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"2013 -Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

<Ministerio áe Sa[u¡{
Secretaría efePofíticas, ~gur:ación e Institutos

A.N.MAT. DISPOSICION N-

1 B NOV 2013
BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-21815/12-2 del Registro de esta

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

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, 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 Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

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

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

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

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

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Imagen Cardiovascular, y

nombre técnico Sistemas Radiográficos , de acuerdo a lo solicitado, por GE

Healthcare Argentina S',A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

de uso que obran a fojas 4 y 5 a 28 respectivamente, figurando como Anexo II de

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

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-207, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-21815/12-2

DISPOSICIÓN NO
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUDAamlnlllrado, Nacional

A.N.M.A.'r'.



"2013 -Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

4\
9rtiniste1ÍO áe Sa{u¡{

Secretaría de Pouticas, ~Buración e Institutos
A.N.MAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 7.0..4.8
Nombre descriptivo: Sistemas de Imagen Cardiovascular

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

Marca: GENERAL ElECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: los sistemas Optima Cl 320I, Cl 3231 se recomiendan

para el uso en la generación de imágenes fluoroscópicas de la anatomía humana

para la angiografía vascular, los procedimientos de diagnóstico y de intervención y

opcionalmente, los procedimientos de exploración en rotación. También son

adecuados para la generación de imágenes fluoroscópicas de la anatomía humana

para los procedimientos de cardiología, diagnóstico y de intervención. Están

destinados a remplazar las imágenes fluoroscópicas obtenidas mediante la tecnología

del intensificador de imágenes.

Modelo/s: OPTIMA Cl 320I

OPTIMA Cl 3231

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

Nombre del fabricante: GE HUAlUN MEDICAl SYSTEMS Ca. ltd.

lugar/es de elaboración: NO 1, Yong Chang

Development Zone, Beijing P.R China 100176

Expediente NO1-47-21815/12-2

DISPOSICIÓN NO 7 O4 8
~
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
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A.N.M.A.T.
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ANEXO II

PRODUCTO MÉDICO inscripto

..........7.0..4..8..
LJ- A¡¡';'eL,. 1

O. OTlO A. ORSINGHER
Sub AdminiStrador Nacional

A.:N.ld.A..T.

INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

RÓTULO/S eDEL/LOSTEXTO
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

GE HUAlUN MEDICAl SYSTEMS Co. Ud.

NO.1, Yong Chang North Road, Econorric -Technological
Development Zone, Beijing P.R China 100176.

GE HEAl THCARE ARGENTINA S.A.

Alfredo Palacios 1339, CASA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN CARDlOVASCUlAR

GENERAL ElECTRIC

OPTlMA Cl 3201,Cl 3231

SIN XX xx xx

.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-207

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

L ----./
Ing. Eduardo Domingo,~~rntndez

DIREC10RléGLIvJ



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE RADIOGRAFíA DIGITAL DISCOVERY IGS 730

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

corresponda:

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd.

NO.1, Yong Chang North Road, Economic - Technological Development
Zone, Beijing P.R China 100176.

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR

GENERAL ELECTRIC

OPTlMA CL 3201,CL 3231

SIN XX XX xx

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-207

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

irg. EdUardo Domingo Femández
D.Ri:C,OR TEC~ICO



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo' de I~Qlu"

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Snguridad y Efica

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Aunque la radiación X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningún

peligro si se utiliza de manera correcta.

Asegúrese de que todo el personal operativo y de mantenimiento está debidamente
capacitado y ha sido informado de los peligros que supone la radiación.

El personal responsable del sistema debe entender los requisitos de seguridad para poder
trabajar con este aparato de rayos X.

Lea con detenimiento este manual y los manuales correspondientes a c lda uno de los componentes del
sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de seguridad.

&
ADVERTENCIA: Para un equipo de rayos X diagnóstico especificado para que se utilice en

combinación con accesorios u otros elementos que no formen parte del equipo;
preste atención a los posibles efectos adversos que pL'eden surgir de los
materiales situodos en el haz de rayos X. Consulte la Tabla 2-1 paro obtener el
equivalente de atenuación máxima de los posibles materiales situados en el haz
de rayos X.

