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~inisterio deSa(uá
Secretaría de Pofíticas, CXfgufacióne Institutos

)l1f.'M.jl. rr DISPOSICION N:r 9 1 8
BUENOSAIRES, 1 B MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-160-10-5 del Registro de esta

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

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT NO2318/02 (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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80,

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

~



ANEXO 11IB

PERFORMA (Posicionador Estereotáxico PERFORMA STEREO), ALPHA RT YALPHA

ST (Posicionador Estereotáxico ALPHA STEREO 4)

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;

• Importador Gemed S.R.L.
Reconquista 1056 - Cap. Fed.

Fabricante GE Hungary Zrt Healthcare

Dirección H2040 Budaors, Akron U 2, Hungría

Director Técnico Ing. Sfríso Crespo, Andrea

GE (General Electric)

Equipo:

Producto Médico aprobado
por la ANMA T según Registro PM - 1113 - 29

Sistema de Mamograña y Sistema de
Esterotaxia.

Marca:

ed
•

Modelo:

- Performa y Sistema de Esterotaxia
Performa Stereo

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

Condición de Venta Venta exdusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Numero de Control de Rotulo: MA-

F
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del AnexJ d~la les~lu~~~ o

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y ~~~d¡i'"d~:')IOS
'i" ..._--/:$;J'(;

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; '-<, ...,.rr\'"

Requerimientos Regulatorios

Este producto cumple con los requerimientos regulatorios de las siguientes instituciones:

• Consejo Directivo 93/42/EEC concerniente a aparatos médicos: la etiqueta fijada al

producto testifica el cumplimiento al Consejo Directivo.

• Código de Regulaciones Federales Titulo 21, Sub capitulo J - salud radiológica.

• Underwriters' Laboratories, Inc. (UL), un laboratorio de pruebas independiente.

• Asociación de Normas Canadienses. Canadian Standards Association (eSA).

• Comisión Electrotecnica Internacional. International Electrotechnical Commission (lEC),

organización 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 stereotáxicas.

• USAlHHS: La ley federal en Los Estados Unidos de Norteamérica restringe el uso de

este aparato por un medico o por ordenes de éste mismo.

• General Electric es una compañía certificada ISO 9001 YEN 46001.
5.1 TABLAS DE COMPATIBIUDAD ELECTROMAGNÉTICA

(EMe)

1.0A1pl1aSlereo 4 se puede utilizar en el entorna e1ectJOf''''!Inétic:o especificado. a Wi'lpIOib o
usuorio de lo A1phoSlereo 4 debe aseguroTSe de que se utilizo en un entorno eledrlllJlOgJlélico como
el que se describe o continullci6n:• I'fíH!bade

enWsiones

Emisiones de
rodiofreCUE!t1áo

aSPR11

Emisiones de
radiofrecuencia

ClSPftll

Emisiones de
armónicos

lEC61000-3-2

FluctUC<:ionesde
tensión/emisiones

irregulares

lEC61000-3-3

Grupo 1 LOAlpho stereo 4 sólo utilizo energlo de RFporo su
fu¡ 'CÍOIKHIlientointerno. Por la tonto, /o emisiónde RF es muy
bojo Yno es probable que provoque interferencias en los
equipos eledr6nioos situados en los ínmedioáoi ••••

aose 8 Elmoniltlt puede utiliMtse en toda!llos ínstalociof~
induídos los ínstolacianes domésticas y los que estén
conectodosdírectIMnenlecon tared públicadesurílíniSlrOde
energía de bajo tensión que abastece o los edificios
utiflZOdosparo fines domésticos.

No opIic:oble Srt1Dnitorpuede UliIizarse en todas los insttlluc::íil:JlleS,
induidos los instalaciones domésticos y los que estén
conectodas dírecluine"le con la red públicodesumínisln>de
energlo de bajo tensión que abastece o los edificios
utilizados para fines domésticos.

