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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION ijug 1 8

BUENOS AIRgs, |8 MAR 201

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-160-10-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de
esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANEXO IlI B

INSTRUCCIONES DE USO

PERFORMA (Posicionador Estereotaxico PERFORMA STEREQ), ALPHA RT y ALPHA
' ST (Posicionador Estereotaxico ALPHA STEREO 4)

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

corresponda:

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Importador Gemed S.R.L.

Reconquista 1056 — Cap. Fed.
Fabricante GE Hungary Zrt Healthcare
Direccién H2040 Budaors, Akron U 2, Hungria

Director Técnico

ing. Sfriso Crespo, Andrea

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 29

Sistema de Mamografia y Sistema de

" GEMED SRL.
AEPRESENTAMTE LEQAL

Equipo: Esterotaxia.
Marca: GE (General Electric)
- Performa y Sistema de Esterotaxia
Modelo: - :;r;c;n;? IStSe'Ir'e;) Sistema de
Esterotaxia Alpha Stereo 4
Condicion de Venta l\r{az?x:zc?:r?:s&:: n?ie;)ril:aoi esionales e
Numero de Control de Rotulo: | MA -
7
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3.2. Las prestacnones contemp!adas en el item 3 del Anexj dgla les?!umon GMC

Requerimientos Regulatorios

Este producto cumple con los requerimientos regulatorios de las siguientes instituciones:
e Consejo Directivo 93/42/EEC concemiente a aparatos médicos: la etiqueta fijada al
producto testifica el cumplimiento al Consejo Directivo.

o Cddigo de Regulaciones Federales Titulo 21, Sub capitulo J - salud radioldgica.

» Underwriters' Laboratories, Inc. (UL}, un laboratorio de pruebas independiente.

» Asociacion de Normas Canadienses. Canadian Standards Association (CSA).

» Comisidon Electrotecnica Internacional. International Electrotechnical Commission (IEC),
organizacion de normas internacionales, cuando sea aplicable.

El cumplimiento de estas normas es evidenciado por la presencia de las etiquetas

adecuadas en la parte exterior de las unidades stereotaxicas.

o USA/HHS: La ley federal en Los Estados Unidos de Norteamérica restringe el uso de
este aparato por un medico o por ordenes de éste mismo.

e General Electric es una compafiia certificada ISO 9001 y EN 46001.

5.1 TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

(EMC)
La Alpha Stereo 4 se puede utiizar en et entorno efectromagnético especificado. @ Qompuir o
usuaric de lo Alg::u Stereo 4 dabe osegurorse de que se utilfza en un entorno
€l que se describe o continuocion
‘ Pruebia de caifarmidad Entimo electromagnético
. emnm:nes :
Emzs:ones de Grupo 1 Lo Alphu stereo 4 solo mshzu energiu de RF pum s
radiofrecusncio funoonamienta intermo, Por lo tanto, lo emiisidnde RF es ik
CISPR11 bu;oy no es probabile que provoque interferencios enfos
eqmpos electidnioos situados en los inmediociones.
Erfiisiones de Clase 8 ﬂmnltorp:mdemﬂmenmdosmmmm
rodiofrecusncia inchedas ios instalaciones domésticas y s que estén
ClispR1l cmeclodusdlrectmnmtecon la red plibfica de sushmistro de
energia de bajo tension que cbastece a los edificas
| utilizados pora fines domesticos.
Erviisionss de No aplicabte | Emt&wede;&:ﬁzumeenmdusiasmﬁm
anmonicos inchsides ins instolociones domésticas y las que estén
conectadas directamente con fared publica de suministro de
1EC 61000-3-2 | energia de bajo tension que abastece ¢ jos edificios
utilizados pura fines domésticos. M—
Fluctuaciones de No aplicable | 8 monitor puede utifizarse en todas los instaksciones,
tensién/emisiones - incluidos los instolaciones dornésticas y las que estén
imegulares conettados directornente con lred piblica de surministro de
energio de baja tension que abastece a los edifidios
1EC 61000-3-3 utifizados pora fines domésticos.




