
2,5 cm's (1 p .. :lgis:, a 60 Hz 

61 CI11 X 52 cm (;24 x '::0.5 pulg 



InnovaTraceTM (sólo en Innova 210010 y 3100/310010) 

La carcasa del detector dlg'ta i esta "0'1"'-:, :" j,o 

paciente. 
',:'') S'2'iSOr C3pC tl'10 (1) para evitar colisiones con el 

f 

1 

Gracias a estos senso.-cs. cl 2s:at /0 pJE-j.; ";:>'c,' 

Estos sensores se activan al pu S8,( el ",1", .' o,:):> 

En funC'QIl U2 ,a ub,ca:::on (lel pos c,ona:'(,' -'::' \:) ''-' :" i.J':';:: 2: \2 ;ar' p:::r-,:c; ::'Crll0 81 detactar se acerca aemaslado 
al paciente, InnavaTrace envla la orden de subir el detector automaticamente para Impedir que toque al paciente. 

[ AVISO. J 

I AVISO 

LOS SENSORES DE INNOVATRACE TIENEN MAYOR DIFICULTAD PARA DETECTAR LOS 
ELEMENTOS DE LA Aru\'~or,:í;.... M_'r,¡;:'¡;A rl:;OS y FEQUENOS, COMO POR EJEMPLO LA 
NARIZ, POR ESTA RAZOr'J, SE RECOMIENDA GIRAR LA CABEZA DEL PACIENTE A LA 
IZQUIERDA O LA DERE:hA F~EJ'JC:IP. LA vELOCIDAD DEL ESTATIVO CUANDO SE 
ENCUENTRE CERCA DE LA CA8=~:;":, JE_ PAGIEtJTE 

LOS SENSORES DE INNOVATRACE NO DETECTAN LOS OaJETOS HECHOS DE UN 
MATERIAL NO CONDUCTOR COMO EL PLÁSTICO, POR EJEMPLO DE LAS MÁSCARAS DE 
OXiGENO, POR ESTA R,':"ZOrl. SE RECor;ilENDA TENER SUMO CUIDADO Y REDUCIR LA 
VELOCIDAD DEL ESTATIVO EN DICHOS CASOS. 

4-4 InnovaSense''>'¡Contorno del [).:lcientt- ((Jp,jóll) (:,ólc¡ Gil Innova 2100,(j y 3100/3100'<}) 

InnovaSenseTlJ¡'Contorno del pac:ent .. In,.::' ; 

::;: 

31::: 

Cuando Inno'laSenserr~iContarno del pac,el~t¿, ,o¿, e" ',,,,"'0 8" .::~::. actvo ~: detector digital permanecera a una 
distancia constent .. y segura del oacien:e CErca >" .; -;:'1', con Inno":<:l 2100"~ cerca de 6 cm can Innova 
3'100/31CO,,) nl'lO-ntras qde el eSI2.t:vo SB 1l1l,.¿'iJ. !n(.epe!lCI8ntei1l¿,nt2 oe .", (J,reCc'ull, Al final delmovnnlento, el 
usuario puede pulsar si botan de activa cían para que el receptor descienda para una colocación aún más cercana. 

El detector digital también subira y bnjará en (deC o" '.',r"',iento dE- la m",sa, lo que proporciona una respuesta 
más precisa del sistema 
Cuando InnovaSenseT\~IContorno del paciente esta actiVO, si el detector se lleva a su posicion mas alta, 
automáticamente se eVitará su descenso (IU,-an:e S,:';'I ",o :) '21 1e~cE-r:'~o de 13 mesa y/o :a motoriZJción 
longitudinal del tablero 
Cuando se emplea el pasiClonador au:on'¡:,',',) .0-1 :~'7~:_'( e! ";:i ::1 S,i[;:,:' J3;-31"3 JL,t::Jmátic8r11ente durante el 
movimiento dal estativo para permanece' :) ll',:) ','i, jo¿, ,>:':¿.[1!E- 1)', ootón ,:.errllite aCt'hll" e 
desactlv,,: ':-Sla;, 

Nota: En todo rr"omenl'Q,r, el detector digital de forma manual. 

S,!', 



2 Encendido del sistema 

Para encendel'la conso:a Innova "'2i si2:e 1na ,ji; irnagen cLgital: 

Pulse el botoma"c2 :Cn 'JfD ~~1:-7'l~:,-:':, -3pag3c:o' de ia cons-)Ia Innova. 

I'antattd 

I~l--\ -L::: _. _. 
----

Pantalld tdclll 

rCD 
]~;i 

l~ 
J I ~ \ 

lncendnjo y apagado 

HellllCIO (tel sistema 

Indlc{lcJor ele exposición 

Cuanc:o '~a~"a cO"l3-:lo la ¿¡lllIlentac e:" ,11~, ~t.,.I-:lj "",>.3 r'>~< jr-de "" ¡n¡€(ruptol" pfinepal cel circLLto. siga estos 
pasos adiconales para encender el sistema. 

Encienda iON: E: nten'"ptor pi"incir.al del (¡(cuito 

En Europa. encjb~da la caja ca ::Ilst"r~)uC or, 'je a'il~lE ... tació"" IPDe I med ante el botan [OnJ. 

Encie:"da e alTlario de alilllentaclv C'''- .;- : I~',. r','C' ",'ar,!,:]: 

Pulse e! teton ·.-,::.'de d2 ence,-:d.Jo j ap2lSélJc· e;¿ la (On50,a Inno .... 'a. 