Tabla 2-1 EquivCllente de atenuación mélximo InIn.AL

Componente 21 CFR lEC 60601-1-3
,

Panel frontal eJelsoporte de ¡JOred o buck1j 1,0 1.2

Soporte del paciente, móvil, sin 1,5 ; 1,7
juntas articuladas

Soporte del paciente, en voladizo 2.0 2.3

Protección contra descargas eléctricas
EstE'equipo ha sido clasificodo como tipr) B según le normativo I£C60601-1.

Este equipo curnple los siguientes normativos de seguridad: lEC 60601-1, lEC 60601-1-1,
IE<:60601-2-32

,~
PELIGRO: Según lo normativa MDO/93/42/CEE. esta unidad está equipada con filtras EMe. Si

la unidad no esta conectada a tierra de manera corre<:ta. es posible que el usuario
pueda sufrir descargas eléctricas.

Protección contra radiación excesiva o no deseada
Declaración de conformidad: Esta unidad de ¡-ayos X cumple lo normativo lEC 60601-1-3 que indica
que cumple los requisitos generales de rodioprotección en equipos de roy(s X

Este equifJo cumple los requi:,itos de la nOI'motivolEC 60601-1-3.

ing. Eduardo Domingo Fem¿ndez
D,RoCiOR T:C~jCO

M na Mic<Jcci
ApO roda.

- \-.l,~3\''nC?'e k;2"
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PELIGRO: El símbolo de peligro identifica condiciones o acclones par Ilas que se conoce
un riesgo especifico que causará lesiones de gravedad o muerte, o doños
materiales importantes, si no se siguen las instrucciones.

A continuación se presentclfI los OVISOSde seguridad que se utilizan pmo enfatizar
determinadas instrucciones de segtlridod. Esta guío utilizo el ~ímbolo :1ternacional junto
con el mensaje de peligro. av,iso o ¡::r€coución. E::.teC1portodo también d:~scr¡be el propósito
que cumplen las notas. I

7048•.. .Avisos de seguridad

&
ADVERTENCIA: El símbolo de aviso identifica condiciones o acciones paro las que se

conoce un riesgo específico que podría causar lesiones de gravedad o
muerte, o daños materiales importantes, si no se siguen los
instrucciones.

&
CUIDADO: El símbolo de cuidado identifica condiciones o accione~ en las que puede

existir un riesgo que ocasionará o puede ocasionar lesiones leves o daños
materiales si no se siguen las instrucciones.

NOTA: las notos Ixoporcionon Inrormocién adicionel (¡til. P'JedN, enfatizor cierto
información sobre herrorl1lentas. técnicas o elementos especlalli's que debe revisar
antes de continuar. o bien factores que debe tener er~cuenta oc€.-ca de un concepto
o una toreo.

&
ADVERTENCIA: Está prohibido utHizar este aparato para realizar exposiciones repetidas

y frecuentes con un mismo paciente, especialmente en el caso de niños.

&
ADVERTENCIA: Está prohibido utilizar este aparato con mujeres embarazadas.

&
ADVERTENCIA: Este sistema estó totalmente motorizado y puede moverse libremente

pora mejorar lo posición del paciente, lo flexibilidad y la produc,~ividad.
No deje nunca al paciente solo sobre la meso o en lo solo de L:,xamen
durante lo exploración, yo que podría sufrir lesiones.

Clasificaciones del equipo

Las clasificaciones de equIpos indicados o continuación se oplican al presente producto:

Clasificación del eqtlipo respecto a la protección contfCI descargas eléctricos: Clase 1.

Grado de proteCCión contra descargCls eléctriCOS' Tlpe: B.

Grado de protecoón (antro el il~greso de Iíquid'.)s: ~~odosificado.

Equipo no apropiado poro b utIlización en presencIo de mezclas anestésICaS
inflClmobles con eme o con óxido nitroso.

Modo de apel'ación: continuo con cargo intE'l"Inltente.