No oplic:oble Elmonitor puede utiIizoarseen todas los instalaciones.
incluidos los instalacianes domésticas y las que eslén
conectodasdirectomente con tared pOblicade~de
ener~o de boja tensión que abastece o los edífióas
utilizados paro fines domésticos.
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PnJebode IEC6Ofi01-1-2 conformidcJd Entorno eleaJ utIll1gnético
Inmunidad Nivel de la pruebo Nivel

Descarga :l:2,4, 6 kVporo :1:2.4. 6 kVporo Los suelos son de modero. cemento o
electrostótico descargo por descorgo por baldosa o están cubiertos de material

IESol con1Dcto contacto sintético y lo humedad H!Iotiva es
lEC6í()()().4..2 :1: l.4.8kVporo :1: l.4. íl kVporo coma mnimo del.m por ciento.

desalrga por oire descarga por aire

Oscilaciones :102 kVporo las *2 kVporo los La cafidad de lo red eléttlim es igual
moment6neas lineasdeSIJministro 6neasde a la de cualquier entorno ClOITll!lciolu
rópídos!rófagos de energía S1Jmínistrode hospitalario IlOflTIill

eléctricos enerlia
lEC61000-44 :1:1 kVporo las

(neos de entrado! :1:IkV paro las
salida fineas de entrodal

solida
Sobretensi6n :1:1kVmodo u kVmodo La calidad de lo red eléctriaJ es igual
lEC610004S diferencial diferencial (J lo de CUlllquierentorno amercial u

:1:2 kVmodo común :l:ZkVrnodo hospitatorio normal
común

COIdosde O'K>U.durante S O'K>Un durante S La calidad de lo red eIédñaI es iguoI
tensión. seg. seg. a la de CUDlquierentorno cxmerool u

interrupciones hospitalario normal. Si el usuaño
béevesy necesita que lo AIpha stereo 4 !ligo

lIll1Íociones del funcionando de modoallllinuo
voltaje en los durante los interrupciones del

lineas de entrado suministro eléctrico. se ItiUlI.1ierida
deenergia que el slITlinistro de ener¡jo de la

lEC 610Q().4..11 A1phaStereo 4 se remice o tmVÍ!S de
una fuente de alimentoáón
ininterrumpida o de LIlObatería.

C<lnpo 3A/m 3A/m Los campos mognélialsde
magnético de frecuencia de potencio estOOen los
frecuencia de n;"eles coracteñsticos de LIlO

potencia ubic:oción normal en 1mentOOlO
lSO/60Htl comerciol u h0spit01año normal.

lEC610ll0-4-íl
NOTA: U. es el daje de co previo o la ~n del nivel de la prueba.

•
Prueba de
Inmunidad

lEC60601-1-2 conformidad
Nivel de la Nivel

pruebo
HOse utJli:zaequipo de ~de RF
mMl Yportótil o una distancia de separación
de otros piezas de loA1phasteIl!o 4. incluidos
los cables. inferior a la recomendado.
c:aleuloda (] portir de lo éCUOCi6n
correspondiente a lo frecuenáo dét tJOJ1Sl1oisoo.

RF por 3 V1SOl<Hzo SO
conducción lEC MH2

610D0-4-6

RFpor 3 V/mao MHz a
rodiaci6n lEC Z.s GHz
61000-4-3

FWlAH N
GEMeD$AL.

REPllEflFNWlTE LEOAL

(V.l3V

[EoJ3v/m

Olstonda de seporocl6n ,ecoo,,,,,ldodo:
d=[3.5}.JP

V,

d=[3.5}Ji>
,El 80 MHz O tlOOMHz

d = [:?..}/P
E, aooMHza2.SGHz

Conde P es lo potencia de salido mó>óma del
transmisor en vatios lWI dé acuenfo con él
fabriconle del transmisor y eses la distancia de
sep<Jlación reoomendada en metros lrnl.las
intensidades de campo de fas;bca tSiillisores
fijos de RF.establecidos en un infarme de
it'OI1OS é1ectromagnéticas~. sen Íilfalotes al
n~ de cumplimiento de c:ado rango de
frecooncio-. se pueden producir
interferencias si hay oen:o equipos marcodos
o:one1llimbolb sigui••••te:

«<t,»)
Sfriso Crespo

Dire tor Técnico
Mal. N' 11501



Conformidad
Nivel

Pruebo de
inmunidad

IEC60601-l-2
Nivel de la
pruebo

"tos intensidades de campo de los transmisores ftio$. como los estaciones b:Jse para teléfonos
MÓviles 'JI los radios de servicio móvil terrestre. rodios de aficionados. las emisiones de radio de AM y
FM. 'JI los emisiones de TV no se pueden predecir can precisión. Paro evolUOf el entorno
e1ectromognético debido o transmisores fijos de RF. se debe llevar o cabo un estudio
electromagnético del empI02Omiento.Si lo intensidad de campo medido supero el nivel de RFindicado
anteriormente. supervise lo A1pho Stereo 4 poro comprobar que funciono correctamente en coda
emplazomiento en el que se utilice. Siseobserva un rendimiento anómalo. se tendrón que tomar otros
medidos. como cambior lo orientación y lo ubicación de lo Alpho Stereo4.
"-Sobre el rango de frecuencia de 150 kHza 80 MHZ.las intensidades de campo son inferiores o
IV,l V/m.
Las distancias de separación recomendados se enumeran en lo tabla siguiente.
Nota: Esposible que estas directrices no se puedon aplicar o todos los SItuaciones. lo propagación
electromagnética se ve afectada por lo absorción y la reflexión de los estructuras. objetos y personas.