El sistema estara ,isto en sproxirla:!3I"'r"'1ert,;.:; 'llinu:c-s 

4 Apagado del sistema 

PUlSE el botan verde de encendido y apagado de la consola Innova, 

4·1 Reinicio de emergencia 

El Re.:"'1ida es en realidad Llrl pl'oee::,c ~It; . r,:: >:-121:'8 ':I,,~ I~U':'cJ-? "S":!31" hasta 400 segLtndos 

DIRECTRIZ: se 1':;co'T;enda AP,AC;..:. =: ~I '.C 'el :11 rinJI ,~~,:- :113 li~¡j zando el :)ot::n ',;;rce de la consola del 
sisteilla. CO!TIJ alt~matlva_ I)uecle 1'¿lnIClal" .;i SistEI;la cada m.:diana ""tdizanda e, botan blanco ce la consola del 
sistema. 

Si sU~Slera "n pl·c.;:,I-:-I'"la OLII'a~te 2 (';S,~:;lI'='S ::e '-:-,r,IC o del sist-?ma' 

Pulse el botón de ParacJa je ~m;I"~.;.nciJ '::.;. la sala 

2. Desbloquee la ?3(aja c:e ¿mefg-?'"'ci3 

3. Encie~da e: dis:l' :}LIi:lc' de la alil~l¿.~t,;¡CI~'-

4, Rein (le;, e~::i~nca "CI"J I el intel'I"Uptol' l~larl~lal c:.¿,1 ~an.¿,1 fror,tal d.¿.1 armario del gene-rador. 

5. Pulse el botón -',e'de de la cc·r'scla ::EI Sl:,~-:- "13 si ne está o?"::enc:id:. 

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

Revolution™ exclusivo de GE, qUl' le 011 \,. . ...::c' Uf¡ aIro rellclimiento de imagen muy homogéneo en la gama 

completa de pn)c\/ÍJ;m angiográficos. 

G.E &"dI( Araen!,n. S.K 
é-/ 

'"9 Eduardo Dom,~nanQe¡ 
Director TécniCO 



A.<t 
El intenslflc[¡(jm ele IITwgen (11j y la cúdenn de la urmgen asociada se han utilizado en el sector de la angiografía 0~! 
cmdiacCl descle los [liias 50 La tecnolngífl riel 1I '=,8 hn ido desnrrollfllido y mejorando durante años. pero hoy por ~ Qr "! 
hoy ya no pU8(je é."jijlxt~ll· ma.:.." Se kili 1-1-j;-lll"':zI~;IJ ~(¡(jas L1S PI"U8. !Kl~~ y los procedimientos conoci~os con el fin ~e ;: • 1) 
mejorar la calld8d de ID Irnngen p<ll-a el tipO eje dlé1gnostlc~ y los proc8Lllllllentos de ¡.nterv~nc¡o I qUE! se astan d 
llevando () ({Jba en la ~KtLkllld[ld en I.:L'5 sl~I'_-I~ (If:' 1',flllCl(!I!"léHll'(;J El sector emprss:JrlC:ll tenléi e Itorpl'l' ¡;ro ~ .'-
tecnología del rn~Ji1I~nto p"tlU :·.lCtuOIIZclíse y ':<:I!lsfmer I~IS necesldndes del sector méd!co con I apftes 1 .1'1t,AOtl~ 
nuevas tecnologws LEls computEldúr¿I~:, '_,1:' ,-,; ~,:-I'T'-JII;lrTlr-1 '-1 ,a r: rll' qut?- la tecnolo~lIn cJlgltJI y en pe¡fect;J a on 
con IJ misma 

GE Henltllcme iGEHC) comenzó D desDrrollar el panel plano digital (1 pnnClplos de los anos 80. En 2000, GEMS 
comercializó el primer detector digital dp [lnnAI ':118110 Revolution (DFP) Innov[l2000 

Detector digital Revolution 

DFP sustituY8 Dl1ntellslflCtidor d,:, Im'I'.!:I, :11,.1,1, ¡Ii ,; ,d, 
y los conv8111dores de ¿1I"I.:"!!:;Q;,:O i 1, :f 

compietalrrent8 cJl~lIt('jl (;raCI<:"ls D lél :. 1 -fi',U( 
(let!~lI[,' L)t-r f.h."J, ~j,:q . .Ii,! ,I';,;!I 
calldélCl ele 1r11l.l1J8!1 

le: 0¡Jil,_,1 lk, (~11118I8, el tubo de recogldD (! lo cánwra CCD 
"11','( I '-1' 'r " '~J I¿¡ primAn! ,~¿¡(jenCl (fA exploraCión 

)1'" ',1:' CE<¡i¿¡d¿I',1 [,:1 ,:;):¡,-i;y~ d8 Id 111l;:lg~?1l por un 
(', J:11O i,):,l::!d,j,.J, '_-1' ,.)t~tJerlC una mejor 

El slste!llD 2J2~1-ICji"}'-131-I(J Ul!iLZiJ (·1 -1:1' trI·1 ,,1 (d pj¡,illU (DFP) eJe 21 cm o 31 cm en el plano 
frontal y en el plflllU ¡al8lal vdlldado (-;11 \_~I SISl81-1 :'l..' liJe, IC):310;~: i~,j 

1 Cadena de imágenes 

lW%.d8 l. 
,r,fvrMiI;:ló'1 

~ A"·' 

F"U .. .Je ,"l • .:;..,~ 
del porto focal 
do; ro",:., " 
'L.JV~"J ... 