Conformidad

Prucbade 1EC 60601-1-2 Entomo electromagnétion
Inremidod Nivel de la prueba Nivel
Descarga +2,4,6 kv pora +2,4,6kVpara | Lossuelos son demadesa. cementoo
electrostatico descarga por descargapor | baldusa o estin cublertos de matenal
(ESD} contacto tontacto sintético y lo humedad refativa es
{EC 61000-4-2 + Z,4,8kV pora + 2.4, 8kvpora | como minimo del 50 por clento.
descorga por gire | descarga por gire
Oscilaciones +2 RV para los +2kvparaless | Lacolidod de lo red dédtrica es igual
momentdneas | lineas desuministro lineas da a la de euclquier entomo comercial u
répidos/rafages de energio suministode | hospitolorio normol.
eldetrioos energia
IEC 61000-4-4 +ikVparalas
fneosdeentrodef | +1kvporalos
safida fineas de entrada/
sofida
Sobretensibn +1kvmodo +1 kv modo La catidad de lo red eléctrica es igual
1EC 61000-4-5 diferenciol diferencial a le de cuokjuier entomo comercial u
+ 2 kv friodo comin + 2kv modo hospitalario normal.
conmin
Coldas de 0% U, duronteS | 0% U, duronteS | Lo cafidad de la red elécirion es igual
tension, 564, seg. a la de cualquier entomo comexcial u
interrupciones hospitatoric normatl. Si el ysuario
brevesy necesita que la Alpha Sterea 4 sigo
. variaciones del funcisnando de modo continuo
4 voitaje enlos durante ks interrupciones del
fneasdoentrado suministro eléctrico, se recomienda
de energia que el suministro de energic deka
1EC 61000-4-11 Alpha Stereo 4 se redlice o travis de
una fuente de alimentocion
ininterrumpida o de uno bateria.
Campo 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de
magnético de frecuencia de paobtenda estdn en los
frecuencio de niveles coracteristicos de ung
potenda ubicocidn normat en un entorno
(50/60 Hz) comercial u hospitalario normal
1EC 61000-4-8

NOTA: U, es &l volioje de ca previo o ka aplicocion del nived de ki prueba.

Fob 52  tnmunided electromognéticn IEC 60601-1-2

Eftorno elettformoghitive

Prueba de IEC 80601-1-2 | Coafermidod
inmunidod Nivet de la Nivel
u ', d
MO se Wliliza equipo de cormunictciones de RF
rrﬁmlypovtdtf!a una distoncia de separacion
de otras piezgs de ki Alpha Stereo 4. mciuidos
. los cables, inferior g la rectmendosy,
caiculada a partir de lo ecuacion
eorrespondiente a la frecuehcica def trornsrmisor.
¢ Oistandia de seporacién recomendoda:
RF por IvisagkHza B0 vilav ;
conduccitniEC MUz ' d =[::,—’$l\f3;
61000-4-6 t
RF por 3v/maoMiz o [E.13Vvim
radiacin 1€C 2.5GHz d= !";_.*}ﬁ ey
61000-4-3 t BO MHZ ¢ 500 M
7
d=[—HWP
E 800 MHz a 2.5 GHz

/

=

e

Oande P es g potencia de salida mdximna del
trensmisor en vatios (wl de acuendo con el
fabricante de! ransmisor y d es lo distancia de
separacion recomendodo en metros (ml. Los
mitensidodes de compo de fos ransmisores
fijos de AF. establecidos enun informe de
zonas electrormagnéticas”, son inferiores ol
nivel de cumplimiento de codo ronoo de
Frexuahtio™. S& pueden rodusis

interferencias si cEren eqUIpos Morcados
con of sirmbolo siguiente:
R

A

FERNAR N
GEMED SA.L

i dde RFdebsmmsommquem sondesapomvﬂaﬂ&c‘a‘osox-l-é

Sfriso Crespo
Diredtor Técnica
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Prueba de Entorno electromagnético

(EC 60601-1-2 | Conformided
inmunidad Niveldelo Nivel
prueba

*Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos
mdviles y los radios de servicio movil terrestre, rodios de oficionados, las emisiones de rodic de AM y
FM, y los emisiones de TV no se pueden predecir con precision. Pore evoluar e entomo
electromognético debidec a transmisores fijos de RF. se debe ilevar o cabe un estudio
electromugnético del emplozamiento. Sila intensidod de campo medida supera e nivel de RF indicado
onteriormente, supervise kg Alpha Sterec 4 para comprobar que funciong correctamente en codo
erplazarnients en et que se utifice. Si se observad uh rendimienta ondmalo, se tendran que tomar otras
medidas. como cambiar fa ofientacion y la ubicacidn de fa Alpha Stereo &,
;'s]c"@re el rango de frecuencio de 150 kHz @ 80 MHz, lgs intensidddes de campa son inferiores ¢

V] Vim,

Las distoncigs de separocion recomendadas se enumeron en (o tabla siguiente, .
Nota: £s posible que estos directrices no se puedan aplicar o todos los situodiones. Lo propagacion
electrornagnetica se va afectado por fa absorcion v la reflexion de las estructuras, abjetos y personas.

