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BUENOS AIRES, 0 5 NQV 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-3811/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

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

fﬁ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE IMGENOLOGIA CARDIOVASCULAR
BIPLANO y nombre técnico Sistemas de Imagenologia Digitales, para uso
Angiografico/Cardiovascular, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS
DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I della presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 11 y 13 a 39 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de [a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-112, con exclusioén de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

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

=
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3811/09-7
DISPOSICION N©

6827 . oo cosmoss

SUB-INTERVENTOR
AINM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del g(gUi(}MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..........%... .. & . /...

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMGENOLOGIA CARDIOVASCULAR BIPLANO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-560 - Sistemas de
Imagenologia Digitales, para uso Angiografico/Cardiovascular

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Generacion de imagenes fluoroscépicas de la anatomia
humana para la angiografia vascular. También son adecuados para la generacion de
imagenes fluroscopicas de la anatomia humana para los procedimientos de
cardiologia, diagnéstico y de intervencion.

Modelo/s: INNOVA 21211Q - 3131IQ.

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

Lugar/es de elaboracion: 283 RUE DE LA MINIERE BP 34, BUC, CEDEX, Francia.

Expediente N© 1-47-3811/09-7

DISPOSICION N© L
a5 : Br. A.oammfla
6 8 2 7 . INTERVENTOR
' AJNM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQR MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

s
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ANMAT
ANEXO I11
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3811/09-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnqlogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
géZ? , Yy de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMGENOLOGIA CARDIOVASCULAR BIPLANO
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-560 - Sistemas de
Imagenologia Digitales, para uso Angiografico/Cardiovascular

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Generacidon de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular. También son adecuados para la
generacion de imagenes fluroscopicas de la anatomia humana para los
procedimientos de cardiologia, diagnéstico y de intervencion.

Modelo/s: INNOVA 21211Q - 31311Q.

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

Lugar/es de elaboracion: 283 RUE DE LA MINIERE BP 34, BUC, CEDEX, Francia.
Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-112, en la Ciudad de Buenos Aires, a OSNOV.?U"D, siendo su

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

DISPOSICION No ‘
Br. A. OR

SINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJM.AT



ANEXO III B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO INNOVA 2121 1Q — INNOVA 313
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes -infogacuones 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;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS 8CS

Direccion: 283, RUE DE LA MINIERE 78530 BUC — FRANCE
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.
Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO
Marca: General Electric

Modelo: INNOVA 2121 1Q — INNOVA 3131 1Q

Serie: SN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-112
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

Ing. Esiardo Bomngo Femandez
Dirgctor Téenico




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficadia/de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; N S o

Capitulo 2 - Seguridad y reglamentacién
Nota: E! contanido de la seccidn "Seguridad y reglamentacion” es comun a todos los productos vasculares.
1 Requlsitos normativos
1-1 Compatibilidad electromagnética (EMC)
" 14-1 Compatibilidad electromagnética del sistema vascular

Este equipo }:umph con la norma EMC !ECBDBOH-? Edicion 2 para dispositivos médicos.

Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar interferencias de
radiqf_rewencia con otros dispositlivos médicos y no médicos y de radiocomunicacion.

Siel*equipo provoca una interferencia (Io que puede determinarse encendiendo Y apagandolo), el usuario {0
‘parsonal de mantenimiento cualificadoy debe tratar de coregir el problema realizando una © mas de las accionas
propuestas a continuacion:

« "Réorientar o reubicar el ¢ los aparafos afectados

- -Aumentar ta distancia entre ol equipo y ¢l dispositivo afectado,

. Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afactado,
« ‘Pedir consejo al distribuidor o al representante local. '

El fabricante’ no es responsable de las interferencias debidas ai uso de cables de conexién que no sean los
recomendados, ni por cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. Las modificaciones 0 Cambios no
autorizados puaden-andsar 4 licencia otorgada-al usuario para manejar el equipo. _ _
Todos los cables de inferconexién a los dispositivos periféricos deben estar protegidos y puestas a tiera, salvo
cugéndo sea tecnoldgicamente prohibido. El uso de cables indebidamente protegidos y puestos a tiera puede
hacer que el equipo produzca una radiointerferencia. .

No use dispositivos que emitan sefiales de RF {tsléfonos celulares, transmisores o dispositivos controlados. por
.adio) en las cercanias de este equipo, ya que pueden efectar el funcichamiento dentro de las especificaciones
publicadas. las distancias de separacion recomendadas se incluyen en el documento PIM (Manual de
Pre-instalacion). .. .. - T : . . ' '

Mantenga apagados este tipo de dispositivos cuando esté cerca del equipo.

'El porsonal-médico responsable de este. equipo-debe exigir-de los thenicos; pacientes y-otras pOrSONAs que S8
puedan encontrar cerca del equipo, que acatenestas exigencias. : o - :

1-6 Privacidad del paciente

~ Para aigunas operaciones de mantenimiento de \a calidad de:la imagen, el representante del servicio puede verse
obligado. a recuperar algunas imagenes para un analisis por parte del fabricante. Estas imégenes sé:pueden:. .
enviar en CD o por conexidn a InSite. Coa
Las.imagenes pueden contener datés de identificacion del paciente (nombre, nimero de! seguro social).en las’.
anotaciones. Algunos paises tienen leyes sobre &l sacrelo médico que exigen el respeto de la vida privada del - -
- pacients por parte de los profesionales de la medicina.

Para cumplir con estas leyes, el sistema digital puede suprimir la casilia de identificacion del paciente antes de

 archivar las imagenes para objetivos.no médicos, por ejemplo -it_west'igaciﬁn sobre la calidad de'la imagen.
Retire la-identificacion del pacienie de las imagenes utilizando el siguiente procedimiento: ’

1. Silas imagenes se encuentran aun en el disco duro, pafa suprimir ta identificacion del.paciente:
& Abrala pantaila de datos dél paciente, ' . '
b. Haga clic en la casilla identificacion del pacients, -
¢. Suprima manualmente 1a identificacion del paciente,
d. Haga clic en Aplicar para confirmar. A continuacion, archive el examen,
2. Silasiimégenes.ya hab
~ gl'marcador an6nifib B

fan sido énviades, recuperdrelas primero en la estacion do trabsjo AW o CA1000y Usa -

ara eliminar la identificacion antes dé grabar las imagenes en CDOVD.

G.E Sisfibs Médicos ¢ argening 8.4 Ing. Eml‘erﬂ/éndez

arcalo G:;:"‘" Director Taenico




2-3. Mantenerse alerta sobre los problemas de seguridad delpaciente

:-giq&: ayuda para subir y bajaf al padente de la masa. Iﬁsegt'zresé de que los d'is"ﬁbsiﬁvds vitales del
{intravenosa, oxigeno, etc.} estan colocadas de manera que no se pillen al desplazar el equipo. !s_i_un :

® .

g:cuentgsn@tanén on la sala de examen. Un paciente sin.atencion puede caerse de la mesa,.actigrun MElee

2-4 Seguridad de radiacién
Utilice siempre los fTactores de técnica aprop!

‘o'tener otros problenias que acaneen peligos.

iados para cada procedimiento con abjeto de disminuir fa exposiciona- -

fos rayos Xy obtener los mejores resultados para ol diagndstico. En particular, debe conocer las precaucionies.de: .
saguridad antes de hacer funcionar el sisterna. ' -

2.8 Mantenimiento e Inspecclones perlédicas

==

AVIEQ l

Se necesita un mantenimiento periddico para un funcionamiento SEGURO continuo. El
personal cuallficado debe realizar ol mantenimiento periédico como se especifica en ol
programa de mantenimiento del manual de serviclo y del manual del operador.

S| NO SE REALIZA UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO PERIODICOS, SE PUEDEN
GENERAR CONDICIONES DE DETERIORO QUE PUEDEN PASAR DESAPERCIBIDAS. ESTE
DETERIORO PUEDE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPO QUE PUEDEN AVERIARLO O
CAUSAR LESIONES A TERCEROS,

Reducir la dosis de exposicién a la radlacion

351 “Tiempo de iradiacion B
En Fluoro: conserve un registro preciso de las tiempos de'fluoproscopia en una sola localizacion. Si a5 posible,
cambie ol punto de entrada del haz para reducir la dosis local.