•

•

•

Distonl:ios de separación recomendadas pora equipos de camunicnción de RFmóvilés Yportátiles
lEC60601+2

Frecuencia del 150KHz o 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz o 2,5 GHz
transmisor

Ecuación d",[3,5].JP d=[3,5}JP d=[l.].JPV] El El

Potencio nominal de Distancio de Distancia de Distancio de
salido máximo del separaci6n (metrosl separación (metrosl seporocián (metros)
transmisor (vatiosl

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.34

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.34
reb. 5.4 O'stancias de separt>C'Ón recomendada. pora equipes de comunicac.'ónde RFmil""". yPMft'~~ lEC6ll£0; -1-2

Sfriso Crespo
Oire or Técnico

Mal. N" 11501
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

USO APROPIADO

El Alpha Stereo 4 y el Performa stereo son accesorios opcionales para el Alpha RT / ST y

Performa, respectivamente y son sistemas analógicos, Están diseñados para permitir la

localización precisa de lesiones en el seno en tres dimensiones, usando información

extraída de pares stereotácticos de imágenes en dos dimensiones. El objetivo es dar una

guía para propósitos de intervención (como una biopsia, localización pre - quirúrgica, o

aparatos de tratamiento). Incluye Posicionadotes Estereotácticos con adaptadores para

• biopsias, con acercamiento lateral y/o vertical, y la aplicación de software Stereotaxy.

La finalidad del sistema de biopsia stereotáctíca Alpha Stereo 4 y Perfoma stereo es

tomar imágenes radiológicas para llevar a cabo estudios estereotácticos y determinar la

ubicación de la aguja.

La finalidad esencial del equipo de biopsia stereotáctíca de mama es localizar de

manera precisa y obtener una muestra de cualquier anomalía en la mama que tenga una

naturaleza cuestionable.

• Las imágenes stereotácticas (a :1:15°)permiten que el lector de imágenes calcule las

coordenadas tridimensionales de una anomalía. Entonces, estas coordenadas se utilizan

para dirigir la aguja manualmente de manera que la aguja de biopsia o de localización

puedan introducirse con precisión en la zona de la lesión. El intervalo de movimiento del

soporte de la aguja es de 50 mm en la dirección X, 40 mm en la dirección Y y de 80 mm en

la dirección Z.

Las unidades de rayos X, Alpha RT o Alpha ST y Performa, generará rayos X y realizará

todos los movimientos mecánicos que sean necesarios para colocar al paciente y para la

sesión de obtención de imágenes excepto en lo que respecta a la angulación estereotáctica.

utiliza un adaptador estereotáctico para angulaciones estereotácticas monitorizadas de

oladas por un microprocesador). Las imágenes se almacenan en un ete con

18x24 cm. Alpha Stereo 4 puede llevar a cabo bio
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proYecciones,dentro de un intervalode >90". Mientras se esté utilizand\~~~id¡¡~ ~e

biopsia estara Instalada en el soporte para mamografla de Alpha RT o de~J~~~;,~J?se
instalará de manera que la unidad de rayos X pueda girar +150 y -150 alrededorCte~fmisma

para obtener las proyecciones estereotácticas izquierda y derecha necesarias para obtener

unas mamografías estereotácticas de referencia. Una vez realizadas dos exposiciones

estereotáticas independientes de rayos X en una película, las dos imágenes

correspondientes se mostrarán de lado a lado en la unidad del lector de imágenes.

Entonces, el usuario deberá marcar el punto objetivo con el cursor en cada una de las

imágenes.

La compresión es manual y se integra con la guía de aguja. Alpha Stereo 4 y Perlorma

Stereo ha sido especialmente diseñado para aspiración con aguja fina (FNA), biopsia con

• aguja gruesa, biopsia asistida por vacío y marcado de lesiones junto con las unidades de

mamografía Alpha ST o Alpha RT o Perlorma.