Componente::, u81111i,!11S1fiuJ\]OI d,; ir'] l' r' 

EllntensifiGidor 08 IIIIEllji.:1I '~Cltlf 

1nI"~lh ..... Qor 
de il'Ml9'N' 

El illtprY;iflr'ld')r rlt~ 11'18(:<--'11 trnllS' 1,' ' : :'J 

11 yópti"'iI Qe CCOIr-UT dQ 

la o::-áMara eá~iI 
'.-, ~u Ó(· 

:,',1.' 

,-",j,,,,:-i,,.-,,;: al 

~'J"'c 

Matnz.CI,~t::;,J 

1k-'k 

¡¡ un" 
Mill:m: dl",liII ffiO;OI"'¡: de 

2k*2k 2k 

Una liuenUla sltuadEl enlle la salida de fosforo y la cámara de vídeo controla la cantidad de luz que entra en la 
cámara 

LEl cámara ele VICd! cOllvleile la Id.! '~II Ufld ',,~~nal olecliúliul Ulk'lk!~IiCl 

La seiiúl [tnDI6~1,(Ú Si.' €Ilviv DI (0,1'." 1'1'(:(,1 Ir-I! 

Ing. Eduerdo Oomingo Femaodez 
Oir"ctor TécniCO 



Cadena de l'mngen8s cardiacas digihlp~ COl' r!pl'Jr/(y de panel plano 

:0." J"i" 
IntrrualO-, 

S".b? rl'!. ':E X 

El detector digital recibe los wyo::. ~< , : 1, ¡ 

Este (j¡"t~(.\i:Jf clll.Fld, (!VC,",UCIUfklfl(, SII~,I,!I,:,,~ 

Como puede comprobar, se reduce el número de piezas totales que rnlervjenen en la conversión de cadenas de 
ImDgellGS analógicl'-. iJ dlgit~ilc~~ Lu'"" II Id, . 1 l.:: j '~'.3lllvJ l ::!:lpürluntes de la cadeno pueden repercutir en la 
calidad de la ll1l8gen f'w solo eXISI€iI¡ ¡llenos piezas cuyo fUIlCIOn8f1lH3nto puede bllar, ttlmbien repl'fjsenIU un 
menor l1llnlerO de pleza~; qlJ(- ortrmi:"(jf I r~ ( -j'j{I'-l'i cj;-! un;j r:lopn(1 de ImiÍ()enes es la !l1Isrna que la del enlace más 
débil. Recuerd8 C¡U8 cadi) pnso (j8 E:sl~.: I'¡,J,-,,~, J '"UIJI)IÜ;l ~¡r¡iJ lIfild de9f[nJacrón de la señal de royos X, incluso si 
se han optimizado 10'5 COI1WOIlentes j", "( '(,:," \ ',:",,"I:'sultJr!o V ¡)(")f 1,:) (J8n,~r(!1 rara generar 
una Imi.'lq8II SI" u¡III/i:ll1lr~1l0S dol40c " :J": i 11' , _: lo! 

Debido ti su cllta GÍI\.-'-lCkJ ul; detecc.lu., LLJ¿lI i!.Vl \uI...ILj. 8::'l& úblt:lLtúl lame potencial para caplUHlf el 80% de la 
InformaCión de la imagen original Pone al alcance del usuario una amplia gama de herramientas de 
posprocesDm¡enlrJ p~.¡r8 !lWJU(11 la sd l':: :(1'';' CillC- 58 ¡;ueuGn aplicar aulomállcamente 

3.4. Todas las informaciones que IJl-rndlan comprobar si el producto médico está bien 

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos 

relatívos 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 lIléd;cüS; 

2-2 Asegurarse de que el eqUipo IllliCiVIiD ilntes ele cada uso 

Inspeccione Vl5Uclllllen!e e! lC-qUI¡Jll E<I ~~';.1 ,("(1 :. rjc'iÍi'lS v n,lrt('5 qllP f;Jlten No enClen(j,:l 01 eqlllpo si alguna de las 
cubiertas no esté f)1l 'Al 11.19'-11. 'y'~'l qUE- 1',,111-..;', 1",j·III1.¿I', () n,:,cállli.,LJ'~ I_H,lIg:',:J:sas pueden quedar expuestas. 

Veriflqlle que los siguientes mandos rl:" Jil. , j 

1 ,1 l : ,. ,{)"" ;.1; I '" 

Ajuste automatlco del colimador. 

EL AJUSTE CORRECTO DE LA COLlMACION SE DEBE VERIFICAR DURANTE EL 
MANTENIMIENTO PERiÓDICO VEA EL APARTADO "MANTENIMIENTO PERiÓDICO E 
INSPECCiÓN". EL METODO SE: DESCRIBE EN EL MANUAL DE SERVICIO. 

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

A DIARIO. COMPRUEBE LOé: 8ETECTORES DE COLISiÓN PULSANDO CUALQUIERA DE 
ELLOS. 