Enmdlomfh:mmntamanmnahmdendadeimagenmedvabrmasbajomeﬁblemnmmcésm '
médicas. Reduzea la ducacion total de 1 secuencia. . '

362 Duracion

oo ot i st colocado dabejo e a mesa, esl eyuda & prsiege o parsonel.

Mandiles de plomo adicionales y dispasitivos de protaccién, tales como guantas, gafas y protectores del tiroides en
plomo también contribuyen a limitar la dosis de eXposicion.

T PARA REDUCIR LUS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACION IONIZANTE Y FACILITARLA, *

COMPATIBILIDAD. CON LA REGLAMENTACION LOCAL SOBRE LA:PROTECCION CONTRA
LA RADIACION; UTILICE SIEMPRE DISPOSITIVOS PROTECTORES CONTRA LA RADIACION
{SUSPENDIDOS DEL TECHO Y EN EL LATERAL DE LA MESA). PROTEGERAN AL
OPERADOR CONTRA LA RADIACION PERDIDA FUGA DE RADIACION MAS LA RADIACION -
-DISPERSA .DEL PACIENTE); E8TA:PROTECCION ES PARTICULARMENTE: IMPORTANTE: -
CUANDO SE:REALIZAN PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCION O MUY LARGOS.

isrminuir la dosis de exposicion; /_
Ing. W Feméndez

Garofalo Digetor Técnico




Para el sistema biplano innova i o :
+ Cuando sea posible, seleccionar un protocolo con la preferencia de exposicion automatica ROL.

+ Cuando sea posible, utilizar Detalle fluoro Bajo‘

+ Usar ¢l parémetro "Reduccion. méxima de la dosis" en lugar de ';Cé]idad de la-is_rmgahldbsis aquilibrafis
Fluoroa 15ipsy 7,5 ips.

+ Cuando sea posible, usar la velocidad de imégenes mas baja existente.
. Aumentar la distancia entre el paciente y el tubo de rayos X.

+ Disminuir la distancia entre el pacisnte y €l receptor de imagen. 6 '

« Colimar. 8 ag&

+ Retirer la ejilla Gnicamente en el caso de bebés de hasta 1 afic de edad con un-campo de vision infaftr ##20
cm: : - ' .

Nota:Se recomienda utifizar las rejillas antidispersion con un espacio de aire minimo en ambos plancs para todas
las aplicaciones de imagen biplano, excepto con bebes. Ef rendimiento de imagen general, en cuanto'a la calidad.
de. imagen obtenida para una dosis cutanea aspecifica, es igual .0 mejor con una rajila y un espacio de aire
minimo, con pespecto a no usar rejila y un espacio de aire més grande, excepto en ol caso de partes anatomicas
pequefas (por ej., bebes) con un campo de vision inferior a 20 cm.

‘Para todo tipo de analomias, excepto bebés {pacientes de hasta 1 afio) con un campo de vision infarior a:20 om,

es preferible usar la rejifla.con-un espatio de aire minimg? :

3-6 Evitar una exposicién innecesaria a la radiacion
Siempre que sea posible, permanezca delrés de la proteccion antirradiacion en vidrie plomado 0 la mampaera da

Siesthen dreas’no protegidas, ufilice prendas de proteccion como gafas, mandiles y guantes de plomo.

3-8 Nuevas tomas - Utilizacién errénea

t:cup:m::; Una utilizacion eitonea del equipo digital puede obligar a realizar varias tomas de la imagen
para e! dlagnéstico, lo que implica una exposicién adclonal a la radiacion para o] paclente y
el operador. Por lo tanto, respete [as instrucciones de funclonamiento.

4 Protecclén contra riesgos eléctricos
41 Cublertas

@ NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL QOPERADOR Y LOS
ARMARIOS CONTIENEN CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE PARA GENERAR Y CONTROLAR
LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS, DEJE LAS

CUBIERTAS O PANELES EN EL EQUIPO. NO EXISTEN PIEZAS QUE EL OPERADOR PUEDA
REPARAR O AJUSTES QUE PUEDA REALIZAR EN LOS ARMARIOS. SOLO EL PERSONAL
FORMADO Y CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EQUIPO.

4-2 Ventilacién del armarlo
No coloque ningtin objeto sobre los armarios que pudiera restringir la ventilacion en fa parte superior de éstos.
4-3 Unidad de suministro ininterrumpido - UPS

$l EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL RUPTOR GENERAL O EL INTERRUPTOR DE
ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERIA SIGUE ALIMENTANDO ALGUNAS
DE LAS PARTES DURANTE DOS MINUTOS PARA QUE SEA POSIBLE CERRAR DE
MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMATICOS. ANTES DE INSPECCIONAR O
REPARAR EL SISTEMA, ASEGURESE DE QUE SE HA CORTADO EL SUMINISTRC A TODAS
LAS PARTES. (VEA EL PROCEDIMIENTO DE SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE

SERVICIO TECNICO).
; IZ/ icos de Argentina .4 ing. Eduardo Domingo Femantsz
At BEal N .
arcelo Gardlalo Director Técnico




5-1 Colocacién del paciente sobre el tablero
QWMMwmanmvdummiqmmdmmmm -

'___1 _ _ Cabezadel paciente

Si el peciente se coloca sobre ‘i tablero en cua!qmer ofra posicién’ (uso de un extensor de casheza, pacenis
desplazado hacia abajo, paciente orientado al revés, etc.), el usuario debe tener mucho cuidado con el mowrmmto
del estativo cerca del pacaente ya que en aesle casp la posicion del paciente sobre el tablero no comdemn et
voluméon virtual del mismo.

5-2 Seasumamente cuidadoso al posicionar el equipo

La seguridad de cada persona en las cefcanias del equipo en movimianto depende del operador. El receptor de
imagen y el coimador incorporan- detectores de colision, pero éstos no son un sustituto de un funcionamiento
cuidadoso, Antes de comenzar el movimiento, asegursse de que la ruta del equipo esté libre. Al colocar sl squipo,
observe con cuidado las partes en movsmmnto y deténgalas antes de que hagan contacto. Los detectores offecen
una proteccion adicional en caso de contacw accidental, y no conslituyen una manera normal de parar el
movimiento. Unaoolocauénenﬁnea&lmpopuadoprowcarb&onesgmvesodaﬂosal SqUIpo.

EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESION QUE PODRIA RECIBIR EL
CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS ANTICOLISION
- (TOPES, PLACA DE CONMUTACION). INCLUSO Si LA PRESION APLICADA NO ALCANZA NI
MUCHO MENOS LOS 200 N (20 kg), QUE ES LA MAXIMA PRESION RECOMENDADA EN LAS
NORMAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACION INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL
CUERPO DEL PACIENTE POR MOTIVOS CLINICOS, EN OCASIONES ESTA PRESIIN.
PUEDE SER IMPORTANTE PARA PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA RECIENTE (POR
EJEMPLO DE TORAX O ABDOMEN).

5-3 Movimiento del paciente en la mesa

Nunca deje al paclente ain atencién. Un paciente sin atencién puede caerse de la mesa,
activar un mando de movimiento o tener otros problemas que acarreen peligros. Ademds,

se recomienda usar bandas de sujecion, como bandas Velcro. Estas bandas limitan, pero
no eiiminan el rieago de caida del paciente; en ninguna circunstancia se pusden:emplear
para soportar el peso del paclente

BANDAS DE SUJECION

E! colchén del tablero se suministra con tres bandas de Velcro a cada lado; mientras coloca ¢ retira al
pacients, se recomienda sujetar las bandas ds Velcro para evitar que el colchén se desplace.

Asegurese de que lagangas de Velcro estan bien sujetas en ol lateral def tablero.