Deberán respetarse siempre las instrucciones ofrecidas en el manual del usuario en relación

con la seguridad eléctrica y física, protección frente a radiación y modo de empleo.

•

PERFORMA

Estilo Moderno

Si

Diamond - Varian
M113SP

Escala analógica y digital

2 Pedales con ECS

Performa Stereo

Cover1ores de
tubos y tapas

laterales

ECSSISTEMA
DE

COMPRESiÓN
FÁCIL

TUBOdeRX

IndicacIón de
angulacl6n de

Brazo-C

Pedales de
Control

Opción de
Sterotaxla

ALPHART/ST

Estilo Anterior

Opcional

Varian M113

Escala analógica y digital

2 pedales Standard

Alpha Stereo 4

COMPONENTES DEL STEREOT AXY

a Sfriso Crespo
o ector Técnico
Mal. N' 111;01

• Los Posicionadores Estereotáxicos, incluyen:

El Juego Adaptador de Aproximación Vertical, Juego de Aproximación Vertical. Este

provee los componentes requeridos para montar dispositivos de biopsia que

Insertados en el seno.

~EMED~ fantasma de aproximación Vertical, Fantasma de aproximación Ve
REPflESEH1ilWTE LEGAL
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El Juego adaptador de Aproximación Lateral, ilustrado en la sección~~ Juego

adaptador de Aproximación Lateral. Este provee los componentes requeridos_para

montar herramientas intervencionales (agujas, dispositivos de biopsia, etc.) que

serán insertados en el seno horizontalmente al detector. El juego incluye un

fantasma usado para calibrar las herramientas de aproximación lateral y verificar la

precisión en aproximación lateral.

El Posicionador Estereotáxico (SP)

• Panel de despliegue. Este panel despliega la información del posicionamiento. Cuando

esta en uso, esta colocado aliado de la unidad como se muestra o en receso en lo alto de la

unidad, y es sostenido en su lugar por su parte posterior magnética. Cuando no esta en uso,

se panel se guarda retraído en lo alto de la unidad .

• La paleta de compresión y las perillas de compresión. La paleta de compresión es usada

para inmovilizar el seno durante los procedimientos de exposición e incisión. 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 compresión es aplicada manualmente, usando una de las dos perillas de compresión

(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

delSP .

• Botones de control de movimiento. Dos juegos de tres botones (un juego en cada lado de

la unidad) son

Botones de Rotación/Angulación. Dos botones (uno en cada lado de la unidad) son provistos

para permitir el intercambio entre los modos de angulación y rotación cuando se posiciona el

caballete para exposiciones. Una luz verde junto a cada botón es encendida cuando el modo

de angulación esta en uso. Refiérase al Capitulo 2 Preparación para Exámenes, sección 2

Posicionamiento del Brazo.

Palanca de bloqueo de la guía de la aguja. El movimiento motorizado no es permitido a

menos que esta palanca haya sido empujada a la derecha para bloquear la guía de la aguja

y prevenir la inserción de la aguja.

Porta aguja. Usado para sostener y guiar la aguja. Se compone de dos guías metálicas.

L a superior es removible.

MARTlN 60NZALEZ
GEMED 8.R.L.

~LEGAl
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...La guía inferior es un adaptador de metal removible el cual se ajusta en uri~bPorte,~ue:
\v'" ..

& rt di" d \ (.'.. .•orma pa e e POSIciona or '~, ...>'

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

Estas deben ser removidas cuando se use el mamógrafo en una aproximación vertical.

Pestillos: Los dos Pestillos deben ser firmemente cerrados para sostener el Posicionador

Estereotáxico al brazo, La comunicación entre el posicionador y el sistema no es habilitada

hasta que los 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 precisión

de acercamiento vertical.

• Cinco orificios de 1mm de diámetro y diferentes profundidades son provistos para su uso

en pruebas de precisión. Estos están 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.

ea Sfriso Crespoe 8ctor Técnico
el, N.11501

Accesorios opcionales

• Bujes para procedimientos FNA, gancho y biopsia de núcleo

• Guías y adaptadores para procedimientos FNA, de gancho y biopsia de núcleo

aptadores para utilizarse con Mamotoma

I para barra de aseguramiento de brazo lateral
MAR'IlN GOOALEl

owm>8JU,.
~.u:;aAL
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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 la

seguridad de los productos médicos;

4.12 MANTENIMIENTO

•
Todos los díos. antes de la utilización.
se debe comprobar la precisión del
sistema cm una aguja seleccionada
en la vista wrticol Y lateral can un
fantomo estereotáetica. par ejemplo,
BIP 01eck-M€Jte que puede pedirse
como accesorio opcional de A1ptlo
Stere0.4

e1 ¡NOTA!
Si la precisión de los movimientos mecónicos no es aceptable. es
necesario llamar al personol de servicio técnica de GEHealthcore.