A:,t::~UIL~:,,-, de que JIU dlJureCe JlIIlyun 
[1,,1ensillcs de AL:lrnw) 

~-
lJlenSdJe de ajar nH.l en In consola ni el monitor (consulte la secCión 

Los mnndús dd(l~~ltl(::., p,;eliLIl f.Jr{JV(,;,",li 1:IOViIJII':lllCI'j 1l10:;pemd0~. No I1dgn funClonn: (,1 <:-!rluipo SI los In::1ndos no 
funclollan correctallll.HltL~ 

Si cubre el equipu' I ~', fiJl1dJS í~~!,:,nl'~'~;j ,)[[1), 1"'1,·:':itlDlIP,ll!n':; d,- [IIotecn'Jn. asegúrese de que estos no mlemeran 
con los mandos de mOVIJIl18ntú o los ¿,,' .1 1¡-·'I;, 

Ing. e Fern.ndez 
QiretJl~"'Jr icr::'lIc"; 



Programa de mantenimiento 
f 

Para obtener un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X. debe definir un pro9~~a 
manten'lm'lento periódico Es respon,:a:)1 i(~~:' l21 pr,)p'stario S.::ninistrar este servicio 

Los requ'ls'ltos de manten'ln1lento pel"lodíco que se describen en el Manual de servicio del sistema se presentan en 
la tabla siguiente, 

Los procedimientos de mantenimierto periódico deben ejecutarse siguiendo el calendario del Diario del sistema de 
'Imágenes cardiovascular Innova 21((,.::', !:_1~,:310!J1'. 410C,:~IOOc qua forma parte del Manual de servicio del 
sistema 
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Programa de control de calidad (QAP) 
1·1 ¿Q\l88::.QAP? 

Se plJede acceder a OAP deS¡¡e la Intel1a.: de servlelo de lISHllrio rSUIFI Para aceeder a 111 interta.: de SólrVICIO 

;'~'",,:, 1",,1: ·~s.,::~ ·'~'''~':'.,:~la~'?1!31Ia~19D "'~).~ 

_ ,,0':le j>~,~:", ,', ~a, ,~" e;, ,-- ,$>,~') 4~L'¿' S~ ~'_'I ",,' L, e lr"~,nlal ~ ''''[,,'.' ~"', -,; .:'i' ,', ~~ 
'~II~'" ~'"), : ~ 'c] ,1~ C' r.e ~; l' ,,) ~ . ,1 Z~r ,=,~p e, e, ¡:; a~os 1":l~tJ at~ral s ')"It)n~J''' .. r·," ,';} j~ 

.~' 

e:' 

CJ-
l"g Eduardo Oom!ngo Fom'MeZ 

n,~,',~': ' 



1-4 Estado 

Una "/E-Z adc:wridas todas las 'mágenes~,' finalizado el procesamiento. la aplicacion muestra el estado siguiente: 

El progra;'I'", cI-e ::cn:'ol::Je eall:l.:!\. S~ Il¿¡ es: lf.lI€Otaoo satisfactoriamente. 

La caliela(- de la imao;~r, es Opt,~.1_3_._ 

I progra;l~J ele :::on:'ol je cali::ac I,;¡ fallildo 

La ealidae: de la imagen no es eVe n'::; 

:,'" ----_ .. --._-------------------j 
I programa de garantía de calidad (QAP) no pudo realizarse. 

Error in:¿.'n:-

'i S¿ al S€O(',"lCO leen ce Cle GE S' -2S a pl"lriléra ve.: que ejeeLlta QAP tl'as nstalar un soft,·.a'o;-. d~o€O 
jecLltal·'.o en a:1 'J')S ¡):<;ln0S 2.':~':' ':",>'.E~",." ""':;,J"3C"O 

Es~a S-2C'~ C'l :Ibl€- c~n10 o!)j¿-:,' I:I':'~'~ ;--:" .. ·'~·I,,~:I:·n""~ ""Si:",·.;,i.c,:,.; a ¡;,speClall:;t8~ o a· p=-I·son.:ll teen co a 
C.;li":;lÜ d<:.ll1lanten,mientO y del func,onam.ento Gel sistema ¡por ej. de la medlc'lon de! nivel de dosis). 

'·4·2 'n~:r,.CCi':'1 ,'" 

NeCesita a:)i'lr la pagina SUIF naCér C le 8r 
seleccion p3'a po:le ' '."él" es 'dl-:· ~-s :1;:. -1'-: 
ser'vlcos ,:?UIF: h3gol elc -?n -211::·10n :':'é:',ICe 

Sy~len~ Paral"r1elers I Paramstros d",1 Sls(ema : del C:la;¡rama ce 
r ?:f31n':'·.'O el . .; 3ril'.1 sl\:k~'l Para acc~d",r a la intei"faz de .iSllarlO de 

'Ser,'ICIC ", C,.:-, E:-r:>' S81' ~L 

",4·"2 Ins:'"ccic'1 n:;::: 

':")·:I~,I'.¿- -:, SI '1~",:31 :Ie::::=- ;. '.Ie .'= ~,J~el ~. ,:,·J~:.;,a· .)Iplano 1~1,::;·.a '·10 313-,IQ" 'os 
p'-CCéGln-"é"(OS r8col'1erdados polra meel r la dOSts. 