Compatibilidad electromagnética

.,\
L:J.

ADVERTENCIA' Este sistema sólo deben utilizarlo profesionales dl)1 sector sanitario.
Puede ocasionar rodiointerferencias o afectar al !úncionomiento de
otros aparatos cercanos, de forma que puede sér necesario tomar
medidas para mitigarlas, toles como reorientar o rel'Jbicar el sistema, o
proteger su ubicación '

Mariana Mleue
Apoderada

.~c U~~~i",',r;:r::Aro::r,lin3 S.A
IICC'. ~,~"~ ~'"



:1
ADVERTENCIA:

&
ADVERTENCIA:

&
ADVERTENCIA:

:1
ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA

&
ADVERTENCIA:

Tipo eléctrico

704
Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medidas de precaución
especiales con respecto a las interferencias electromagnéticas. Es
necesario instalarlo y ponerlo en funcionamiento conforme o la
información sobre interferencias incluido en los docu.mentos adjuntos.

Los aparatos de comunicaciones de RF portátiles !~móviles pueden
afectar o este sistema médico eléctrico. Asegúresr. de apagar estos
aparatos antes de acercarlos a este sistemo.

Las anomalías en las Hneas eléctricas o las descargas en cualquier zona
del equipo pueden interrumpir momentáneamente o dejar en blanco la
imagen del monitor; el ratón y/o el teclado pueden quedar ¡noperativos
o puede aparecer un error en los pantallas de listo de trabajo o
visualizador de imágenes. £1 sistema podría recup'erarse solo, de lo
contrario tendrá que reiniciarlo. Tambien es posible que el sistema se
cierre y hCII::l0 que reiniciarlo.

Una sobretensión durante la transmisión de image', o lo estación de
trabajo después de lo adquisición podria provocar la pérdida de la
imagen. El sistema funcionará normalmente después Je la sobretensión,
pero habrá que adquirir la Imagen de nuevo.

Las anomalias de los cables de alimentación eléctrir:a o los descargas
electrostáticas al sistema provocan un error de fallo le grabado del CD.
En dichos casos, deberá volver a grabarse la imogen en un nuevo CD.

Si intenta arreglar problemas de pérdida de imagen o de
disfuncionomiento del ratón, al desconectar/reconectar el sistema es
posible que la pantalla muestre el mensaje "imposible arrancar, error en
el dispositivo". En este caso, póngase en contacto con el servicio de GE
Heolthcare.

La Tablo 2-3 describe la clasificación de protección eléctrica según e: tipo de sistema.

Tablo 2-3 Tipo eléctrico

Símbolo Descripción

•
Equipo tIpO B se r-eiiere o un equIpo con un grodo particular de

~
protección contro descargas eléctriCOS con respecto a lo
corriente de fugo y los conexiones de protección a tierra de
conformidad con lo normoIEC60601-1.

Corriente eléctrica

Lo Toblo 2-4 describe 105 símbolos de los dlferen:es tipos de COírler:te eléCtrico que pueden
usarse con el.sistema.

~--
Mar na Micucci

Apo
'~E Heallhca:e Arse~~:í~a,c 4
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I Eduardo Domingo Ferntnc~!
ng. DiRECTOR TéCt~\CO



04DescripciónSímbolo

Indico que el equIpo sólo es cproplado p~iroel uso de co;riente
alterno.

Tabla 2~4Tipos de corriente eléctrico

lndica que el equipo sólo es opropiCldo pClía e! uso de corriente
continua. .

Indico que el equipo es apropiado pora el uso de couiente
continuo y alterna, 1,

Conexión a tierra
La Tablo 2-5 describe los diferentes tipos de conexión a tierra que utilizo su sistema:

Tabla 2~5Tipos de conexión G tierra

Símbolo Descripción

IndICo un terintrlol funcIonal ele cone>ilón o tierra conectodo

-l directcllnente (] un punto de obosteClmter;to de lliediClÓn, un
circuito de contíol o o uno pieza de supervisión. cuyo puestcl a
tierra responde C1 rnoh,.'Qs funcionales.