Tab. 5.3  inmunidad de RF de fos equipos © sistemat que no sor de toporte vita! IEL 60601-2-2

Distancias e separdcion recomandadas para equipos de comunicacion de RF mdviles y portdtilos

IEC 60601-1-2
Frecuencia del 150KHz a 80 MKz 80 MHz o 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor
_ 35 . — T
Ecuacion d= [3%“]«!5 d= [}_5_}.,/? d=[—WP
¥y E Ey
Potencia nominal de Distancia de Distancia de Distancio de
salida mdxima del separacidn (metrog) separacion (metros) seporocion metros)
transmisor {vatios)
001 0.12 0.12 023
a1 0.37 Q.37 Q74
1 117 117 2.34
10 369 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.34

Teb. 5.4 Distoncies de seporocdn recomendeodos para equipss de comunitacion de RF mévies v ponéeles \EC 60603-1-2

: ! Sfriso Crespo
fe)

tor Tacnico
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros producto‘s\@fgiggs 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 médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

USO APROPIADO

E!l Alpha Stereo 4 y el Performa stereo son accesorios opcionales para el Alpha RT / ST y
Performa, respectivamente y son sistemas analdgicos. Estan disefiados para permitir la
focalizacién precisa de lesiones en el seno en tres dimensiones, usando informacién
extraida de pares stereotacticos de imagenes en dos dimensiones. El objetivo es dar una
guia para propositos de intervencion (como una biopsia, localizacién pre — quirdrgica, o
aparatos de tratamiento). Incluye Posicionadotes Estereotacticos con adaptadores para
biopsias, con acercamiento lateral y/o vertical, y la aplicacién de software Stereotaxy.

La finalidad del sistema de biopsia stereotactica Alpha Stereo 4 y Perfoma stereo es
tomar imagenes radiologicas para llevar a cabo estudios estereotacticos y determinar la
ubicacion de la aguja.

La finalidad esencial del equipo de biopsia stereotactica de mama es localizar de
manera precisa y obtener una muestra de cualquier anomalia en la mama que tenga una
naturaleza cuestionable.

Las imagenes stereotacticas (a £15°) permiten que el lector de imagenes calcule las
coordenadas tridimensionales de una anomalia. Entonces, estas coordenadas se utilizan
para dirigir la aguja manualmente de manera que la aguja de biopsia o de localizacién
puedan introducirse con precisiéon en la zona de la lesién. El intervalo de movimiento del
soporte de la aguja es de 50 mm en la direccion X, 40 mm en la direccion Y y de 80 mm en

la direcciéon Z. Q

Las unidades de rayos X, Alpha RT o Alpha ST y Performa, generara rayos X y realizara
todos los movimientos mecanicos que sean necesarios para colocar al paciente y para la
sesién de obtencion de imagenes excepto en lo que respecta a la angulacion estereotactica.

oladas por un microprocesador). Las imagenes se almacenan en un ete con
licula de 18x24 cm. Alpha Stereo 4 puede llevar a cabo bio en }%as las

PEPRESENTANTE \EGAL aj friso Crespo
Direttor Técnico
MadN2 11501




proyecciones dentro de un intervalo de 190° Mientras se esté utlhzando /umdad de
biopsia estara instalada en el soporte para mamografia de Aipha RT o de«AIpha ST Se
instalaréd de manera que la unidad de rayos X pueda girar +15° y -15° alrededor\de—él :ﬁ‘lsma
para obtener las proyecciones estereotacticas izquierda y derecha necesarias para obtener
unas mamografias estereotacticas de referencia. Una vez realizadas dos exposiciones
estereotdticas independientes de rayos X en una pelicula, las dos imagenes

correspondientes se mostraran de lado a lado en la unidad del lector de imagenes.

Entonces, el usuario debera marcar el punto objetivo con el cursor en cada una de las
imagenes.

La compresién es manual y se integra con la guia de aguja. Alpha Stereo 4 y Performa
Stereo ha sido especialmente disefiado para aspiracién con aguja fina (FNA), biopsia con

. aguja gruesa, biopsia asistida por vacio y marcado de lesiones junto con las unidades de
mamografia Alpha ST o Alpha RT o Performa,

Deberan respetarse siempre las instrucciones ofrecidas en el manual del usuario en relacién
con la seguridad eléctrica y fisica, proteccién frente a radiacién y modo de empleo.

PERFORMA ALPHA RT/ 8T

Covertores de
Estilo Modemo tubos y tapas Estilo Anterior
laterales

ECS SISTEMA

Si DE Opcional
COMPRESION
FACIL
TUBO de RX
. Diamond — Varian Varian M113

M113SP

Indicacion de

Escala analdgica y digital angulaciéon de Escala analdgica y digital
Brazo-C
Pedales de
2 Pedales con ECS Control 2 pedales Standard
Opcidn de
Performa Stereo Sterotaxia Alpha Stereo 4

COMPONENTES DEL STEREOTAXY

¢ Los Posicionadores Estereotaxicos, incluyen:

- El Juego Adaptador de Aproximacion Vertical, Juego de Aproximacion Vertical. Este

provee los componentes requeridos para montar dispositivos de biopsia que seran
insertados en el seno.