GE édicos de Argentina S.4. Dirgetor Técmco
Gardfalo
Apoderado




5.4 Collsién del sistema
Para.ia seguridad del paciente, Se suministran un programa-y detoctores anticolisiones. Las almohia

detectores que rodean el tubo de rayos X y el receptor de imagen incorporan detectores de colision 56! '
presion. Hay un nivel de deleccion de colision para el detector del tubo de rayos X y dos para §

receptor de imagen.

-----

LA PARTE POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN\ R\
: PROTEGIDA POR EL DETECTOR ANTICOLISIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL BJGRLLIMN
SE GIRA EN UN MINIMO DE +45°, PUEDE PRODUCIRSE UNA COLISION ENTRE LA PARY
POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN.Y EL PACIENTE DURANTE EL
MOVIMIENTO DE ESTATIVO. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCION AL PACIENTE
CUANDO SE TRABAJE CON EL BRAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN mguo DE +45°.

827

@ UN TABLERO AGRIETADO O PERFORADO PUEDE CAUSAR LESIONES AL PACIENTE.
REEMPLACELO INMEDIATAMENTE.

UN DANO IMPORTANTE DEL TABLERO REDUCE SU INTEGRIDAD ESTRUCTURAL Y EXIGE SU
INMEDIATA SUSTITUCION. LOS DANOS MENORES, LAS ASTILLAS Y LAS ESQUIRLAS NO DETERIORAN
LA ESTRUCTURA, PERO IMPONEN UN CUIDADO ESPECIAL EN LA UTILIZACION DEL TABLERO Y LA
COLOCACION DEL PACIENTE PARA EVITAR LESIONES.

5.5 Mesa agrietada o perforada

5-8 Subir y bajar al paciente

AVISO AL SUBIR O BAJAR AL PACIENTE DE LA MESA:

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

2 . ACTIVE EL BOTON DE DESACTIVACION DEL POSICIONADOR PARA ASEGURARSE DE QUE NO SE
MUEVA EL EJE DE LA MESA NI DEL ESTATIVO.

El botén de activacion y desactivacion del posiclonador sélo activa y desactiva los mandos

- : de ia Caja o el Mando multifunciones y el-Mando del sistema en ol lado de la mesa. No
activa ni desactiva los mandos del frenc del tablero del conmutador de pie de
fluoroscopiafradiografia o de la empufiadura de desplazamisnto de la mesa.

Interfaz de usuario del sistema biplano - Mando del sistema en el Jado de la mesa (T'SSC)

1

!
i
RSN

Fie el Lar

12 Boton de aclivacion y desactivacion det posicionador: active este boton para desactivar todos los mandos
del eje de la mesa o & estativo {luz del botdn ENCENDIDA). pulse de nuevo este botén para reactivar todos
10s mandos del eje de ia mesa o el estativo (iuz del boton APAGADA). i

£l botén de activacién y desactivacion del posicionador sdlo activay desactiva ios mandos
de la Caja o el Mando multifunciones y el Mando del sistema en sl lado de Ia mesa. No
activa ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador . de ple de
fluoroscoplafradiografia o de ia empuiiadura de desplazamiento de la mesa.

Ing. Mm«ngﬂ Fernandez

GE icos de Argentina S.A. Diractor Técnico
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ASIMISMO, EL PERSONAL DEL HOSPITAL DEBE SUJETAR FIRMEMENTE AL PACIENTE DURANTE LA
-'!’RANSFERENCIA'DE LA CAMA O LA CAMILLAA LA MESA YVICEVERSA. . - o
Es obligatolo segulr estas instrucciones para evitar que ol paclents se caiga de |2 masa mientras sube o
baja de éatn.

5.9 - Evacuacidn del paciente en caso de emergencia (corte de corriente, failo del equipo)

Si-se presenta- un: corte de alimentacion cuando ¢! pacients estk entre ¢l receptor de
) Iimagenes y la mesa, puede iiberar al paciente tirando manualmente de los ples de la mesa,
de forma longitudinal, y girandola posteriorments. Esta operacion puede necesitar la -
intervencién de mas de una persona. ) N

8l ol planc laterai estd #n [a "gama fuera de 130", puede qud sea necesario mover el
3 estativo lateral hacia la posicién de aparcamiento hasta que pueda girarse ei tablero. El

carre y el pivote laterales siempre pueden moverse de forma manual {pueden ser
necesarias 2 personas para mover el estativo lateral).

5.10 Verificacién del equipo tras una cotision

En caso de colisién entre dos partes del sistama, por sjempio el estativo contra un maonitor, haga que el técnico de
servici las inspeccione cuidadosamenta ames de reanudar e} funcionamiento.

6 Proteccién contra rlesgos de contamlnacién/infecclidn/alerglas y
toxicidad :

CAVISD EL COLCHON SUMINISTRADO CON EL SISTEMA  NO ES COMPLETAMENTE
IMPERMEABLE. PARA NO CONTAMINAR EL COLCHON POR LA ABSORCION DE
LiQUIDOS, MANTENGALO CUBIERTO CON UNA FUNDA IMPERMEABLE O CUBRALO

ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE SOBRE EL MISMO. -

Para evitar la contaminacién del paciente y siguiendo la reglamentacién local, después de
: cada procedimlento, limpie y desinfects las partes del equipo que han estado en las
proximidades del ‘paciente {tablero, colchén o funda del colchén, receptor de imagen,
monitores, cualquier parte que pudieran haber contaminado los operadores) utilizando una
solucién bactericida, germicida y antiviral. Verifique que la solucidn utilizada también actia

contra los virus HIV y de la hepatitis B,

6-1 Informacién general

cuoADo 3 Una limpieza ¥ desinfeccion adecuadas son necesarias para evitar la transmisién de

}  enfermedades. Asegirese de que limpia v desinfecta complatamente las superficles del

equipc que entran’en contacto con el paciente y las superficies que pueden ensticlarse
durante el uso.

. Métodos de limpieza efréneos o el uso de ciertos agentes de limpieza y desinfeccion
o m dafiar el equipo, deteriorar la calidad de la imagen o aumentar ¢l riesgo de deacarga -
: ca. . ;

Para evitar posibles lesiones o dafios al equipo

« No utilice detergentss asperos, limpiadores abrasivos, fuertes concentraciones’ de alcohal ni metanot en
cuakquier concentracion. :

« No exponga las partes del equipo a la esterilizacion por vapor o por altas temperaturas.
+ No permita nunca que un liquido penetre en les partes intemas del aquipo. No aplique limpiadores pulverizados

o fiquidos directamente en ol equipa; utilice un pafio humedecido con la pulverizacion o ol liquido. Si se percata
de que ha penetrado algan liquido, corte la alimentacion eléctrica y solicite al personal cualificado que revise el

equipo antes de utilizarlo de nueva. V .

@ EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO PARA

A

L)

L OPERADOR. A MENOS QUE SE CUMPLAN ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE
PROTECCION. AUNQUE ESTE EQUIPO SE HA FABRICADO CON LOS MAS ALTOS NIVELES
DE SEGURIDAD ELECTRICA Y MECANICA, EL HAZ DE RAYOS X UTIL RESULTA
PELIGROSO EN MANOS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. UNA
EXPOSICION EXCESIVA A LA RADIACION X DANA EL TEJIDO HUMANO. POR LO TANTOC,

ES NECESARIO TOMAR MEDIDAS DE PRECAUCION ADECUADAS PARA EVITAR EL USO

SE EXPONGAN O EXPONGAN A TERCEROS A SU RADIACION. ANTES DE USAR ESTE

EQUIPOC, LAS PERSONAS AUTORIZADAS Y CAPACITADAS PARA HACERLO DEBEN

CONOCER LAS RECOMENDACIONES DE LA COMISION INTERNACIONAL DE PROTECCION

RADIOLOGICA (ICRP), INCLUIDAS EN LOS ANALES NUMERO 26 DE LA ICRP, Y LA
4 NACIONAL AL RESPECTO.

ing. EQ%WHQO Femandez

o Midicos de Argentin S.A. Diréctor Técnico
o Gardfalo




21 Condiciones medioamblentales

Se ha establecido la conformidad con la norma de serie |IEC 601-1 para una tetmperatura ambiente de hasta 324*

Celsius. 8 8
1 Gestién de alarmas | &

Los sistemas Innova incluyen un sistema de alarma para informar a los usuarios de que axiste un peligro potencial
omal S Teo e . N : e e
'El sistema do alarma es totalmente funcional cuando el sistema est listo para su uso. _ _
'El sistema de alarma indica un problema técnico, y se visualiza un mensaje de eror que indica el nivel da

El nivel de prioridad se indica mediante "I* para prioridad baja, "I" para prioridad media y "Ill" para prionidad dita; al -
inicio del mensaje de error.