-(iS.

)

Control mensual del botón de porodo de emergencia

Com~be que todos los
movimientos controlados electró-
nicomente lverticof. rotación del
arco en C. compresiónl están
desactivados al pulsar el botón de
emergencia. Todos los movimientos
motorizados deberán detenerse.
SUelte el botón de pomda de
emergencia. vuelvo a encender la
unidoCJ una wz más y. Q
continuación, repito lo prueba con
el botón de parada de emergencia
del lado apuesto de la unidad Poro
finalizar, compruebe que se
restablece el funcionamiento
normal de la unidad cuando el
botón vuelve a su posición normal.

•

drea Sfriso Crespo
Di'éCto' Técnico

Mal. N' 11501
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4.3 liMPIEZA DE LOS CoMPONENTES DEL SISTEMA

Elobjetivo de la operación de limpieza es eliminar toda lo suciedad visible
adherida ¡por ejemplo. sangre, sustancias proteicos f otros residuos1 así
como reducir el número de partículas y microorgarusmos y disminuir la
cantidnd de material pirógeno y ontigénico.

se debe limp-tar el sistema después da utilizarlo en cada paciente. los
elementos y superficies sobre los que no se especifican mstrucciones
especiales de limpieza, desinfección o esterilización en este capítulo.
pueden limpiarse después de codo uso con un paño suc:rlleimpregnado
en solución desinfectante sin a1echol.

la pala de compresión, el soporte de aguja. los torniílos. arandelas y otros
elementos de pequeño tamoño lexcepto las agujasl se desinfecton
sumergiéndolos en solución desinfectante durante el tiempo especificado
por el fabricante de desinfectantes.

e! ¡NOTA!
Los CcOjinetesde plástico de la aguja son de un solo uso. No los vuelvo a
esterilizar.

e! ¡NOTA!
las agujas son de un solo uso. No los vuelva a esterilizar. Sigo las
instruCCIOnesproporcionados por el fabricante de agujas.

~ ¡ADVERTENCIA!
Debido al riesgo de corrosión de los mecanismos de precisión. no deben
uttlizorse en ningún coso desinfectantes en forma de spray.

• Control de calidad integrado

El Control de calidad integrado (IOC) se utiliza para mantener las densidades de película

óptima igual, incluso si han cambiado las condiciones del procesador de película.

Se puede corregir los tiempos de exposición hasta "40%, después de lo cual la unidad indica

códigos de error CPS (Comprobar el sistema de procesamiento de la película).

EIIQC se puede hacer de dos maneras:

1 Lectura de la densidad de la película de sensitometría del procesador de película.

2 Realizando una exposición con fantoma y leyendo la densidad de la película de la misma.



El técnico de

4.1
servicio

IQC CON LA PELíCULA DE PRUEBA DE
SENSITOMETRíA

1 Exponga uno película con el sensitómetro y procese lo película para
obtener la cuna escalonada de grises en la perculo cemo se indica
abaje:

0000000111111111111111 284""'WHU1aUUU" •• a~
2 Leo la densidad óptica del paso que ha seleccionado durante la

instalación.
3, sele<:cione modo Auto kV (AAj o modo Semi AEC (Al. Pulse el botón

-tmAs durante tres segundos. Introduzca la densidad óptico medido
usando los botones de densidad +/-. Pulse el botón Autoexp para
introducir el V3lor.

Eldisplay de tiempo muestra la corrección calculada después de lo cual el
sistema vuelve al modo normal y está listo para su uso.

• instalación.

•
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4.2 IQCCON LA EXPOSICIÓN FANTOMA
1 seleccione modo Auto kV [AA)o Semi AECIN y pulse el botón -+mAs

durante tres segundos.

e
] ¡NOTA!

A1pha ST selecciono el filtro que ha sido programado como
predeterminado cuando enciende la unidad.

El display mÁS del panet de control de A1phaSTmuestra el texto "P.HA-
para indicar el uso de un fantoma.