1-4~4 ..... lilizacicn (:e maniq,líes I'''o-t:'l¡;c~ 

En "\.Jest'o~ s·lsleTas. los pEiI'a'l-,?(ros e:e layas .\. se eontro all '1~ejla,,(e un aparato ·::e eOGlro: ele ;:'.-';pOSIC on 
automalica ·:.¡ue asegu'a una cal c:;l:! C€O 11'130;;er> 01)tll'13 mod fícanc:o el voltaji: del tlibo.la cornen:", 'j la anchura d81 
plllso de e~posle on nec!:'sarios p, '" el "'·c 1:-"-': '" ~ ; • ..l~IS;-,:Ec- ·J.:L 
En el ea:;o c:e los 1'10'::OS jír'a,nc-;,',~' '1:- p:O cI~ ea'::3 3'~:'"JU SicrCf' s se realizan Call1:J os dé colocacion 

''=, ::c-' .HJ :1,',-::,:.1'", 

Con ei "'o':io OSA el aparato de control ~st-Ol ciis,..ñado para ofr€'cer una predicc'on seneila y precisa de la lecnica 
S::',:;., :))5.3:·.17" '", t·<· ',~~J-

IJ,-, ,):~,Sta:~:':" :.:'1 o~ -Y.,OS J 
es(a eLlb el,;. po: C:"C$ n1:i:E-r,J:;:;" ",'l 
Il1,agenes e:::n I"a' lC¡c.¡",,, "e.JI'­
Atgt.¡r,;¡s Ce ~,:, ",,,,c! (1::-'1';'-; rlsie)o 
alvlYl 11101 ',)a:", 'S.¡n~lIla' a at'?II,.": 

, : ~ 

~ - o,":.J 'é'::·";;S'':' ': ~.~ ,r ¿¡ ,1 - ;,,:. Jsegc" J '~,.,~"."" ~ CC!"l:~O (1;:' .. '"?- 0'1 
:I'¿'~': poe rla pL;J):lrse t.;r. COI~lPort3n1 ","\tC¡ ;:.:<tratlo al 'eproduelr 

-, .1,';-:- :.;. : "".:;Ir " r ~::'J ~Ft 1 Z,31C!O maniqLllES rn~t3i1COS ice cobre y .. o 

~,~ .... :~ f~:'(""a"' '~'~~ ;')1 E- ""¡'.- :1'_11 >::-" o"'), J'-;¡ ia rje l,n p:;c'ent€ 
".¡,~. ~'-J: ·::::o.13n:e, j¿,o.:;:¡ ,3 c¡,:." ~~ " .. 1 '" ~: __ .J:-,i .,,~;).;..:. ... : ... ',<.le <.¡u,"'~ o ... melal son 'Iluy SUp ... fiOI¿;S a los de 
los e.em¿nros de un paciente real. la respuesta que ofrecen a las variaciones de VOltaje del tubo es muy distinta. 
:::." ;¡ p,0et!':~1 e,:c ;:Jr.'c21 e:.·-'- '",",~!,~:s ~ ""'3, 2-:¡S:!;I¿,S a lOS a)L,s:.eS do: VOilOl;;:; que las 
anJ:C-I'ICl-,- ""'-::.os 
E;, eOnS€OCl,¡;,-c,a l)a'3.,.1 1)'0(10 e r"I',l c·:' C,I,~rFjO ¿" aparOlto se control de e\pOSICIOII t,-ata de regularse para un 
tnar-;:e;Ld Cé 1'"6:al. ¡:"é~:e :,-.::::rd-;-",~ '.:,:'1 ( ~;:'J~C::\s ,!JS \c:c'-~s :!7~' ,'11.':'" 1I10strados 
P u¿,.d ¿-l'. ;:L.· ,',:H J :.IS"l'·lL,I' p.,.r:, 1'.:Cll"7 ,,":, =~tas- C.,Cli.:¡c:;:: ~7S SO'l l' ',:"113)2S COn lOs n18nlqules de metal y no 
se produe€O,¡ en p"6-SenClc;:J¿, ,11';1 

COlro conSéC,I¿.nc a ¡::::;riJ el n·,(J·:I: .," .": e .;. '" l." - :';"1 G¿; D:;';., ''';,!.:l el", c"':julJ.·'se pJra un 
.,,~J ¡:,,":,>~ ,~,J' -;-:, .1~ '.-:- .. ;, ~S ¡>", ~ .. J; ¡J0l:'';¡ l..":) (lin·eo. Las 

¡",el ,([1.;' ~,:.¿''' cr¿'S:1'" ¿Sl¿, ; .. pú son 1",Olilldl",S éll pr¿,s",nc,a ae man¡qUl&S metalicos cuando la dIferenCIa de kVp 
entrE el valor kVp seleccionado para ta %ecuencia O~,A y la seCllenc'la flllOro anterior es Sllperior a unos 10 kVp. y 
ro s¿- l;rOcll,:"'"' ~'- ~,";;';~~: e +:;. :r -,",'1 ':--~ :. 1 j '.;o -:-"':1," ¡::~ f,:p mene,onaca eS :nferíor. 
PJIO -:-, t:,:' ",·tez ~f;;':;.)2 S-ó: r.:,.r •• .. me:·,'. c:, :'.)' ¡)°an:¡LlI&S~;; :'1:;:[,;3 ;: ~(Iglas e :¡n'l:J:"IC\:S. ::,1", ;-0- JS~rr9.:a'1 

rlJeÍ1J 111as " :cs :",jl:~C-S (;:-;1",3.,.r :,,~')rc ;; ~.,s P"c.r.· edMes d;; :lbs·::;rc on de rayos X. 

Ilus:r)c'o, 0;0"'P") .:~ (&~fA,éS:J 

ik\ip S'i1'L;,6C or ~>;:'S·.1:·J ¿.:' 

C. "";1"':'3(1.: =-a '~p.,.ctr8 a'~:' e t 

., -

J~ el~.,' 1)10.':;:)~ 1 PMr .. 1A) y 'l)etai·co a v::.ltaJ';' cel tllbo 
"; 1:19d e n<: =--:-¡~CJt 7':- Cati'.log of 

-;:' -

.-



2 Control de los parámetros 

2-1 Los parámetros que se COI1UOJJII sur!: 

Ruido elect'onicc· 

Ruido en br .. i!O asedacl'.) 