+ YLa prioridad baja indica que.el operador dabe conocerque gxiste el problema: .~ -
. EVER . R ->-,:5_, s&yv et o L ) T (K: L ,'324 *,:) .:.": . i

« "I priofidad media indica que se fecesita una respuesta rapida del operador.

» 1l La priorided alta indica que s& necesita una respuasta inmediata del opearador.

El mensaje de.error de |a alarma siempre & ve.en los. monitores activos de ta sala'de examen y la selade control...

Si hay més de una-alarma activa en cualquier momento, los mensajes de aitor dé las alarmas se visualizan en
sucesion, con un intervalo de 10 segundos.

e R SR

r

2 Formato del mensaje de alarma

Los'mensajes de alarma tienen el formato siguiente.
[ Priorided ] [ Rlesgo ] [ Funcién afectada ][ Instrucelén 1 [ indice ]

 Prioridad de ia alar- Riesgo Funcion del sistema | Instruccion reco- indico.dealarmas- |-
1 Riesgo de caida del  Fallo de bloqueo det  [Trate al paciente con (2.7)
aciente. estativo / la mesa. uidado,

El indice do alarmas visualizado. al final del mensaje de eIror se rofiore & la description de la afarma on asts’
saccion del manual del operador y en la ventana Alarm Messages (Mensajes de alarma), a la que se accede
mediante la tecia Herramientas BRI

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 0O
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;

ing. EGUEF Domingo Femandel
" Dicector 7 4cnico




1-1 Componentes del sistema
1-1-1 Componentes basicos

.+ Unidades del brazo C (incluye brazes C, armarios de control y mandos de control en el lateral la mesg)

+ Mesa angio: Mesa Omega V 0 mesa cardiaca Omega IV

. Interfaz de usuario en ef lado de la mesa (TSUI): Caja multifunciones o mando multifunciones, MahdSea
sistema en &} lado de la mesa {TSSC), pantalla 1actil de InnovaCentral

+ Generadores de rayos X de aita frecuencia y de alte tension: JEDI 100 8 2 7
+  Tubos de rayos X: Performix 160A

+ Colimadores

+ Unidades de deteccidn de imagen

« Monitores en ia sala y de control
-+ Enfriadores: Coolix 4000

+ Accesorios (dispositivo de desplazamiento de la mesa, soporte del brazo, panel def brazo, pedal interruptor con
desblogueo de [a mesa, portasuerosd y soporte, elc.)

1.2 Consola Innova

1-1-2 Opcional

{Ls disponibilidad de las opciones depende del pais y de la versién exacta del sistema)
» Interfaz del inyector

» Extensor de la mesa para la cabeza
- Extensor de la mesa para los pies

» Monitoreo de la dosis de Diamentor
« innova IVUS

+  Reducir

» UPS

» Suspension mural

+ 3Denlasala

« Opciones TSUL Mando muitifunciones, cgja multifunciones, caja multifunciones secundaria, mando
multifunciones secundario, TSSC secundario, TSSC remcto.

+ Rail en &l extremo de los pies de la mesa Omega
« Peadal sacundario con cubierta
« Estacién de trabajo {incluye aiemntacién, sistema de procesamiento de iméagenes, sistema de visualizacion de

» Programas:
- innovaBreeze
- Innova Chase
- Innova Spin
— Innova 3D
— Innova CT
— paguete DSA
—~ InnovaSense/Contomo dél paciente
- Almacenamiento de fluoroscopia
— Navegador en la sala y Enviar angulo

- Aplicacién andlisis de estenosis >

- Aplicacidn de anélisis ventricular & e
— Advantage Paste

— Visualizacion simultanea de fluoro con y sin sustraccion.

1-2 Consolalin

- . Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Bdicos de Argentina S.A.
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Pantalla digital Innova LCD color
Intertuptor manual de exposicion
Consola lanova

Teclado y ratén de la consola

[ A

2 Especificaciones generales

Las especificaciones pueden cambiarse sin que se produzca modificacion alguna en el comportamiento del
sistema.

2-1 Generador
Las especificaciones se aplican al generador sin tener en cuenta el tubo que se le asociard ni las aplicaciones del
sistema.

+  Potencia maxima
Potencia maxima: 100 kW (se puede limitar, dependiendo del modo o la aplicacion)

= Potencia promedio
La potencia promedio corresponde a la potencia promedio calculada en un largo periodo, superior a una hora.
Potencia promedio maxima: 3,2 kKW (se puede limitar, dependiendo del modo o la aplicacion)

+ Rango de alta frecuencla usada por el generador de aita tension:20 kHz - 60 kHz

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

» Foco gruesc
mA maximos: 1000 mA
Potencia méxima: 100 kw

+ Foco fino
mA maximos: 400 ma
Potencia maxima: 48 kKW

+ Foco comprimido
mA méaximes: 200 mA i
Potencia méaxima: 16 kY

2.2.2 Posicionador LP (lateral)
+  Flbrazo C permite inclinaciones desde 2° LAQ hasta 115° LAO.
« El brazo C permite realizar una angulacion craneal de 45° y una caudal de 90° del sistema de imagen.
+ Velocidad de rotacion de! brazo C y el pivote del brazo C: 0° - 10° por segundo.
- Gama del punto focal del tubo de rayos X al isocentro, 71 cma B8 cm (27.9" a 34,6").
Gama de entrada del deteclor al isocentro, 13 cm a4S ¢m (51" a 19,3").
= Gama SIDde 84 cma 137 cm (33,1 a 547}
» |socentro al suelo de 107 cm {42").

G.E Sigltfas Medicos de Argentina § A ing. EMW
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2-2 Estativo
2-2-1 Posicionador LC {frontat}

« Elbrazo L rofa en su eje vertical +/- 100° (limite automatico fijado +/- 95°). ﬁ 2 l‘\
» El brazo C desfasado (pivote) permite efectuar una rotacion de compensacion de -117 OILAD.
+ El brazo C permite realizar una angulacion craneal de 50° y una caudal de 45° del 5|$tema de imagen.

» La combinacién de mavimientos del brazo C vy el brazo L permite efectuar una angulacion craneal y caudal de
+/- 55°.

+ La profundidad de compensacion del brazo de 107 cm (42 ) con el brazo L a 0° permite una cobertura femoral
de la mayor parie de los pacientes. -

= Velocidad de rotacion del brazo C desfasado (Pivote) y del brazo C; 0° - 20° por segimdo con el plano tateral
aparcado; 0° - 10° por segundo con el plano lateral en la gama 150.

+ Velocidad de rotacion del brazo L. 10° por segundo.

« - SID totalmente motorizada (8,9 cm/s - 3,5 pulg./s). x o -
+ Gama SID de 85 cm a 119 cm (33,5 a 46,8") para Innova 2121-1Q. Distancia de recorride de 34 em (13,4").

+ Gama SID de 89 cm a 119 cm (35" a 46,8") para tnnova 3131-IQ. Distancia-de recorrido de 30 cm (11,8%).