El símbolo de conexión o tierra sin rUido (limpio1 ¡de ',tifica

~
cualquier terminol de un sistema de puesto o jerra
especialmente diseñado. en el cual el ruido de tierra je los
cables no causa problemas de funcionarrllento en el sistema.

(¡)
La conexión con protección a tlerro identifica cualquier
termino! concebido para la conexión de un conduc':or de
protección externo cuyo objetivo es proteger 01 sistema
contra c1escorgoseléctricos en C:]50de follo,

Identifica el terminol del armazón o chosis.

rh
Símbolo Descripción

~

El símbolo dI:? equipotencialldad identifica termínole':, que
hacen que las diversos partes del equIpo o de los Sistemas
alcancen el mismo potenclol al conectarse conjuntolT.ente,
Estos terminales no se encuentran necesariamente 'en el
potencial de tierra (cor.exión e tlerro). El volor elel poknClol
puede venir inclicoc!o.junto (l! símbolo.

M . -.Ganana ucci
Apoderada

"e Heallhc~;~ Arge~fin2 ~



Protección contra la radiación raJO
Debido a que la exposición a los rayos X puede resultar pe¡judicial paro la salud, debe prest'
especial atención a la hora de proporcionar pr(ltecc.ión :ontro la expo:,ici(ir, 01hez principal.
Algunos de los efectos de la radiación por ro!:)os X son ocumulotivus y pueden (]lJmentor en un
período de mese.so años. La mejor norma de seguridad que puede :.E'(,luirel operador que traboje
con royos X es "Evitar siempre la exposición 01hoz principal"

Cuolquier objeto que se encuentre en lo ruto del hoz principal produce rodlclCióll :;ecundorio
(dispersa), Lo intensidad de la radioción secundario depende de lo enel-gío e intensidad del hoz
principal y del número atómico del material del objet'J OICOllZCIdo por el hoz pl"inc:pol, Lo radiación
secundario puede tener uno intel1sidod superior a lo de 10r'odiodóll que alcanzo lo película. Torne
medidos de protección paro protegerse contro lo rodioe ión ~,ec.unclorio,

Utilizar protectores de piorno es uno medido de protección eficaz. Poro minimizor la exposición
peligl"Oso,utilice protectores como pantallos de plomo, guoilte5Imprel~lnodo"':, de plomo, delantales,
collares eJetiroides, etc Lo pantalla de plomo cebe cnntener un lllíniniO de 2.0 flllTI ele plCliT.O o uno
cantidad equivolente Idlos dispositivos de protección personol !delantGle~,.~luClntE:'~,.etc.) deben
contener un minimo de 0,2:, mrr, de plomo o uno contu]od equivalente POI"(Iverificar los rquisitos
de protección nacionales oplicobles o su celltr-o, consultE' In '"Nonnotive IdíE'guloción nacie 'lol de
protección rodialógico" propolTionodo por el CIJ!lsejero de protección radiológica,

&
ADVERTENCIA: Mientras esté utilizando el equipo de rayos X o esté realizando una tarE) de

mantenimiento en el mismo, mantengo siempre una distancia minimo de
2 metros respecto al punto focal y al haz de rayos X, proteja su cuerpo y no
exponga las manos, muñecos, brozos u otras portes del cuerpo al haz principal.

Identificación del producto
Los principales elementos del equipo llevan pegados etlquetos identlficativas que proporcionan la
siguiente inforl1lClción sobre el producto Idel íabriCDnte,

Producto
1J¡')delo

Voltit,s ¡Vi Fases de line(I, Fr¿cup./Kio IHzl y ~'oten(ic: ¡kV';. kvVi

::echo de felbricación

N(lmero eje serie

Referencícl
Fabricante

Lugar de fabricación
Certificación

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

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

provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

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

Descripción general

El sistema de imagen cardiovascular Optima Cl 320i, Cl 323i incorpora el detector digital de

estado sólido Revolution TM exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de imagen

muy homogéneo en la gama completa de procedimientos angiográficos.

r---./

Ing. Eduardo Domingo Fem¿ncez
e,RoCíOR T:C~.¡CO



Óptima es un sistema de imagen completamente integrado. q~"onjf

necesidades de los procedimientos de angiografía cardiaca d,;' di~nYcH' i

con una calidad de imagen avanzada, una gestión de la dosis innovadora y

facilidad de colocación.