Elgrosor real del fantorno acrilico no es importante siempre que se use el
mismo fentoma. Si el usuario no tiene ningún fentorna en particular que
usar y usa uno acnlico. sencillo. se recomienda el grosor de 40nm a 60
mm.

1
--(2)
'-"'::3'\\:~-,@

1
--(2)
,(~
"'@

Coloque el fantoma en el soporte del casete lbuckyt. Al tener la
superposición del (]CnDeose asegura de que ninguna radiación perdida se
choque con el detector.

1 Acrilico/un fantorno mamográfico
2 Superficie del soporte del casete
3 casete
4 El receptor de imagen
5 Detector

COlocación del fontama ocñlieo

si se utiliza un fantorna mamográfico (por ejemplo RMI 156). coIóquelo
afineodo can el borde del soporte del casete. Esto es necesario para
visualizar todos los objetos en el fantomas.

•

•

ea Sfriso Crespo
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Sin embargo, si los resultodos IQC
varían de procedimiento o
procedimiento. compruebe que. el
fontorno no deje pasar lo radiación
directo al detector: el fantomo puede
haberse movido hacia el intenor del
borde del soporte del casete.
Compruebe lo posición del detector.

Exposición de pruebo

Realice la exposición. revele la
percuto y lea lo densidad 6ptica. lea
Siempre lo densidad óptico desde el
rrismo lugar de la película expuesto.
en esta fase es posiblesolir del
programa pulsando el botón
Autoexp.

Programación de lo densidad óptica
medido

Introduzco lo densidad óptico medido en lo unidad con los botones +1-
Densily (Densidad). 1:1 A1pho 51 sele<X:iono 1.30 como valor
predeterminado, pero el volor puede ser programado por el técnico de
servicio.

Introduceión de datos

Pulse Autoexp. Ahoro lo unidad se vuelve o calibrar poro producir
im6genes con lo densidad ópIica deseado. Elnuevo factor de corrección
seró visualizado en el display del temporizador durante 2 segundos.
después de lo cual Alpho sr vuelve outomóticomente 01modo desde el
que fue introducido el modo de Control del sistema.

lo densidad óptica seró +/. 10%dentro del valar deseado.

Después de lo prueba 1QC.compruebe que el diámetro interior de lo
imagen del fantomo estó dentro de los Imites establecidos por lo
normativo local, es decir entre 1.60 ~.15.

8.3 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE LOS
OPERADORES

• Los siguientes inspecciones deben ser reolizodos mensualmente por el
operador del equipo.

1 Indicador visuol de eJqIOSición
C.onfirmar que lo luzdel indicador de ellpOSicióncontinúa encendida
durante toda lo exposición.

2 Indicodor audible de exposldón
Confirmar que el pitido continúa encendido durante toda lo
elq)OSición.

3 InterruptOf"de ecposidóll
Confirmar que el ínte~ de exposición requiere presión continuo
ro mantener lo exposición Yque al soltar el interruptor se terminein exposición y el display del temporizador indique "Rer.

4 Etiquetas de advertencia e indicadores
Inspeccione y confirme que todos las etiquetas de advertencia y en
relieve. pintadas y otros etiquetas pooibles no se hayan desfigurado
o gastado y que sean legibles.

5 Control de el<pOSidónautomático fAEO
Confirmar que lo luzautoexp se enciende cuondo se selecciono /\Ec.

r a Sfriso Crespo
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6 Movimiento vertical
Comprobar que el <XIJTO se mueve suavemente y en las dos
direcciones.

7 Fuenode compresión
Comprobar que la fuerza de cOrTlpfesíónno ha cambiado.

8 liberación de compresión cuando hoy un follo de corriente
comprobar que lo paleto de compresión se impulso hacia arriba
unos 5 segundos wando se desconecta el voltaje principal.

9 Movimiento girntorio yvisuolizoción deóngulo .
Comprobar que el arto en C se mueve con suavidad en todas las
posiciones. COrTlpfoborque el ángulo visualizado corresponde al
ángulo seleCcionado.

10 Ponel de control
comprobar que todos los botones éfl el panel de control estón
intactos 01advertir que todos los luces y segmentos de visualización
se encienden despuésde encender la lXIrriente y pulsor el botón de
reajuste (AUTOEXP!.