«  Punto focal del tubo de rayos X af Isocentro 72 cm (28,3)

+ lIsocentro al suglo de 107 cm (42"}

2-3 Mesa Omega

La mesa Omega puede funcionar al tiempo que se acopla a la unidad de motor, con la mesa subida o bajada y
exiendida al maximo; {a mesa aguanta un peso maximo de 204 kyg.

Nota: Ei peso maximo del paciente se reduce proporcionalmente al peso-de los accesorios instaiados en los rieles
para accesorios de la mesa.

Omega IV (séio con Innova 2121-1Q} | Omega V
Tablero Menos de 0,85 mm de equivalente de aluminio
Paso méximo del paciente 204 kg (450 1b) _
L ongitud 300 cm (118 pulg.)” l 333 em (131 puigl”
Anchura 46 ¢cm (18 pu!gadas") an el area del tronco del paciente - 67 cm (26,4 puig vl
méx.

Movimiento flotante horizontal 8 vias
Wovimiento longitudinal 110 ¢m (43,3 pulg y" | 170 cm (67 pulg.)”
fCo;:)ertu;a fluoroscopica equiva- 126 cm (49,6 pulg.)" 186 cm (73 pulg.)"
ente
Movimiento transversal -14 ¢cm (-5,6 puig.)”
|Movimienio vertical 30 cm {12 pulg.)"
|Movimiento vertical sobre el suelc De 78 cm (30,7 pulg.") a 108 cm (42,5 pulg ")
Velocidad vertical 2 cmfs (0,8°°/s) a 50 Hz

25 cmfs (1°°/s) a 60 Hz
Base de la mesa 61 cmx 52 cm (24 "x 20,5 pulg.")
Rotacion del lablero +/- 180°

2-4 [Innova Digital

La aplicacién de la V3.0 de DICOM en ¢l Innova digital se describe en la Declaracion de conformidad. Se la puede -
utilizar. pare verificar la compatibilidad con otros dispositivos DICOM.

2.5 Imégenes de Innova
2-5-1 Innova 2121-1Q




Todos los modos excepto los modos biplanc de 25 ips:

WAL
Y a0
Aum. 0 Aum. 1 Aum. 2 AEQy
Tamaiio de la pantalia de introduccion disponibie 20 17 15 12 f{., 4
del detector {cm) <l
——
Resolucién central horizontal (no menos de); 25 25 25 :
(ip/mm})
Para los modos biplano de 25 ips: 7
Aum. 0 Aum._1 Aum. 2 Aum. 3
Tamaiio de la pantalla de introduccion disponible 20 17 15 12
del detector {(cm)
Resolucién central horizontal {(no menos de); 25 2.5 25 25
(lpfmmj
Resclucién central vertical (no menos de}; {lp/mm) 125 1.25 1.25 1.25
252 Innova 3131-1Q
Aum. 0 Aum.1 Aum. 2 Aum.3
Tamaiio de la pantalla de introduccion disponible 30 20 16 12
del detactor {cm)
Resolucién central horizontal {(no menos de); 1.25 25 25 25

{Ip/mm)

» Salida de video analégica de alta resolucion (1249 lineas}.

* Monitor de aita resolucion {1249 lineas), 50 Hz.
3 Encendido del sistema

Para encender el sistema Inhova:

+ Pulse el botén [On/Off] (Encendido vy apagado) en la consola Innova durante 0,5 segundos.

Indicador de rayos X

Pitidos

Reinicio del sistema
ENCENDIDO/APAGADO

Reinicio del lemporizador de rayos X
ENCENDIDO/APAGADO de la inyeccidn automatica

D h o3 B -
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Si se ha cortado la alimentacion al sistema nnova mediante el ruptor principal del circuito, siga estos
adicionales para encender el sistema.

+ Asegurese de que se haya desbloqueado el bottn de emergencia de la pared.

* Sies necssano, encienda (ON) el interruptor principal del circuito,

+ Vaya a la safa técnica donde se encuentran la caja de distribucion de alimentacién (PDB) v la UPS.
+ Espere al menos 50 segundos después de soltar el boton de PARADA de emergencia.

+ Pulse el bolon de encendido {ON) de la caja de distribucion de alimentacion (PDB) (botén verde situado en el
panel frontal de ia misma).

PDB CE . POBUL 682 7

* Pulse el boton de encendido {ON) de la UPS durante 3 segundos (elemento 1).

+ Espere 30 segundos a que el piloto fuminoso "(LED) de ESTADO" do 3KVA de la UPS parmanezca encendido
(sin parpadeos) {elemento 2)

* Vuelva a la sala de control y pulse el botdn de ENCENDIDO/APAGADOQ de la consola Innova (véase ia seccion
Encendido).

El sistema estard listo en aproximadaments 5 minutos.

- 4 Apagado del sistema

+ Seleccione e en la consola digital.

* Pulse el boldn de encendido y apagado on fa consola Innova durante'z.sagundos.

5 Consolalnnova

. W
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1 Indicador de encerndido de los rayos X

_Tonos audibles S
- Temporizador de rayos X
- Rayos X activos

REINICIO del sistema

APAGADO Y ENCENDIDO del sistoma

Reinicic del tempaorizador de rayos X
ENCENDIDO/APAGADQ de lainyeccién automética

o S M W

Los mandos de fa consola Innova son:

~ »  ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADQY). enciende y apaga el sistema.
Para encender, pilselo durante 0,5 seg. cuando manos.
Para apagar, pulselo durante 2 s cuando menos.
Al putsar el bolén de encendido y apagado de la consola Innova, por defecto el sistema abvre la pantaila de

-gesuéndelpauentedaswésdeqmmnduyalasewenuademw\que
« REINICIO DEL SISTEMA: puise el boton do reinicio del sistoma durafite 2  pera reiniciar el sistoma.
Nota: El baton de reinicio queda desaclivado durante 60 segundos tras iniciar un arranque del sistema.

« LAMPARA INDICADOR de rayos X {flucroscopia y radiografia).

« Aparece of mensaje "Rayos X activos” en el lado defacho de la consola, yéstaemnaunpttndomandoseesﬁn.
genarando los rayos X. Los rayos X se generan mienfras que se mantenga pulsade el conmutador Preparer
rayos X/Exposicién del mando de mano o del pedal.

»  ENCENDIDO/APAGADO de lainyeccion automética
Puise ol boton (botén encendido) para smaomza:lamyecuénmlaadquasmﬁn

* Reinicio del temporizador de rayos X
De acuerdo con la legislacion local, pulse el boténderemmdeltempmzadordemyosdespuésdequesa
haya agotedo el tiempo atribuido. .

El sistema de imagen cardiovascular lnnova 2121Q / 3131Q incorpora el detector digital de
semiconductores Revolution™ exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de imagen muy

hemogéneo en la gama completa de procedimientos angiograficos.,

El intensificador de i imagen (11} y la cadena de la imagen asociada se han utilizado en el sector de la angiografia
cardiaca desde los afios 50. La tecnhologia del Il se ha ido desarollando y mejorande durante afios, pero hoy por
hoy ya no puede aportar mas. Se han realizado todas las pruebas y los procedimientos conocidos con el fin de
mejorar la calidad de la imagen para el tipo de diaghdstico v 1os procedimientos de intervencian que se estan
llevando a cabo en la actualidad en las salas de hemodinamica. El sector empresarial tenia que incorporar la
tecnologia de! momento para actualizarse y satisfacer las necesidades del sector médico con los aportes de las
nuevas tecnologias. Las computadoras se desarroflaron a la par que fa tecnologia digital y en perfecta antionia
con la misma.

GE Healthcare (GEHC) comenz6 a desarroliar el panel plano digital a principios de los afios 80. En 2000, GEMS .
comercializd el primer detector digital de panel plano Revolution (DFP): innova 2000.