1.1 Componentes del sistema
1-1~1 Componentes báSICOS

Unidat1es del brazo e (incluye brazos e, arlllmios de control y lTianelosde control 8n el laleral la mesa)

f.,rlesa an~lio: Mesa Omega V (J tne~.a cordiac8 0111898 IV

Interfaz eJeusuario en el lado de la IllBS[l (TSUI). Caja 1l1ultifuIlciones o I1nndo multifunciones, Mando del
sisten18 en alIado de la mesa (TSSC). pantalla híetll ele InnovaCentml

Generadores de rayos X de alto frecuencia y ele alt¡.'j tensión: •.IEol 'IDO
Tubos de rayos X Periormix '1BOA

Colimadores

Unidades de detección de imagen

Monitores en la sala y ele control

Enfriadores. Coolix 4000

Accesorios (dispositivo de desplazamiento de la mesa, soporte del bmzo, panel del bmzo, pedal interruptor con
desbloqueo de la mesa, p0l1asueros& y soporte, etc,)

Mariana .cucci"-
Apoderada

CE Hi2!1hc2Ce Ar"",, , .,..
". 1



'1-'1-2 OpCiOIl8!

(La disponibilidad de las opciones depende del pElis y ele la versión exacta del sistema)

I~~~II~ 70
Extensor de la mesa para In cabeza

Extensor ele la mesa pma los pies

Monitoreo de 18dosis de Diamentor

Innov1:lIVUS

Reducir

UPS

SuspensiÓll Illllml

3D en la sala

Opciones TSUl: Mando multifunciones, caja multifunciones, caja multifunciones secundaria. mando
multifunciones secuncJ8rio, TSSC secullflar,io, TSSC rellloto

Raíl en el extremo ele los pies de 121rne:3a Omega

PedlJl secundario c.on cublertlJ

Estación de trabajo (incluye aliemntnci6n, ~~Isteln[l de procesamiento de illlógen8s, sistema de visualización de
TI/)

Programas

- InnovaBreeze

- Innova Chase

- Innova Spin

- InnovEI:3D

- Innova CT

- paquete DSA

- InnovaSen se/Contorno del paCIente

- Almacenamiento de f1uoroscopia
- Navegador en la sala y Enviar angulo

- Aplicación análisis de estenosis

- AplicrJción de clnillisis ventriculm

- Advélntage Paste

- Vlsuallzoción simultilne[l ele flLlora con y sIn :...ustrocción

1

2

3

4

PantlJlIs digitallnnovlJ LeD color

Interruptor manual de exposición

Con solo Innova

Teclado y ratón de la consola

<
MicuccL

Apode a
'"'¡: H2ai¡~,,::,~Arcen~',~ ,,'



2 Especificaciones generales
Las especificaciones pueden cambiarse sin qUE! se procfuZC(l rllüdific;x.ión alguna erfíiiicao~"';~r
sistell18. r U I~

2.1 Generador

Las especificaciones se aplican al generadol" sin tener en cuenl<J el tubo que se IEI.;)sociará ni las aplicaciones
sis1emo.

Potencia máxima ,
Potencia máxima: 'IDO kW (58 puede limitar, clepencliendo del modo o la aplicac':ón)

Potencia promedio f

La potenCIa promedio corresponde [l la potencia promedio calculücia en un lal"9.] periodo, superior a una hora.
Potencia promedio n1axima: 3) k\\' (se puede limitm, dependiendo (lel modo o ItI aplicación)

R.ngo de .It. frecuencia usada por el gener.dor de .It. tenslón:20 kHz - 60 kHz

G.m. de kV-mA
kV de 40 kV a '125 kV
mA máximos 1000 mA

Foco grueso
mA móximos: 1000 mA
Potencia máxima: '100 kW

Foco fino
mA müximos: 400 mA
Potencia máxim.a: 48 kW

Foco comprimido
mA máXimos: 200 mA
Potencia maxima: '16 kW

2-2-2 Posicionador LP (Iateml)

El brozo e permite inclinüciones de:;,de 2' LAO l1üsta 115e LAG.