11 comprobación del display de grosor de compresión.
Colocar 60 mm de acrílico en el soporte del cosete. Uevor hacia
abajo lo paleto de compresión contra el acrílico. Comprobar que el
display de grosor indique 6.0 cm si no es así. ll0r00r 01 servi<:io
técnico•

8.4 PROGRAMA DE MANTeNIMIENTO PRevENTIVO

El usuario debe programar los siguientes inspecciones. Sólo el personal
de servicio autorizado y formado puede realizar los trabajos de
mantenimiento de este equipo. Si el técnico de servicio técnico lo solicito.
el fabricante puede proporcionarle los documentos necesarios de GE
Heolthcare FinlandOj paro lo reparación de las piezas que el fabrilXlnte
ha indicado que se pueden reparor.

r .riso Crespo
etor TécniCO
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s 5.2.8 Y 5.2.9.

nClonamlentoti

7
8
9

Uno vez 01oño
s

precolentomiento.
2 campos erayosxy

luminosos.
:) Ajuste AEC.
4 Puestoa erro segura.•
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

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 reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplíca .

3.7. Las instrucciones necesarias 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 la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el

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

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

No Aplica.

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberánestar 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 N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

No Aplíca.

sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicion

e antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, est 'Ii
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3.1 PREPARACIONES

1 9 1 8

Todos los das. antes de lo utilización.
se debe comprobar la precisión del
sistema con uno aguja seleccionada
en la vista vertical y loteral con un
fantomo estereotáctico, por ejemplo.
BIP 01eck-Mate que puede pedirse
como occesol io opcional de A1pha
stere0.4

•

& WARNING!
••••• 1MUíl'"" ••• pi'""..,-...~-..p.--_ ...I£
&. ATTENTION!
'- Clt"'1D' •• .-.
-bliqooqlOO-,-
"0J1I0m0 -- --'1""S'_ ••rm¡...,;,-,".

3.1.1 Encendido de la unidad

i Note lo etiqueto de advertencia junto 01 intenuptor de corriente. Puro
apagor totalmente la corriente, use el interruptor outOl1llÍtlcoublcodo
en la porte posterior del corro.

ENCIENDA ION) la corriente con el interruptor principal. El display del
temporizador indico ahora r.ES, display kVPr. el disploy mI\s muestra lo
versión de software y el displayde densidad muestro el código del pds. El
reajuste debe ser confirmado pulsando el botón outo exp. que iniciola
rutina de pruebo interno.

Lo corriente se puede mantener encendido en1Je los reconocimientos.
pero se recomienda mantener la unidad APAGNJA(OFFl del interruptor de
red cuando no se usa. AlENCENDER YAPAGAR se restauran los valores
predeterminados en el panel de control. se recomíenda permitir U'l
peñoda de calentamiento de apro>eimodomente 3 minutos después de
encender lo unidad

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

Factores técnicos de fugo de radiación:

El potencial de régimen móximo del tubo es de 39 kVpYla corriente de
régimen máximo continua del tubo es de 4,0 mA lCiclo de servicio 1:121
para el potencial de régimen máximo del tubo en el punto focal grande. El
potencial de régimen máximo del tubo es de 3S kVp y la corriente de
régimen máximo continua del tubo es de 4, 5 mA lCiclode servicio 1:31
pora el potencial de régimen máximo del tubo en el punto focal pequeño.

Compatibilidad del dispositivo limitador de hozIcarcosa del tubo:

lo carcasa del tubo es compatible con el colimador de plato
intercambiable que es una porte integral del cabezal del tubo y sólo
puede ser utilizado con la carcasa del tubo.

ea Sfriso Crespo
Dir ctor Técnico
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Declaración de equipo poro In carcasa del tubo:
Voltaje máximo operativo:

35 kVp punto focul efectivo o;s mm poro punto grande 0.1 mm
poro punto focal pequeño.

Tubo de royos x:
Varian M113SPO3Jo~Poro obtener m6s información consulte
los hojas de especificación del tubo.

6.2.1 Patómetros defuncionomíento

Desviación rn6ximo del potencial móKimo del tubo del lIalor indicado:

:t1.5 kV + imprecisiones de! instrumento (1.5%de lo lectura + 600 VIsegún
se mide por Dynolyzer ooIibrodo

Desviación mólCÍmo del tiempo de elqlé)sidón-corriente del tubo del
lIUIor indicodo:

1;4 mAs poro volores mASmenores o iguala 40 mAs. HO% poro valores
mAs mayores de 40 mAs

Desviación máximo del temporizador del valor Indicado:

tAl segundos + imprecisiones del instrumento 10.5%de la lectura + 0,25
msI según se ha medido con un Dynalyzer calibrado.