Uni';c-'Inidac: jel (-'iIIQ 

Píxe~es defectuosos 

Espectro ele po:e"'c:3 (1~II'uiclc 

Factor de 'om'srs c:-: 

FLInC on je !I"ansf<;-(snc a dé a mC"j .. , a ~":'~ 

lines'idad de la Gama dinám'cél 

Prec si'Jn cl~ la g?ma el "S"llca 

Relac'on CO:1tras!f-i"Uido 

Contraste 

2·2 Frecuencia 

QA'F ss- :.}.:clIta ele 1'-18-601"", regulM (adé> S¿'lnal1;l~' ¿, I-:-I;::,O~ cada me;, 

El Onlme-Cente' recLlpera a',:tomat came"'!e las co"eYi~nes 

3 Criterios de calidad 

El estado de ace-ptacon o de rechazo S~ '21). i;:''''':-:: -"¡;C¡,'Y':':, 1:'" "i¿)I:,~.;. e e.lrso con valN9s jet¿.¡"rninaj~s q'-Ie 
indican calidad ele Inla~'en :Ie optirna. E::: te· $", r'ealiZ3 "til:za'"'dc la ITlé:Ocol:Jgía f.-sigma 

4 Material 

Pal'a ei~c.Llar" e' p;J';¡:'aTa Q ..... P, neces'lla la ,a.Ja QAP. que cont,ene: 

EII'ld'"'iq<JI.::;? co3TI:) p.3n: :.~ "11'1.-1 

,"g~ 
DIrector Técnico 

G.E Siste~rf6~?Oir 



3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impl 

del producto médico; 

, J • 
Uso dentro del entrono del pacienie 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1). 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con 

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

3.7. Las instrucciones necesaricl'; en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para 1:; reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

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

reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

En caso de que los productos Inédicos deban ser esterilizados antes de su uso, las 

instrucciones de limpieza y este, d .. :c,ció" deberán estar formuladas de modo que si se 

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos ES('nciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

No APlica, ¡;' 
l' 

l' 
; 

'/ 

'Mg. Eduardo Domingo Femandez 
D!rector Técníco 



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q e 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 

final, entre otros); 

Advertencias generales ele LISO 

ADVERTE\C,~ ~jo ':':11"9ue i)l·o9rClma~· ¡' <:: :·k!11~' ':'1' .,01 . r: 7')CCor d",: 
r'iS",), l, j ':jll¿, <21 $I!;t.,.r, . F¿. ~ 

perdIda de datos. 
,-,.,.:1 1)1::¡,12:' >; ~ l.' ,~"o~or una 

ADVERTENCIA Cllorda 10$ hClJCI, los nI!: ~': ::J : - " ""~:.-> '~0 .. ,,;<:(j~.'~¡~ ~" p<lc,¿rlte deben 
tener ,oilg,ü.d sLI'ie C;",_,,: fe '..,. _':11' (',1 ':,Isteni:l :,1(1 CI)(;;torlos ni 
est:r(lrlos 

A' ':;F TE\ :1':'" Es n~,:E-sar 1(' '"tll',~Clr ';;0 portes l.j ,in sist~mo de frenado adecuados 
cuando un nlno debo estar de pie sobre la mesa pora un exornen 

CUIJADO Durante lo exposicion o los royos X, no debe haber ninguno otro persono en 
1,- sa;(1 ·:ie '?X'::I: 7'l":' _ ': ':-:~~¡',Jn (:,,:1 p(IClelite_ Si poroiguna circunstancia 
úJguna otra persono necesltCJ5c- entrer en la sola de eXalrlellc5 cL;ünci0 hCly('¡ 
o pLJ.:d~ hob¿< "':<f~C<:'~ ::'f~ e 1,,'3 I"C~:<~::-: en (".Irso, eso persona deberá estar 
protegido. tCiI ~,: cor',c .;.stcJblece-1l los prócticos de seguridad aceptadas. 

ADVE~TE\~:I':' Corr,¡:n:e!)¿ ¿.: ¿.sWc:: ~,e, ,:cinhl::OI' .Jntes de Llc,II:::1r o?st~ equipo POI"O 

;;-v,tor qUE' 50? COI90. 

::':'. lar' '~IU¿' e, pe.; ':" :-: 5-; '-; : .. 1:1: c: I .j.:, :" ;I',¿~C: floton~e. 

suoo el tul.)o de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral. 

CUIDADO' ComprL.ebe SI ¿ ,rs:en o!y,:,:!,~',,1 
objetos fljoz 

CUIDACC' Tenga ,:uldudo (je no tr .:.p.¿-z,:lf C0:1 ¿-: coble extendljo del detector. 