El brazo e permite realizer una angulación craneal de 45~ y uno cauclel de 90< del sistemn de imagen.

Velocidad de rot¡Kión del brazo C y el pivote del brazo C: O' - 10~ por segundo

Gama del punto focal del tubo de rayos X 81isocentro, 7'1 cm 8 ;38 cm (27,9" El 34,6").

Gama de entrada del detector ollsocentro, 13 cm a 49 cm (5.1" a 19,3")

Gama SID ele 84 cm (1 1207Clll (3::U 'a 54").

Isocentro al suelo de '107 cm (42")

2.2 Estativo
2-2-'1 Posiclonador LC (frontal)

El brazo L rota en su eje vertical +1- 100" (limite (Iutolllático fijado +/- 95°)

El brazo e desfasado (pivote) permite efectuar una rot8ción de compensación-:'e .11r/+105"RAO/LAO

El brazo e permite realizar una oll9111oción Cl"8n9ül de 50' y UIl8 couclal ele 4Y del sistema de iIT\tl[19n

La cOlllbinDc!ón de movimientos del txazo e y el brazo L permite efectuar una nr19111acióncmneal y caudal de
+/. 55~

La profundidad de compensación del brazo de '107 cm {42 ") o(on el brazo L a 1)<:< permite una cobeltura femoral
ele la IllDYor parte de los pacientes

Velocidad de rotación del brazo C desfasado (Pivote) y del brazo C; 0< - 200 por segundo con el plano lateral
apurcado: O" - 'lO'" por segundo con el plano lateml en la ganm -150.

Velocidad de rotación del brazo L: '10" por segundo.

SID totalmente motorizada (8,9 cm/s - 3,5 pulg./s)

Gama StO ele 85 cm a 1'19 cm (33S' o 46.8") par"a Innov8 212'1-10. Distancia ele recorrido de 34 cm CI3,4")

Gama SI[} de 89 cm El 1'19 cm (35" a 46,8") par8 InnOV8 3"13'1-10. Dístancia de recorrido de 30 cm {11 ,8").

Punto f0C81 del tubo de royos X 81lsocentt"o 72 Cll. {28,3")

Isocentro al suelo de 107 cm (42").

ir.g Eduardo Domingo Ferntnse~
, C.R..:Ci8R ¡':CJ.:i:O



2.3 Mesa Omega

Omega VOmega IV (sólo con Innova 2121.10)

La me~a Ome~a. p,uede funcíonm al tiempo que ~e.rKopl[l~ a In unidé:ldde mot?, r~ll,eiA'sue o
extendida al max)nlo; la meS8 aguanto un peso maXlIllO de 204 kG U Lt O
Nota: El peso máximo del paciente se reduce proporciollülmente al peso ele los accesorios Instalados en 1
para accesorios de la mesa.

Tablero

Peso máximo del paciente

Longitud

ncilufa

I;/Ienos d~~O,8~¡mm de equivalente de aluminio

204 I<g(450 11))

300 cm el'I8 pulg)" 333 cm ('131 pulg)"

4G cm (18 pul~lada'.:,") en el órea del tronco del: paciente ~ 67 cm (26,4 pulg,")
rnóx

Movimiento fiotante horizontal

Movimiento longitudinal '1'10cm (43,3 pulg)"

8 vías

170 cm (67 pulg)"

ColJertura fluoroscóplca equiv8- '120 cm (49,6 pul¡l)"
I

'186cm (73 pulg)"
lente

MOVimiento transversal -'14 cm (-5,5 pulg)"

Movimiento vertical 30 cm (12 pulg )"

Movimiento vertical sobre el suelo De 78 cm (:30) pulg.") o 108 cm (42,5 pulg")

fvelocidad vertical 2 cm!s {O,8 ""!s) El 50 Hz
2,5 cm/s (l~~/s) el i3D Hz

Bose de la meso 6-1 cm x 52 cm (24 "x 20,5 pulg.")