&}
Mat. N2 11601



- El Juego adaptador de Aproximacion Lateral, ilustrado en la seccidny 5-4 Juegov'
adaptador de Aproximacion Lateral. Este provee los componentes requendos para
montar herramientas intervencionales (agujas, dispositivos de biopsia, etc.) que
seran insertados en el seno horizontaimente al detector. El juego incluye un
fantasma usado para calibrar las herramientas de aproximacion lateral y verificar la
precisidn en aproximacién lateral.

El Posicionador Estereotaxico (SP)

- Panel de despliegue. Este panel despliega la informacion del posicionamiento. Cuando
esta en uso, esta colocado al lado de la unidad como se muestra 0 en receso en lo aito de la
unidad, y es sostenido en su lugar por su parte posterior magnética. Cuando no esta en uso,
se panel se guarda retraido en lo aito de la unidad.

* La paleta de compresién y las perillas de compresion. La paleta de compresion es usada
. para inmovilizar el seno durante los procedimientos de exposicién e incision. Una abertura
en la paleta permite que la aguja penetre el seno en un acercamiento vertical. Se provee una
paleta no perforada para el brazo lateral.

La compresion es aplicada manualmente, usando una de fas dos perillas de compresién
(una en cada lado de la unidad}.

* Perillas de control manual. Tres perillas son provistas para permitir el posicionamiento
manual del porta aguja en los tres ejes, X, Y, y Z. Estas perillas son duplicadas en cada lado
del SP.

*» Botones de control de movimiento. Dos juegos de tres botones (un juego en cada lado de
la unidad) son

. Botones de Rotacion/Angulacion. Dos botones (uno en cada lado de la unidad) son provistos
para permitir el intercambio entre los modos de angulacién y rotacion cuando se posiciona el
caballete para exposiciones. Una luz verde junto a cada botén es encendida cuando el modo
de angulacién esta en uso. Refiérase al Capitulo 2 Preparacién para Examenes, seccidn 2
Posicionamiento del Brazo. e )

[
Palanca de bloqueo de la guia de la aguja. El movimiento motorizado no es permitido a
menos que esta palanca haya sido empujada a la derecha para bloquear la guia de la aguja
y prevenir la insercion de la aguja.

Porta aguja. Usado para sostener y guiar la aguja. Se compone de dos guias metalicas.

4a Sfriso Crespo
bractor Técnico
at. N®2 115601
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- La guia inferior es un adaptador de metal removible el cual se ajusta en un: soporte que -
forma parte del posicionador Q\;,j-' )

- Las partes removibles (guia superior y adaptador de guia bajo) son esterilizables.

Estas deben ser removidas cuando se use el mamoégrafo en una aproximacidn vertical.

Pestillos: Los dos Pestillos deben ser firmemente cerrados para sostener el Posicionador
Estereotaxico al brazo. La comunicacion entre el posicionador y el sistema no es habilitada
hasta que ios Pestillos estén cerrados.

Juego adaptador de acercamiento vertical
* Los componentes del Juego Adaptador de Acercamiento Vertical son provistos en una
funda de viaje, y son ilustrados abajo.

. Nota:

Se recomienda encarecidamente que todos los componentes del juego sean regresados a la
funda de viaje después de su uso.

Fantasma de acercamiento Vertical

» El Fantasma de acercamiento Vertical es usado con agujas FNA para pruebas de precision
de acercamiento vertical.

» Cinco orificios de 1mm de diametro y diferentes profundidades son provistos para su uso
en pruebas de precision. Estos estan posicionados como se muestra en el diagrama. Las
profundidades son como sigue:

@ Juego adaptador de acercamiento lateral
* Los componentes del Juego Adaptador de Acercamiento Lateral son provistos en una
funda de viaje, y son ilustrados abajo.

Nota:
Se recomienda encarecidamente que todos los componentes del juego sean regresados a la
funda de viaje después de su uso.

Accesorios opcionales
e Bujes para procedimientos FNA, gancho y biopsia de nucleo

» Guias y adaptadores para procedimientos FNA, de gancho y biopsia de niicleo

3 abtadores para utilizarse con Mamotoma

para barra de aseguramiento de brazo lateral

at. N® 11501




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
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y ia
seguridad de los productos médicos;

4.12 MANTENIMIENTO

Todgseg dins, ontes ?e lo utr[clgnl
se r lo precision del
sistema omp gelecaonud' a
en la vista vertical v lateral con un
fantoma estereotdctico, por ejemplo,
BiP Check-Mate que puede pedirse
como accesorio opcional de Alpha
Sterec.ss

®
iNOTA!