Requisitos de suministro de energía:

Voltaje de línea 230 VACdO%. 50/60 Hz.monofásico. In!ervalo de voltaje
operativo 207-253 YAC (tlO%t Regulación outom6tica poro todos los
voltajes dentro del rongo de voltoje operativo.

COrriente de trnea rn6ximo:

Lo corriente de línea máxima durante lo exposición es de 20 A con
factores técnicos de 25 kVp Y 100 mi\. El interruptor autom6lico de línea
de sistema es de 15A porque lo corriente de líneo máNima de 20 A sólo lo
es en breves espacios de tiempo máximos duronte la exposición.

Productividad generol y ciclo de servicio:

A 230 VAC nominal:

19 18

• Punto focal pequeño

l00mtlo 25 V
70mAa35kV
JOmAa23kV
20mAa35kV

Los exposiciones se limitan amomóticomente si se activo el contador de
lo capacidad calorífico del alojamiento o del tubo.

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:



•

•
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Botones de DESCONEXON de emergencia del sistema \~ •• -~,0

~-"Y'
El suministro eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un

incendio, una inundación, un terremoto o una emergencia de otro tipo. Al pulsar el botón de

desconexión del sistema en caso de emergencia, se interrumpe de forma inmediata el

suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexión principal

(MDC). No obstante, esta acción puede dañar archivos del sistema o 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 diseño estructural de las instalaciones determina el número de

botones de desconexión en caso de emergencia que deben existir así 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 exploración y del sistema. Solicite a su supervisor que

le muestre la ubicación dentro de la suite del sistema de los botones de desconexión 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 exposición, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

F

ADVERTENCIA: El 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 básicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de

este manual, corre el riesgo de exponerse a sí mismo y a su paciente a radiaciones

peligrosas.

Usuarios autorizados

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

obstante, el equipo no exime al usuario de su obligación de adoptar las medidas de

precaución adecuadas para evitar su exposición o la de otras personas a la radiación por

falta de atención, descuido o ignorancia.

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

'r las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y de

Iones de la Comisión Internacional de Protección de las Radiaciones.
friso Crespo
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ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar-las

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 exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier daño o lesión

derivados de la exposición. GE Medical Systems recomienda firmemente el uso de

materiales y dispositivos de protección contra los daños y lesiones que puede provocar la

exposición a rayos X.

ANOTACIONES DE IMAGENES

• El equipo incluye una función llamada ANOTACIONES DE IMAGENES (IMAGE

ANNOTATIONS), la cual permite al médico archivar información del paciente.

• • Tome en cuenta que la Directiva Europea concerniente a "la protección de personas con

respecto al manejo de información relacionada a sus vidas privadas y a la libre

circulación de dicha información" le requiere a los usuarios de archivos computarizados

(radiólogos. médicos) no archivar información relacionada a:

- raza,

- opiniones filosóficas,

- opiniones religiosas,

- opiniones políticas,

- etc.

Energía de radio frecuencia

• Este equipo genera, usa y puede irradiar energía de radio frecuencia. El equipo puede

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos

de radio comunicación.

Para suministrar una protección razonable contra dicha inte ncia, este producto cumple

con el límite 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 garantía de que no ocurra

interferencia alguna en una instalación en particular.

FERMAll
,E~.moS.R.L.

"".1<'fI.F..8EN1JIlME lEGAl

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el

el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el pro lema
-', ca una o más de las siguientes acciones:
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- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado

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

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de

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 ser causa 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 controlados 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 equipo GE.

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

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior .•
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

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

restricción en la elección de sustancias quese puedansuministrar;

No Aplica
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Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías

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 país donde las

maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto 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 Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica
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ANEXO 11IB

PROYECTO DE ROTULO

•

•
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Importador

Fabricante

Dirección

Director Técnico

Producto Médico aprobado
por la ANMAT según Registro

Equipo:

Marca:

Modelo:

Condición de Venta

N° de Serie:

Gemed S.R.L.
Reconquista 1056 - Cap. Fed.

GE Hungary Zrt Healthcare

H2040 Budaors, Akron U 2, Hungría

Ing. Sfriso Crespo, Andrea

PM -1113 - 29

Sistema de Mamografía y Sistema de
Esterotaxia.

GE (General Electric)

- Performa y Sistema de Esterotaxia
Performa Stereo

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

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Numero de Control de Rotulo: MA -
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