Rotación del tablero +/-180'

Todos los modos excepto ,los modos biplano de 25 ips:

Aum, O Aum.1 Aum.2 Aum.3

Tamaho de la pantalla de introducción dispon'jble 20 17 15 12
del detedor (cm)

Resolución central horizontal (no menos de); 2.5 2,5 : 2,5 2,5
(Ip/mm) ,

Para los modos bjplano de 25 ips:

Aum. O Aum. • Aum.2 Aum, 3

Tamano de la pantalla de introducción disponible 20 17 15 12
del detector (cm)

Resolución central horizontal (no menos de); 2.5 2.5 2.5 25
(Ip/mm)

Resolución central vertical (no menos de); (Ip/mm) .1.25 "1.25 '1.25 1.25

/"
J ~



Para encender el sistema Innova:

Pulse el botón [OnlOfn (Encendido y apagado) en la consola Innova durante 0,5 segundos.

oh.:
lit

~ '-,

Salida de video analógica de alta resolución (1249 lineas).

Monitor de alta resolución (1249 lineas), 50 Hz.

3 Encendido del sistema

~ 1,

704

,
. ;~

1
2
3
4

5

6

Indicador de royos X

Pitidos

Reinicio del sistema

ENCENDIDO/APAGADO

Reinicio del temporizador de rayos X

ENCENDIDO/APAGADO de la inyección automatica

"'

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el.1producto médico está bien\ .

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seg'uridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de'mantenimiento y calibrado. . .
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos

Proceso de garantía de calidad
El proceso de garantía de calidad (QAP) consta de una serie de pruebas que deben llevarse a cabo en el
sistcma todas las semanas para cuantificar la calidad de la imagen. Muchas de las tareas de fondo de
este procedimiento han sido automatizadas.

Una prueba de proceso de garantía completa requiere realizar exposi :iones de un maniqui de campo
plano. Los resultados (correcto o incorrecto) se registran en un historial de resultados para revisión
por parte del personal de servicio. Esta prueba puede realizarse en Uf :os 15 minutos.

J
La prueba de proceso de garantia de calidad normal incluye todas laslpruebas que se realizan para la
comprobación del detector y estudia otros factores. En la Tabla 12.¡'jSe muestra una comparativa de
los factorcs de pruebas. !

Mariana Micucci
~derada •.....

cE H,.\"nc"; A'~¡'::;" .. ,.l) I"'C:\1..... .
ing. Eduardo Domingo Fe;¡¡¿nce!

DfK::CiO~ r::;Ct.:iCO
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Proceso de garantía de calidad normal

Tabla 12-1 Factores de las pruebas del proceso dI? garantía de colidod

~------------------------- 704
• COI~lproboción del bord~
• Histograma de
homogeneidad

• Falto de uniformidad de'! brillo
• Píxeles defectuosos

• Ruido electrónico

• Ruido correlacionado

• Pruebas digitales de ARC
• Pruebas analógicos de ARC
• Calibración de lo barro
vertical

Cuándo realizar el proceso de garantía de calidad

En esto sección se describe el piogrorno de; proceso de garantía de colidod rEcomendado y
cualquier otro evento que justifique lo realización del proceso de gorantío de calidad.

Proceso de garantía de calidad normal

Lo pruebo de proceso ele gomntío de calidad normal debe reoJizorse:

De forma sistemático, todos las :;elllonos.
Cuando aparece el icono de alerta en el botón de proceso de garantia de calidad
IFlgura 12-1i.

Cuando se percibe uno pérdida de calidad de lo imagen

NOTA: Al programar pruebas de proceso de garantía de calidad normal. calcule unos 15 a
20 minutos para llevara cabo lo pruebo. En uno pelrte de lo pruebo, es necesario que
el sistema se encuentre inactivo les decir. sin reolizar E'>:posiciones) durante 01meno::;.
10 minutos. El resto de la pruebo durcl aproxirnodomsnte S rnmutos.