Detector digital Revolution

G.E Siste icos de Argentina S.A. ng. Ew Fernandez

Garéfalo Director Técnico
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DFP sustituye al intensificador de imagen-analogico (1), a 6ptica de camara, el tubo de recogida o la camara
y los convertidores de analogico a digital. Por lo fanto, proporciona la primera cadena de exploracidn™
completamente digital. Gracias a la sustitucion de los componentes que degradan la calidad de la imagen por un
delector DFP, puede adquirir informacion con un minimo de pérdidas. Como resultado, se obtione una mejor
calidad de imagen. : '

Ei sistema 2121407313110 utiliza el mismo dotector digital de panel plano (DFP) de 21 cm o 31 cm en el plano
frontel y en el plano lateral validado en el sistema 2100-1Q/3100-1Q.

1 Cadena:de imagenes

Cadena de imégenes convencionales con intensificador de imagen

it
TRYOs
o Sobreraycs X paceicida al 92%

: a GO%
B e .

P

Componentes del intensificador de imagen:
« Elintensificador de imagen recibs los rayos X emitidos.
= Flintensificador de imagen transforma los rayos X en iuz.

« Una abertura situada entre la salida de fosforo y la camara de video confrola la cantidad de uz que entra en la
camara,

« La camara de video convierte la luz en una seiial electronica analdgica.

« La sefial analdgica se envia al convertidor digital,

+ La seifial digital se expresa comao un grupo binario de niimeros y aparece en el monitor de imagen.
Considers ol cambio que 6 produce al afiadir un detactor digital a la ecuacion.

Cadena de imégenes cardiacas digitales con detector de panef plano.

* El detector digital recibe los rayos X emitidos.
' Estedetector digital revolucionario sustiluye todo excepto el tubo de rayos Xy el paciente.

Como puede comprobsr, se reduce el nimero de piezas totales que intervienen en fa conversion de cadenas de
imégenes analdgicas a digitales. Los cambios realizados en los componenles de la cadena pueden repercutir en-ie
calidad de la imagen. No solo existen menos piezas cuyo funcionamienio puede fallar, también representa un

menor nimero:de piezas que optimizar. La calided de una cadena de imagenes es |a misma que la del enl mas
débil. Recusrde que cada paso de este proceso supone una cierta degradacién de lar sefial de rayos X, incluso sl
s@ han optimizado los componentes individuales para la aplicacién. Como resultado y por lo general, para generar
une imagen se utiliza menos del 40% de la infermacion onginal. BRSPS
Détiido. a su-alta eficacia de deteccion cuéntica (DQE), este detector tiene potencial:para’ caplurar el 80% de la
informacion de la imagen original. Pone al alcance del usuario una amplia gama de heramientas de
-posprocesamiento para mejorar la sefial, incluidas muchas que se pueden aplicar automaticamenta.

c

) Ing. Eduasdo Domingo Fernéndez
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi comc
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y bradd,
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funclogmlento y Ia

827

seguridad de los productos médicos;

22 Asegurarse de que el equipo funclona antes de cada uso

Inspeccione visualments e equipo en busca de dafios y paries que falten. No encienda el equipo si alguna do las
cubiertas no @stéa en su lugar; ya que partes eléctricas o0 mecénicas peligrosas pueden quedar expuestas

Venﬁque que los ﬂgunentes mandos funcionan correctamenta:

+ Mandos del movimiento, activadores de movimienio y frenos de la mesa.
Amsteautoméﬁcodelco%unador :

, EL AJUSTE CORRECTO DE LA coumacuén SE DEBE VERIFICAR DURANTE EL .

MANTENIMIENTO PERIODICO. VEA EL APARTADQ “MANTENIMIENTO PERIODICO E
INSPECCION" EL METODO SE DESCRIBE EN EL MANUAL DE SERVICIO.

’ Paradas de amergencia.

. COMPRUEBE, UNA VEZ AL MES, LAS PARADAS DE EMERGENCIA DE LA PARED Y DEL :
"'PANEL DE MANDOS, = - i

. Detectores de colision y ia rutina para salir de las coiasmnes

A:DIARIO, COMPRUEBE LOS DE?ECTORES DE COLISION PULSANDO CUALQUIERA ,DE
i ELLOS. :

= “Tono y visualizacidén de mensajes de eror

. Aseguresedequemawecenmunmnsa;edealanmm%acomhmdmonﬂa(cmsmtebsecuén
Mensajes de Alarma).

Los mandos daflados pueden provocar movamuentos inesperados. No haga funcianar el equipo si 1os mandos:no
funcionan correctamente.

Si cubre-el equipo.con fundas estériles u olros revestimientos de proleccién, asegiirese de que éstos mmterﬁeran
con los mandos de movimiento o los activadores de movimianto. :

Nota: Para cumplir con las reglamentaciones locales, se debe mantener una copla de eslas comprobaaonas
functona&as;untoconeiequspo ; L

Programa de mantenimiento

Para obtener un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe definir un programa
de mantenimiento periédico. Es responsabilidad del propietario suministrar este servicio.

Los requisitos de mantenimiento periddico que se describen en el Manual de servicio del sistema se
presentan en la tabla siguiente.

Los procedimientos de mantenimiento periodico deben ejecutarse siguiendo el calendario
del Diario del sistema de imagenes cardiovascular Innova 2121-1Q/3131-1Q, que forma parte
del Manual de servicio del sistema.

o

Ditgctor Téenico




Sub-equipo | Verificacidn (Ficha de tra- Frecuencia
bajo &M 5 A 24 54 8A

Posicionader Merlflcacion CHKO070 X
LC funcional LC

Verificacion PMOO0E X
de los torni-
0§ pivota

IVeriflcacion PMO021 X
kel arco C

lajustas del fre-;  PMOD22 X
no dzl gleva-
kot

IVerificacion PMO023 X
e la tension
de la correa
det elevador y
ded redilio de
tension
Limpleza del PMO024 X
rail del eleva-
or

Reempiaze PM0OG14 X
Ke: cable de
kdatos dei ele-
vador

eriflcacion PMO062 X
kei sisterna
ke datecclon
e ia rejiia
L

Foslcionador Verlficacion CHKQO72 X
LP4 funcional LP4

Limpie2a LP4| PMO0&4 X

Merlficacion PM0083 X
et sisterna
de deteccién
de la rejila
RPa

Resa Omega Nerlficacion CHKQO7? X
furgicnat
Cmega IV

b varificacion | CHKDQ76€ X
Funclonat
Crmega ¥/

siyste de la PHMO052 X
coriea de
Arrastre de ta
mesa
QOmega IV}

o
>

P ajusie dela| PMOOZ
correa de
arrastre deo la

mesa
Crega V)

iAJuste da la FMO026 X
fension de la
correa del
rnotor longitu-
dinal {Omega
)

larmario fron- [DL: Limpieza | PMOUEC X
al C1 e los ventila-
dores

RTAC: Lim- PMO0S0 X
pieza de los
fentiladores

L Reenpla-|  PMO0S2 X
Zo e la bate-
ria

RTAC: Resm-| PMO059 X
plazo dela
kalena

Generador PMO02¢ X
liedi: Reem-
piazo de la
RAM no vola-
Kl de la tarjeta
KvCTL

[Generador PMOD37 X
Hedl: Veriflca-
ion de los
entiladores

Senerador PMI03C X
Uadl: Verifica-
jon de fugas
¢ acelte

Aédicos de Argentina 5.A Ing. Echeedd Domifdo Fernances
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jairmario €2 Eimpleza de PMO033 X
itras y varifi-
caclon de
ventiladores

Conscla Limpieza ca PMO034 X
VCIM a consola

[Varificacian CHX0081 X
funcional det
it de timbra

Enfriador del Merlficacieny |  PMQOS3 X 6 8
detector digi- Jlenado répldol
kai frontal Thermo-Cony

Erjvague, lle-]  PROOET X
hado. limple-
za dal fiilro de
jairs
Therma-Cen)

Fnfriador del Merficaciony | PMO053 X
detector digi- Jienado répidol
kal laterat i Therme-Con)

Enjuague. le-f  PMOOS) X
nado. iimple-
lza del filiro de
aire
Tharma-Con)

Enfriador del [Verificacion Pi40054 X
fubo de rayos kel enfriador
[X frontal el tubo de
Fayos X
5118497