Si la precisidn de los movimientos mecdnicos no es aceptable, es
necesario famar al personal de servicio técnico de GE Heglthcare.

Contre! mensual del botn de parada de emergencia

Compruebe todos los
rrmmtos o?rgn!udm electro-
nicamente (vertical, rotocion del
arco en C, compresion] estdn
desactivodos of pulsar el boton de
emergencia. Todos las movimientos
motorizados deberGn detenerse.
Suelte e boton de poradoc de
emergencia, vuelva a encender o
unidod uno vez mGs y, a
continuacion, repia lg prueba con
el boton de porada de emergencia
del lado opuesto de o urudad. Para
finatizar, compruebe que se
restoblece e fundonamiento
normal de lo unidod cuondo el
{botén vuelve a su posicién normal.

[ahdrea Sfriso Crespo
Director Técnico
Mat. N¢ 11501
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4.3 LIMPIEZA DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA

El objetivo de la operacion de limpieza es eliminar toda fa sucieded visible
adhenida {por ejemplo, songre, sustancias proteicos y otros residuos), o5’
ccmo reducir el nimero de particulas y microcrganismoes y disminuir ia
cantidad de materiol pirégeno y ontigénico.

Se debe limpior el sistema desru‘és de utilizario en coda paciente. Los
elementos y superficies sobre los que no se especifican instruccicnes
especiales de hmpiezo, desinfeccién o esterilizacion en este capitulo,
pueden fimpiorse después de cado uso con un pafio suave impregneds
en solucidn desinfectante sin alcchol,

La pola de compresion, el soporte de agujo. los torniles, arandelos y otros
elementos de pequefio tomofic lexcepto los ogujosl se desinfectan
sumergiéndclos en solucidn desinfectante durante el tiempo especificodo
por ¢l fobriconte de desinfectantes.

o
iNDTA!

o Los cajinetes de piGstico de io agujo son de un sole usc. No los vuelve a
estenlzar.

o
iNOTA!

Las ogujas son de un solo uso. No los vuelva a esterilizor. Sige Ios
instruccrones proporcionadas por el fabriconte de agujas.

%3 .ADVERTENCIA!

Debido ol riesge de corrosion de ios mecanismos de precision, no deben
utiizarse en ningln caso desinfectantes en forma de sproy.

Control de calidad integrado

El Control de calidad integrado (IQC) se utiliza para mantener las densidades de pelicula
optima igual, incluso si han cambiado las condiciones del procesador de pelicula.

Se puede corregir los tiempos de exposicion hasta "40%, después de lo cual la unidad indica
codigos de error CPS (Comprobar el sistema de procesamiento de la pelicuia).

El |QC se puede hacer de dos maneras: &

1 Lectura de ta densidad de la pelicula de sensitometria del procesador de pelicula.
2 Realizando una exposicién con fantoma y leyendo la densidad de la pelicula de la misma.

\dat. N 11501
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£l técnico de servicio determina el método de IQC que se uti‘l\iéé"“en_ la

’ 0\ ""’.,{
4.1 IQC CON LA PELICULA DE PRUEBA DE Sy’
SENSITOMETRIA

1 Exponga una pelicula con el sensitdmetro ‘g procese la pelicule para
obtener la curia escalonada de grises en la pel'culo como se indica

abgja:

UL N

23 43 657 8 9% 10K RIBIABAITIBEIBDN

2 lea lo densidad dptica del paso que ha seleccionade durante la
instalacion.

3, Seleccione modo Auto kV (AAl © modo Semi AEC (A Pulse el boton
+maAs durante tres segundss, Introduzca la densidad optica medida
usando ios botones de densidad +/-. Pulse el boton Autoexp parc
introducir e valor,

El display de tiempo muestra la correccién calculada después de s cual el
) ., sistema vuelve af modo normal y estd listo para su uso.
. instalacion.

~Angdrea Striso Crespo
© Director Téehico
Mat. N# 11501




REPRESENTANTE LEGAL

4.2 1QC CON LA EXPOSICION FANTOMA

1 Selecaone modo Auto kV [AA} o Semi AEC {A) y pulse el boton +#mAs
durante tres segundos. :

hd
iNOTA!

Alpha ST selecciona el filtro que ha sido programado como
predeterminado cuando enciende la unidad.

tl display mAs de! panel de control de Alpha ST muestra el texto “P.HA"
para indicar el uso de un fantoma.

£l grosor real del fantoma acrilico no es importante siempre que se use €
mismo fantoma. Si el usuario no tiene ningun fantoma en particular que
usar y usa uno acrilico, sencillo, se recomienda el grosor de 40men a 60
mm

Colocacion del fantoma acrilico
Coloque el fantoma en el soporte del cosete (buckyl. Al tener lo

superposicion del acrilico se asegura de que ninguna radiacion perdida se
choque con €l detector.