~ 
':"C "'/':::~ -=: :.. CuonJ<.., (1 111,;-':'U "i0 reCID~ COrrJ':llte eléctrica. el tablero se puede mover 

libremente, Paro evitar les"lones, supervise el movimiento del tablero. 



descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al pací!:ill!: sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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

del producto médico; 

12 

AVISO J 

AVISO J 

CUIDADO 

S¡Erv~PRE QUE MANEJ;'" EL EQUIPO. ESTÉ ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DESE 
CONOCER BIEN EL EQUIPO. DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIER ERROR 
DE FUNCIONAMIENTO QU~ PU::'!E~;, :C:;STITJIR :.JN RIESGO. SI SABE QUE HAY UN MAL 
FUNCIONAMIENTO o Ull PRCS'_Et-,1A:lE SEGURIDAD. NO USE ESTE EQUIPO HASTA Que 
EL PERSONAL CUALIFiCA::':, >: r'PI,1 A E '_ ~~c:: =: _EI,1;"', 

SI r~O RESPETA LAS I\ST::;UCCIOr~E$ :>E FUNCIOr~AMI:::rno y LAS ,oRECAUCIONES DE 
SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL PACIENTE. A TERCEROS o A $1 
I~ISMO. 

El bc)!ón de éictivilCIOJ) y d"'~.-,,:l ',J' , :_I<_I,'~F,:L.-, ;,ell\:' '/ d<i'sactivi! k,':' n~JI1Cjos 
dé 1,1 CilJCI o e, [',tando 1n"1:1:',,I."1C .1_,_, " '0'1 í,'l;I"clo 0.,1 ,',.t",,)",C¡ ,,1, el lado elR :a m.:.-,,;). t.lo 

activ<l ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de pie de 
fluoroscopia:radiografla o dp la emp:h<lour<l de desplazamiento de la mesa, 

/lJIerfaz de ustlario del slsrema /.lipiano· /lcJaMJo del sisrema en e/lado de /a mesa (rSscJ 

I 

~ 

5-9 Evacuación elel paciente 811 caso de Blllelgellcla (corte de corriente, fallo del equipo) 

CUIDADO 
Si $8 prespnt3 tJll ":,I-? L,J,-,'-nl,lC 011 '11,-111(:' el oaciente ~stá entre el receptor de 
il11i"1ljenes y ID meSD, ¡Ju.;:clto I,btorc::r .]1 pacl';:ilk tlr.;¡ndo manualmente de los pies de la mesa. 
de forma longitudinal. y girándola posteriormente, Esta operación puede necesitar la 
illtt::,"Jenc,ol1 eje 111¿-I; ;t' lIl, - ;"1 ::-:,I-,J. 

Si el plano 13teral estJ en lo "~Iama fueri1 de ISO", puede que sea necesario mover el 
laterJJ 11a,:;iJ IZI POSICIOI1 de aparcoll1iento tlasta que pueda girarse el tablero. El 

rro y el pivote: 1,'it"'I'::;" ;,i,:.,mpl¿, p',dJF.-r~ 11l,>'!erse de forr11J rnJnuül (pueden ser 
cesarías 2 persoll::\', pa' - ',~: ::,1, -:-stat' (,' I,H8r¿11¡, 

'01-



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respela la exposición ~ ..... . 'f. ~ ~ A '? 

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a c o, 99Jético 'ti.~ ~ .~ 
influencias eléctricas externas, :¡ descargas electrostáticas, a la presión GI ~'?) 
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; "0·< 

Seguridad contra la rad¡uc¡ón 

Utilice $iemprf-.' lo~_; Pi 1') UI'; ,-~C!(~( :"!(~J ,)'1 1,11:", iu eXp051CICJlI 

a los rayos X y obtt>r,':'! k.-::; '';:-, ': ~ )' ':"11 t ti' ,'o ,I¿,-b>:,corocer 
en dd~ll,: I:_:~- !=,rec:U'=r,)I'I€:,. SfijJ t or'-
u:iI..:',:," '-',''',1 ,.,,_{ ,~, I,-=C/II':"'" 

el reD I':::'li el 101 SJ~ \J~ ~I\e:g,c uuul. Los :02(1)1(0$ jJfeo8:emllnadas han Sido concebidas paro 
optimizar los parór'retros de p"-ocesClrT,ri"'nk, r1r "",~"-~t',r-'t>S 

.t 
CUIDADO: Proteja de lo radiaCión a la f'::lI11i!lc '.J ,:t(QS acompan(lntes del paciente que se 

encuentren cerca del eq'Ji¡j(; r--rL . '_:'~ '" ']':.' a:ió:', :ü¡"r)!;rerl CJ los técJllcOS 
que tr"abajcn· cerca del e~:t.. ¡ 

CUIDADO Utilice siempre las técnicas adecuados en cada procedimiento para 
minimizar la exposición a IDS ra~:os X 'J r)b~ener 10$ rrejores resultados de 
diagnó:;tico. En particwlar. debe ::cnocer en detalle los precauciones de 
seguridad antes de oper:ll' ¿~:.: . :~"I'" <:.f" ·-i'-corni..:'n,:J .. ~IIi.:~clr ICls técnicos 
predeterminadas del ~iS·.e"-"a [Jor( '-;'-:~I,;I,~<,,'0nt-'. ;·;:C. tSI:<;,clalmente ~;: 

reellizar' Clnótlsls de energ,c; cJU(;" ~,J~ t';:;':llICOS prt":Jetern1ll1000s han sida 
concebidas para optimizar los parámetros de procesamiento de imógenes. 