Enfriador del PMOOES Debe realzarse 2 semanas despuds de una instalacidn nusva,
uko de rayos
X (5115497}
[Reamplazo
el slemento
k! filtre -

Reempiazo FrA0037 X
ke ia bemba
kel enfriador
ksl tube de
yayos X

Enfriader del [Merificacion PMO0S4 X
ubo de rayos del enfrador
X lateral dal tubo de
rayos X
51154871

=nfiiador del PrA003% Debe reaiizarse 2 semanas después de una instalacion nusva.
[URo de rayos
X (5115497)
Reamplazo
del elemento
ki filtro

Resempiaza PMOJST X
de la bomba
el enfriader
ol tube de
Fayos X

KCofimador . erificac.on Froa3e X
frontal & los ventila-

ores dal coll-
mador

climador ia- [Verificacion FROY2E X
eral ke los ventlla-
doras del coli-
mador

Desimatro  [U'mpleza. PROG20 X
rontat mantenrien-
to pravantivo
v desecho

Posimatro (a- Limpleza, PMO020 X
keral [mantenimien-
[ praventivo
ly desscho

Buspension  Merificacion Consuite la X
Ha la pantalla e 1a suspan-| documenta-
pontra la ra-  glon de la cidn de la
piacidn pantalla con- | pantalla con-
ira la racia- tralaradia-
Kidn cion

Puspensicm Verificacion | Consulte el X
del monitor  de a suspen- | manual de

sién del moni- servicio de la
ror suspension
del monltor

'ng. Etkeet Doy -
. Ngo Femange;
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Caiidad de la Calibracén inerfaz del X

magen ncarrecla da | usuario de
pixeles sefvicio
{EVIF)
Caibracion | Interfaz del X
s la ganan- | usuatio de
cla servicio
{SUIF)
mR/mAs interfaz del X
usyarie de
servicio
{SUIF)
[Facter de inertaz del X

gonversion usuario de

et '5827

QAP Intestaz del X
usuario de
sarvicio
(SUIF
Tapet fluore | Interfaz cel X
usuario de
Sefvice
iSUIF;
|5ire 3D Calfbracian CALCUGT X
de! Gire 3D
‘erificacion CHKG051 X
ksl giro 3D

Programa de control de calidad (QAP)

11 ¢Qué es QAP?

QAP significa "Programa de control de calidad”, aplicacién que evatia la calldad de la imagan del sistema Innova.
QAP no es un programa patentado,
1.2 ¢Como Iniciar QAP?

Se puede accedsr a QAP dasde la Interfaz de servicio del usuario (SUIF). Para acceder a la Interfaz de servicio
del usuario, haga clic en &l botén Herramientas en [a parte superior izquierda de la panialla digltal Innova.

E! usuario debe ensegulda hacer clic én &l botén de Evaluacién de la calidad en sl area de navegaclon y seguir
lag instrucciones de QAP &n la pantalia,

1.3 Paginas Web

Zuando aparece la pagina de inicio de QAP, el usuario debe seleccionar un plano (frontal o lateral) en {a barra de
herramientas de la aplicacion. No es posible utlizar QAP en los planas frontal v lateral simultaneaments. ha de
nacerse en susssion. Para obtener el resullado. debe gjscutarse QAP para ambos planos.

Tras seleccionar un plano, el usuario debe seguir las instrucciones y recorrer las distintas paginas hasta obtener el
estado de calldad de la Imagen.

Pdgina iniclal

™

Pégina de adqulsicién

ing. Eduardo Domingo Fernandez
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1-4 Estado

Una vez adquirldas todas las imagenes y finalizado el procesamisnto, la aplicacion muestra el estado sigulents

E| programa de control de calidad se ha compietado satisfactoriamante.
|2 calldad de [a Imagen e$ dptima.

£
El programa de control de calidad ha fallade. U F? 7,‘

| a calidad de 1a imagen no s dptima,
Vuelva a ¢jecutar la aplicacion o llame al servicio de GE.

El programa da garantia de calldad (QAP} no pudo realizarse.
Error interna.

4 vise al servicio técnico de GE. Si s la primera vez que ejecula QAP tras instalar un software, debe
[elecutario en ambes planos para obtener &l resultado.

1-4-1 Ofras medidas del sistermna

Esta seccion flene como objetive proporcionar instrucciones especificas a especialistas o al personal técnico a
cargo del mantenimiento y del funcionamienta del sistema (por e.. de la medicion del nivel de dosis).

1-4-2  Instrucclon n’ 1

Necesita abrir la pagina SUIF y hacer clic en "System Paramaters” ("Parametros del sistema”) del diagrama de
seleccian para poder ver los valores del (itimo parémetro de adquisicien. Para accedsr a la interfaz de usuario de
servicios (SUIF), haga clic en =l boton "Service” {"Seryicio") del Browser DL,

1-4-3 Instruccion n.® 2

Consulte en el Manual de servicio de! "Sistema de imagen cardiovascular biplano Innova 2121-1Q/3131-1Q" los
procedimientos recomendados para madir la dosis.

1-4-4 Utjlizacion de maniquies melalicos

En nuestros sistemas, los parametros de rayos X se controlan mediante un aparato de control de eXposicion
automatica que asegura una calidad de imagen éptima modificando et voitaje del tuboe. 1a corriente y la anchura del
pulso de exposicidn necesarios para el espesor de paciente dada.

En el casc de los modos dinamicos. al principio de cada adquisicién y st se realizan cambios de colocacion

durante la adquisicién, el aparato de control esté disefiado para ofrecer una convergencia rapida y estable para
{@jidos anatdomices.

Con & mode DSA. ef aparato de control esid disefiado para ofrecer una prediccion sencila y precisa da la técnica
D3SA, basada en Ia técnica fluofo anterior y ofros pardmetros.

No obstante, con las modos dindmico y DSA, esta respuasta optima no se asegura cuando el campo de vision
estd cublerto por ofros materiales, en concrelo, podria producirse un comportamiento extrafio al reproducir
imagenes con maniguies metalices.

Algunas de las mediciones fisicas convencionales se lsvan a ¢abo utilizande maniquies metdlicos (de cobre y/o
aluminlo} para simular 1a atenuaclén en el paciente.

Estos se seieccionan de tal forma que la absorcion total de rayos X del maniqul sea similar a la de un paclente
madio. No obstante. debido a que los nimeros atomicos de los manigquies de metal son imuy superiores & los de
los elementos de un pacients real, la respuesta que ofrecen a las varlaciones da voitaje del tubo es muy distima.
En la practica, esto significa que los maniquies metalicos son mas sensibles a los ajustes de voltaje gue las
anatomias reales.

En consecuencla para el mado dindmico, cuando ¢l aparato de control de exposicion trata de regularse para un
maniqui de metal, puade scbrerreaccionar y producir técnicas oscllatorias (los valores de kV y mA mostrados
pueden aumsntar o disminuir pertadicaments}. Estas oscilaclonss son normales con los maniquies de metal y no
$8 producen en presencia de una anatomia reai.

Como consecuencia para el modo DSA, cuando el control de exposicién de DSA frata de regularse para un
maniqui de metal, puede sobrerreacclonar y produclr técnicas superiores & las previstas para uso ¢linico. Las
téenicas superiores de esta tpo son normales en presencia de maniquies metalicos cuanda la ciferancla de kvp
enire 6! valor kVp salsccionado para la secusncia DSA y la secusncia flucro anterlor es supetior a unos 10 kvp. ¥
no se producen en presencia de anatomica real o cuando la diferencia de kVp menclonada es inferior.