1  Acrilico/un fantoma mamogrdfico
2 Superficie del soporte del casete
3 Casete

4  Elreceptor de imagen

5 Detector

Si se utilza un fantoma mamogndfico (por ejemplo RMI 156), coloquelo
alineado con el borde del soporte del cosete. Esto es necesaric para
visualizar todos los objetos en el fantomas.

at. N¢ 11601




Sin embargo, si los resultados 1QC
varign procedimiento @
procedimiento, compruebe que el
fontomo no deje pasor lo rodiacion
directc ol detector: el fantoma puede
haberse movido hacia el interior del N
borde del soporie del casete.
Compruebe lo posicitn del detector.

Bxposition de pruebo

Reolice la exposicion, revele la
peYcula y lea la densidud épticu. Lea
siempre la densidad dptica desde of
mismo lugar de la peficuls expuesta.
En esta fase es poutbie salir del
programa pulsande e botén
Autoexp.

Programacitn de la densidad optico
medida

introduzca o densidad dptica medida en la unidad con los botones +/-
Density (Densidod), E Alpha ST selecciona 1.30 como vdlor
predeterminado, pero el volor puede ser programado por el técnico de
SBIVICIO.

introduccion de dotos

Pulse Autoexp. Ahora lo unidod se vuelve o cdlibror pore produci
mndgenes con lo densidad optica deseada. El nuevo factor de correccion
ser@ visuolizado en el dispioy del temporizador durante 2 segundos,
despuss de lo cuol Alpha ST vuelve automdaticomente al modo desde el
que fue introducido et moda de Control del sistema.

La densidad Gptica serd +/- 109 dentro del valor deseado.

Después de la pruebao 1QC, compruebe que ¢l didmetro imerior de la
imagen del funtoma estd dentro de los Emites establecidos por la
normativa local, es decir entre 1,60 20,15,

8.3 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE LOS
OPERADORES

. Los siguientes inspecciones deben ser realizadas mensualmente por el
operador def equipo.
1 indicador visual de exposicidn . )
Confirmar que ki luz del indicador de exposicion continda encendida
durante toda lg exposicion.
2  indicador qudible de exposicion )
Confirnar que el pitido continia encendido durante todo lo
exposicion.
3 Inteffiruptor de Wﬂ 4 "
Confirrnar que el inte e exposicion requiere presién continua
ra rant gner la aq;ostmﬁnwm y quep%? sdt&:gli‘merfm terrmine N
o exposicion y ef display de! temporizador indique *Rel”. —
4  Etiquetas de advertencia e indicadares
Inspeccione y confirme que todes las etiquetas de advertencia y en
refieve, pintadas y otros atiquetas ponibles no se hoyon desfigurado
o gastado y que sean legibles,
5 Control de exposicidn automatico {AEC) o
Confimnar que lo luz autoexp se enciende cuando se selecciona AEC.

FER B GOMIALEZ 3 Sfriso Crespo

GEMED S.A.L. Dlrdctor Técnico
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6 Movimiento vertical ard
Comprobar que ef como se mueve suavernente y en los dos
direcciones.

7  Fuerza de compresidn
Comprobar que la fuerza de compresion no ha cambiado.

8 Liberacion de compresion cuando hay un fallo de corviente
Comprobur que lo paleto de compresion se impulsa hacio ormriba
unps S segundos cuondo se desconecta el voltaje principal.

9 Movimiento giratorio y visualizacion dedngulo
Comprobar que el arco en C se mueve con suavidad en todas las
posiciones. Comprobar que el dngulo visualizado corresponde af
angulo seleccionado.

10 Panel de control 7
Comiprobar que todas los botones en el panel de control estdn
intactos ol advertir que todas los luces y segmentos de visualizacion

se encienden después de encender la corriente y pulsar el boton de
reajuste (AUTOEXP).

11 Comprobacitn del display de groser de compresion.
Colocar 60 mm de aerilico en el soporte del casete. Llevar hacia

abajo la paleta de compresion contra el acrilico. Comprobar que al
display de grosor irdique 60 cm. Si no es asi, lamar al sevicio

. técnico.

8.4 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

& usuario debe programar ks siguientes inspecciones. Solo & personal
de servicio outorizado y formado puede realizar los trabajos de
mantenimiento de este equipo. Si el téenico de servicio téenico lo solicila,
el fabricante puede proporcionarie fos documentos necesarios de GE
Healthcare Finland Oy para la reparacidn de las piezos que el fobricante
ha indicado que se pueden reparaor.