CUIDADO: Durant~ la e:";posiclán a los (c'~os;( no debe haber ninguna otra persona en 
lasoladeexámenescanlclc- ~.; ,j,O',!.'Jci.::.'-,:¿ Si~~r:'sL.'"' ;,:ircunstoncic 
algullo otra persona necE'S¡~CJ::'t'" ¿.,,:," ;:: ;·::b ae ~.':¿lfllt":nes cl:anda hO'Jo 
o puedel hoo.::r e>-:paslclol'es a los '"TJCS 1\ ~rl curso, E:::C p<::::rson:J deberá estar 
protegido, tal y como establecen los prácticos de seguridad aceptadas . 

.t 
CUIDADO: El conjunto del tubo y el collr1WQv( utilizados en este sistema se han 

comprobado para asegu'clr 'y,él f "r',:,:: ::r", tote: m¡r':lrl~: de 2,.S r'lrn Al Cuando 
cambie alguna de estos ¿-Ier-Ilel ¡,:, :,';<jl;¡-:-se d¿- ':¡L,';; 1,:: f,ltracián to~c:i 

¡l',jlllll"¡(¡ f~crc e::;,co ¡;-CjUlpú Ck' ":0c" " ,", -le ¿,S 111m ':'.1 

CUIC'A:JO: Los dimensiones del campo O-:::tL:OJ de royOS >< (FOVI Id lo SID se Indlcon en el 
prodllcto, h'OegL:rese d¿- que .1:1, =" -= ,-::.;-:-.: >' ::" <t·) ,::.1',1 el 
e.'iOillel1 ¡;-,1 :"rs,:: 

CUIOAO-":' Asegurese de que no hoy n'lngun otro occesorlo o material en lo trayectoria 

,\ 
..l:l 

CUIDADO: 

del :lClzde r~I~Os X P("'vlric, e"" "'':' '<~fl :!oci de '1l1Cl~:e'1 

Use 10:.1 dl$:(;I'C:C, plm:o fo(ol·¡>o' Ir ::'-.1'" " :~:i':<l, ,1(1(1 1)01'0 'Jd:l', Ir .. dnCé,lenes 
oncltomIC(lS, COI1 objeto de q,,¿- :1.) I·::S: ",-:l'':¡ 

oo'S,ble 

CUIOAD,:~ El POCI",llle oP::-r<lj,)1' u orL.: ,)"'1-:-0:-,0'" CjL:e 1!1',¿.rvengon :I<:/);:.n w,lflzor 
diSpOSitivOS y prendes protectores. en función de la cargo de trabojo y el tipo 
de e.'iOn1en r'eClI¡zodo 



Energía de radio frecuencia " 8 'Ji I~~ 
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo p ~~.o.. r ) ': 
causar interferencia de radio frecueIléid a otros aparatos médicos y no médicos y a apar ~ ~ ____ ) 

d d
· .. . "OAS 

e ra 10 comunlcaClon. 

Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cumple 

con el límite de emisiones para ei ClliPO 1 Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y 

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantía de que no ocurra 

interferencia alguna en una instalación en particular. 

Sí el equipo causa interferencia (iv ':.Ial se puede determinar encendiendo y apagando el 

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema 

poniendo en práctica una o más de laS siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparate (S) afectado (s) 

- aumente la separación emre el equipo y el aparato afectado 

- alimente al equipo desde un CÚ'-t'C, c(o diferente al del aparato afectado 

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

El fabricante no es responsable pu, '1.I1;jLln3 intErferencia causada por el uso de cables de 

interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas 

al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación de la 

autorización al usuario para operar el equipo. 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

y debidamente puestos a tierra El uso de cables que no estén debidamente protegidos o 

debidamente aterrizados puede se: lwSd de Interferencia en radio frecuencia lo cual es una 

violación a las regulaciones de FCC. 

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio 

transmisores, o productos conlroiaJn por radio) cerca del equipo ya que puede causar que 

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

cuando se encuentren cerca del eqLI,JO CE. 
~. 

El personal médico a cargo del eqLripo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u 

otras personas que pueden estar CerCd rJel eqLifJu a que cumplan completamente con el 

ng. E u¡¡roo Domingo Femandez 
Director Técn·1co 



4,1 8 1} 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida 

restricción en la elección de Sustallcias que se puedan suministrar; 

No Aplica 

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

riesgo no habitual específico aSc-c::ldo J su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y a:c'2sorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el ¡.¡rocesamlento UC ut;"perdicios 

Todos los materiales y componente'; qlle pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 

removidos al término de la vida litil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

celulares secas o mojadas, aceite transformador etc.) 

Por favor consulte a su representa! te rocal de GE Sistemas Médicos antes de desechar 

estos productos. 

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para ern:;jcar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

3.15. Los medicamentos incluia", ,'11 ,,¡ proJuelo médico como parte integrante del 

mismo, conforme al ítem 7.3, del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone 

sobre los Requisitos Esenci"ltls ut: Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No Aplica 

3.16. El grado de precisión atribl,ido a los productos médicos de medición . 

.. ~ ~ .. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-47-14061/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

4 .. .,. .. 8 ... !-. , y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE 

. ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

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

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas 

Radiográficos 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase nI 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes fluoroscópicas y 

angiográficas para procedimientos diagnósticos y quirúrgicos. Estos dispositivos 

no están previstos para estudios mamográficos. 

Modelo/s: Innova 2100IQ, 3100/3100IQ, 4100/4100IQ 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS 

Lugar/es de elaboración: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA, 

Francia. 

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

1407-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a J . .$ .. JUN .. 2.0.l1 .. , siendo su 

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

Dr. OtTO A. OBSII'lGREB 
ISUB·INTERVENT(¡)R 

A.~JII.A.T. 