Para evitar estos efactos, se recomienda utillzar maniquies de agua, plexigiés o anatémicos, que se asemajan
mucho mas a los tejidos reales en cuanto a sus propiedades de absorcion de rayos X,

Hustracién: ejemplo de respuesia relativa de un maniqui de agua, plexigids (PMMA) y metalico al voltaje cel tubo
{(k¥p). Simulacion basada en: IPEM: Institute of Physics and Enginesring in Medicine, Report 78 Catalog of
Diagnostic X-Ray Spectra and Other Data K Cranley, B.J. Gilmore, G.W.A Fogarty y L. Desponds.
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2 Control de los parametros

2-1 Los parametros que se controlan son:

+ Ruldo electrénico

+  Ruldo en bruto asociade

+  Uniformidad dei brillo

«  Uniformidad de la relacion sefial-ruido

» Pixeles defectuoses

+ Espectro de potencia del ruldo
+ Factor de conversion
+ Funcién de transferencia de la modulacién
»  Uniformidad de la resolucion
- Lingaridad de& la gama dindmica
- Precision de la gama dinamica
Relacion contraste-ruide
+  Contraste
2-2 Frecuencia

QAP se gjecuta de manera regular cada semana o al menos cada mes,
El OnLine-Center recupera automaticaments las conexiones.
3 Criterios de calidad

El estado de aceptacion o de rechazo se obtiene comparando los valores en curse con valores determinados que
indican calidad de Imagen de optima. Esto se realiza utilizande la metodologia §-sigma.

4 Material

Para efectuar el programa QAP. necesita la vaiija QAP. que centiens;
«  El maniqui de campe plano {20 mm Al

+  El soporte del manigui de OAF + ¢ dispositive redondo de OAP:

Ing. E omingo Fernandez
G.E Sisle Bdicos de Argenting S.A. Birector Técnico
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de! producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sistema estdn 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 Aplica.

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

reesterilizacion;
No Aplica.

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

reutilizaciones.

No Aplica. C/

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 Resolucién GMC N° 72198 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No Aplica.

G.E Sin ddicos de Argentina S.A, Director Técnico
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacio

final, entre otros),

Advertencias generales de uso 6 8 2

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del

mismo, ya que el sistema operativo podria bloquearse y provocar una
pérdida de datos.

A
ADVERTENCIA: Cuando los haga, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni

agtirarlos.

ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio deba estar de ple sobre la mesa para un examen,

CUIDADO: Durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
{a sala de exdmenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exéimenes cuando haya
© pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de seguridad aceptadas.

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para
evitar que se coiga,

A
ADVERTENCIA:  Par evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de la mesa flotonts,
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo o un lateral.

A
CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.
A

CUIDADO: Tengo cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector,

A

ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se pusde mover
libremente. Para svitar lesiones, supervise i movimiento del tablero.

' ing. Eduardo Domingo Femands
_ de Argentina S.A. Director TZ?;@ ’




[ ]
n/de r

descripta;

Las instrucciones de utilizacion 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: |

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

SIEMPRE GQUE MANEJA EL EQUIPO, ESTE ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DEBE
CONOCER BIEN EL EQUIPO, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIER ERRGR
DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO. 51 SABE QUE HAY UN MAL
FUNCIONAMIENTO O UN PROBLEMA DE SEGURIDAD, NO USE ESTE EQUIPO HASTA QUE
EL PERSONAL CUALIFICADO CORRIWA EL PROBLEMA,

S1 NO RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y LAS PRECAUCIONES DE
SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL PACIENTE, A TERCEROS O A Si
MISMO.

El botén de activacién y desactivaclén del posiclonador sélo activa y desactiva loe mandos
de la Caja o e! Mando muftifuncienes y et Mando del slstema en ¢l lado de 'a mesa. No
activea nl desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de ple de
fiuoroscopiairadiografia o de la empuiadura de despiazamlento de la mesa.

Interfaz de usuarlo del sistema biplanc - Mando del sistema en el Jado de la mesa (TSSC)

12 Botén de activacion v desactivacion del posiclonador: active este boton para desactivar todos los mandos
dsl eje de la mesa o el estativo (luz del botén ENCENDIDA). pulse de nuevo este botdn para reactivar todos
los mandos dei eje de ia mesa o el estativo {luz del botén APAGADA}.

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

$! se presenta un corte de alimentacién cuando el paciente osth entre el receptor de
iméAgenes y la mesa, puede liberar al paciente tirando manualmente de los ples de la mesa,
de forma fongitudinal, y girdndola posteriormente. Esta operacion puetle necesitar la
Intervencion de mas de una persona.

$i el plano lateral estd en la “gama fuera de ISO", pusde que sea necesarlo mover el
CUIDADO "y )
' e estatlvo lateral hacia la posicion de aparcamiento hasta que pueda girarse el tablero. E!
carro y el pivote laterales siempre pueden moverse de forma manual {pueden ser
gcegarias 2 personas para mover el estativo lateral).

4 Ing. Eduardo Domingo Femandez
28 Médicos de Argentina S A |

lo Garofalo PreclorTeenee
Apaderade



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéfi

Seguridad contra la radiacién

Utilice siempre las técnicas adecuadas en coda procedimiento para minimizar la exposicion -

a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagndstico. En particular, debe conocer 6

en detalle los precauciones de seguridad antes de operor este sistema. Se recornienda 2 7
utilizar las técnicas predeterminodas del sistema para los edquisiciones AEC, especiaimente

al reglizar andlisis de energia duol. Las técnicas predeterminadas han sido concebidas para

optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

a

CUIDADO: Proteja de la radiacién a la familia u otros acompaiiantes del pacients que se
encuentren cerca del equipo. Proteja de fa radiacién también a los técnicos
que trabdjan cerca del equipo.

&

CUIDADO: Utilice _slempre las técnicas adecuadas en cuda procedimiento para
minimizar la exposicién a los rayos X y obtener los mejores resuitados de
diagnéstico. En particular, debe conocer en detclle las precauciones de
seguridad antes de aperar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicos
predeterminadas del sistema para las odquisiciones AEC, especialmente al
realizer andlisls de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

&

CUIDADO: Durante la exposicién a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
lo sala de exmenes con la excepcion del paciente. Si por alguna clrcunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en Ja sala de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposiciones a los rayos X en curso, esa persona deberd estor
protegida, tal y como establecen lus prdcticas de seguridad aceptadas.

CUIDADO: El conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han
comg‘r:bodo para asegurar una filtracién totol minima de 2,8 mm Al. Cuando
cambie clguno de estos elementos, asegirese de que la filtracién total
minima para este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al. '

A
CUIDADO: Las dimensiones del campo actual de rayos X {FOV) y l SIO se indican en el

producto. Asegirese de que utiliza &l campo de rayoes X corrects para el
SRAMEN &N CUrso

A

CUIDADO: Aseglirese de que no hoy ningln otro accesorio o material en la trayectorio
del haz da royos X primario, o pedria reducirse ia calidad de imagen,
A

CUIDADC: Use la distancia punto focal-piel méxima adecuada parg adquirir Imdgenes
anatémicus, con objeto de que ¢l paciente absorba la dosis mds pequefia
posible.

CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que Intervengan deben utilizar

dispositivos y prendas protectoras, en funcién de la carga de trabajo y ¢l tipe
de examen realizodo.

A

CUIDADO: Es responsabliidad del hospital proporcionar los medios de comunicacién
auditiva y visua! entre el aperador y ¢l paciente.

Gk Sis icos de Asgentina S.A. Di
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Energia de radio frecuencia

de radio comunicacién.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este produc 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 instalacién en particular.

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separacion entre e! equipo y el aparato afectado

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

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

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

autorizacidn al usuario para operar el equipo.

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

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

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

ing. Edu%ng?@dez

Director Tétnico




3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento cBIt2 'dicam
producto médico de que trate esté destinado a administrar, inc

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

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Magquinas © accesorios al término de su vida util:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes gque pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las magquinas 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 o0 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 meédicos;

No Aplica

3.16. E! grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica | C/ .
g
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS

Direccién: 283, RUE DE LA MINIERE 78530 BUC — FRANCE
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Imagen Cardiovascular Biplano
Marca: General Electric

Modelo: INNOVA 2121 1Q — INNOVA 3131 1Q

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-112
Director técnico: ing. Eduardo Fernandez
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