Una vez al afio Instrucciones instalacion
1 Pruebas KYmAs/ Realzar 05 5.6, 47 y oA
precalentarniento. )
2 Campos deroyos xy Reclizar pruebas 5.2.4 v 5.2.12.
fumingsos.
¢ 3 Ajuste ALC. Redlizar pruebo 5.2.14.
4 Puesto a tierra segura. Venhicar que fas piezas metalicas de la
unidad estén conectadas atierra

protectora.

5 Fugas de aceite. Comprobar que fa unidad de alto voftae y
el alojomiento del tubo no tengan fugas
de aceite.

|6 Voitge funcionamento  jReaiizar prueba 5.2.6.

énaodo.

7 Fuerzo compresion, Redlzar pruebos 5.2.8y 5.2.9.

8 Freno de giro de arco en C{Reafizar prueba 5.2.3.

g Sistema interbloqueo. Comprobar que las exposiciones no se TN
permitan si faltan ef diafragmo, soporte —_
del casete o el casete. Comprobar los
eddigos de error.

10 Uimpicr las conexiones de afto voltaje y engrasarias con grasa limpia

por ejemplo DowCorning n° 4.

11 Lubnicar los alambres del contrapeso con una capa #igera de "S1P" o
*CRC". Noaplicar desengrasontes ni productos limpiadores. Sustituir si

[~ §8encuentran hebras rotas,
12 Agretpr tones a tierra. Inspeccionar pliegues, conexiones y
para ver si estdin gastados o rotos. ‘5

dotor Técnico
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3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del 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 Apilica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacibn de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

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

reutilizaciones.

No Aplica.

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

No Aplica. ny "

médicos;

als ea Sfriso Crespo
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3.1 PREPARACIONES
311 Encendido de lg unidad

1 m lnl ' 3 . [] . & 1
é:‘.’ . oad ﬁG ) ¥ Note lu etiqueto de advertencia junto al interruptor de corriente. Paro
brivvdeuls g oS apogar totalmente la corriente, use el interruptor cutomitico ubicado
aitongh powse swinch is off. en lo parte posterior del corro.

,Am_ Aw‘ ..WON ! ENCIENDA [ON) ! ient | interruptor principal. B display del
a corriente con el inter
i Siin hm el pu temporizador indico ohora r.ES, disploy kv Pr. el display mAs muestra lo

e imsrvisaguioniriye.g version de software y el display de densidod muestra ef cddigo det pais. &
' s o regjuste debe ser confirmado puisando et boton auto exp, que inicic la
ruting de prueba interna.

Lo corriente se puede mantener encendida entre los reconocimies
pero se recomienda mantener lo unidad APAGADA (OFF) del interruptor de
red cuondo no se usa. Al ENCENDER y APAGAR se restauron fos valores
predeterminados en ol panel de control. Se recomienda permitis un
petindo de calentamiento de aprosimodarmernte 3 minutes después de
encender lo unidad.

. Todos fos dios, antes de lo utilizocidn,
se debe comprobar la precision del
sistema con una aguja seleccionada
en la vista vertical y lateral con un
fantoma estereotdctico, por ejemplo,
BIP Check-Mate que puede pedirse
como accesorio opcional de Alpha
Stereos

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe ser
descripta;

Factores técnicos de fuga de radiacion:

El potencial de régimen mdximo dei tubo as de 39 kVp y la comiente de
régimen maxima continua del tubo es de 4,0 maA (Ciclo de servicio 1:12]
para el potencial de régimen maximo del tubo en el punto focal gronde. &
potencial de régimen mdximo dal tubo as de 35 kvp y la corriente de
régimen mdximo continua del tubo es de 4, 5 mA {Ciclo de servicio 1:3)
para el potencial de régimen méximo del tubo en el punto focal pequefio. ‘

Compgtibilidad del dispositivo limitador de haz/carcasa del tubo:
La carcaso del tubo es compatible con el colimador de plato

intercambiable que es una parte integral del cabezal del tubo v sélo
puede ser utilizado con la carcosa del tubo.

: ga Sfriso Crespo
* Dirketor Técnico
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Declaracion de equipo para la carcasa del tubo:

Voltaje mdximo operativo:
35 kVp punto focal efectivo 0.3 rmm para punto grande 0,1 mm
para punto fooal pequerio.

Tubo de rayos x:

Verian M113SP 6.3/0.1. Pora oblener mds informacién consulte
los hojas de espacificacidn del tubo.

6.2.1 Parametros de funcionamiento
Desviacion maximo del potencio! mdximo del tubo del volor indicado:

+L5kV +imprecisiones del instrumento {1,5% de la lectura + 600 Vi segin
se mide por Dynalyzer cofibrado

Desviacion maxima del tiempo de exposicion-corriente del tubo del
valor indicado:

+6 MAS para valores MAS menores o igual @ 40 mAs, +10% para valores
MAS mayores de 40 mAs

Desviacion maximo del temporizador del valor indicado:

. +0.1 segundos + imprecisiones del instrumento 10.5% de la lectura + 0,25
ms} segun se ha medido con un Dynalyzer calibrado.
Requisites de suministro de energia:

Voltaje de linea 230 VAC £10%, 50/60 Hz, menofdsico. Intervalo de voltoje
operativo 207-253 VAC (£10%). Regulocién automdtica pora todes los
voltgjes dentro del rango de voltaje operativo.

Corriente de linea méxima:

Lo corfiente de finea mdwima durante la exposicion es de 20 A con
factores técnicos de 25 kvp y 100 mA, El interruptor automdtico de lines
de sistema es de 15A porque la corriente de linea méxima de 20 A sélo fo
es en breves espacios de tiernpo mdximos durante ko exposicién,

Productividod generat y ciclo de servicio:

A 230 VAC nominal:
Puntofocalgrande [100mAQ 25 kv
|TOmAa35ky
Punto focal pequedo HmAa23ky
o 20 mA @ 35 kv

Las exposiciones se limitan automdticamente si se activa el contador de
ko copacidad colorifica def alojomiento o del tubo,

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

precauciones que deban adoptarse en caso de cambio
oto médico;
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Botones de DESCONEXON de emergencia del sistema

El suministro eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un

incendio, una inundacién, un terremoto o una emergencia de otro tipo. Al pulsar el botén de
desconexion del sistema en caso de emergencia, se interrumpe de forma inmediata el
suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexidén principal
(MDC). No obstante, esta accion puede danar archivos del sistema o0 se pueden perder
datos del paciente, ya que el sistema no dispone de tiempo para guardar datos o cerrarse de
modo ordenado.
La persona encargada del disefio estructural de las instalaciones determina el nimero de
botones de desconexién en caso de emergencia que deben existir asi como las ubicaciones
de los mismos. GE recomienda colocar uno de estos botones cerca de la puerta de entrada
de cada sala en las instalaciones de exploracion y del sistema. Solicite a su supervisor que
. le muestre la ubicacion dentro de la suite del sistema de los botones de desconexion del
sistema en caso de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una

emergencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA: E! uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea

. detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato. si no cumple
las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de
este manual, corre el riesgo de exponerse a si mismo y a su paciente a radiaciones
peligrosas.

-y

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccion contra los rayos X distintos del haz dtil. No

Usuarios autorizados

obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de
precaucion adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la radiacion por
falta de atencién, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacion adecuada y

ftiso Crespo
. Técnlco
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medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los riesgos
que se corren ante la exposicién a rayos X con el fin de que eviten cualquier dafio o lesion
derivados de la exposicion. GE Medical Systems recomienda firmemente el uso de
materiales y dispositivos de proteccion contra los dafios y lesiones que puede provocar la
exposicién a rayos X.

ANOTACIONES DE IMAGENES
e El equipo incluye una funcién llamada ANOTACIONES DE IMAGENES (IMAGE
ANNOTATIONS), la cual permite al médico archivar informacién del paciente.
¢ Tome en cuenta que la Directiva Europea concerniente a “la proteccion de personas con
respecto al manejo de informacién relacionada a sus vidas privadas y a la libre
circulaciéon de dicha informacién” le requiere a los usuarios de archivos computarizados
(radidlogos, médicos) no archivar informacion relacionada a:
- raza,
- opiniones filoséficas,
- opiniones religiosas,
- opiniones politicas,
- efc.

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos
de radio comunicacién.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha inte ncia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalaciéon en particular.

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
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-
- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) % g 1 8 “\?\

- aumente la separacién entre el equipo y el aparato afectado ‘:& -_;;f'”
- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado
- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias

E! fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados 0 por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden causar ia cancelacion de la
auterizacién al usuario para operar el equipo.

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

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca de! equipo a que cumplan completamente con el
requerimiento anterior.

3.13. informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica
C >
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Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:
La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

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

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

Materiales de empaque:

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

maquinas 0 accesorios son desempacados.

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

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

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

o

4 Sfriso Crespo
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

Importador Gemed S.R.L.

Reconquista 1056 — Cap. Fed.
Fabricante GE Hungary Zrt Healthcare
Direccion H2040 Budaors, Akron U 2, Hungria

Director Técnico

Ing. Sfriso Crespo, Andrea

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 29

Sistema de Mamografia y Sistema de

Equipo: Esterotaxia.
Marca: GE (General Electric)
- Performa y Sistema de Esterotaxia
) Performa Stereo
Modelo:

- Alpha RT / ST y Sistema de
Esterotaxia Alpha Stereo 4

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

N° de Serie:

Numero de Controi de Rotulo:

MA -




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