Figura 12-18otán de proceso de gor(y~~~::~]¡().'<PI con Icono de alerto

Preparación del proceso de garantía de calidad
Antes de comenzar el proceso de garantío de c:Jliclod, C1~;eg¡Jre:c.ede hocer lo sigUiente:

Cierre o suspendo cualquier otro examen.
CIerre cUCllquier examen que se esté re1iIS(liXlo. .
Retire todos los obJetos de lo trayectoria del detec tOI- y el hoz {sólo paro el proceso.de
garantía de calidad normal). I

ing. Eduardo Domingo Fem&nde~
C,R~CiOR r::U,iCJ
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El proceso de garantia de calidad comienza 01pulsor el botón Pmceso de garantía de
calidad (QA.PJ.El botón se encuentro en la porte infeno, de lo pontalla Wor";/ist fUsto de
traboJo) o Acquisition ¡Adquisición!. ~ O
NOTA: El proceso de garantía de calidad no SE' puro€' realizar si hoy un e .!amen obfrto

en curso de revisión.

Realizar un proceso de garantía de calidad nOI:mal
Los pruebas de proceso de garantía de calidad normal requieren expoSlcion ~5con el maniquí
de campo plono. El kit de proceso de garantía de calidad del GE Portable DR Detector incluye
un maniquí de campo plano ¡Figuro 12-11 con un tomai'lo odoptodo al colimador.

Existen técnicos de exposición recomendados poro el maniquí. El sistema se encargo de
ojustar lo exposición automóticomente. pero el usuario deberó verificar los porómetros
antes de realizar una exposición.

Figura 12.2 Maniquí de campo plono

~

&
CUIDADO: Una vez 'finalizado el proceso de control de calIdad rQAPI el)n el maniquí de

Al, retírelo antes de reiniciar o apagar el sistema. ;

Sigo este proces.o poro realizar uno pruebo de proceso de garantía de coli(la~ normal.

1. Pulse el botón (OAP] que se encuentro en lo porte inferior de lo pantoll'l Worklist o
"Adquisition.

• Aparece lo pantalla Image Quality ICalidad de lo Imagen!.

Figura 12-5 Pon:Oilo Quohty control ,esls

m.¡¡. QUIIItt

;P":J ou.lll:iC,,"!,OlTKtc

Gh.J fl •• ulI HlllOI'f

,
,l!
~.\"'-,

• ...,•." ••. ,-""' •• ...,."' •.,''''! •••••••••.•,.,•••••••• -

4

--.--1

".7
4. Pulse IQll.P) paro inicior la pruebo de O.A.Py después. aparece lo pon:ol'c Vertical Bar

(alibrolion {ColibraClón de lo borra verticol!

\
Maria CU'

CC¡
..•e APOderada

'. Hs;lth~areArO'n'¡',.",,1:1[::: ,C:: '1
Ing. Eduardo Domingo Fcm!.née!

G,K:CTOR r::Cf.:iC::>



Figuro 12.) Pol'l:ollo 1'1'10911 QuoJ,:y

IMAGE OUALITY

~..,..••."'. ""'"'•..n...,.,..,...n'._ •.....••__

2. SeleCCIone lmage Quolity (Calidod de fa llTlogenl en lo porte izquierdo de lo pon:ollo
¡Figuro 12.é).

Figuro 12-4 Se!e-cci6r. de O/l,P desde lo parte Izqufef'do c'e lo pon:allo

!l'Im.;gC Q.,lily

q;J ....J QUlllily Control Tuls

ffi.-.-.J Result Hlstory
- - - -------

3. Selec(lone Quollty Control Test {>'rlr.:'bosde (on:ro! le colidodl desde la porte rlqu:erdo
de lo pomolla.

"--7'":1c...-.,..,-,-
l;IlU R•••••• -.,.

..•.~..---,

,
I
j

,1

- - ~'9A •••• -

~''W :STAt¡T¡ pofO "'oC",,' lo P' •••E'\Y.I (l'i' (O'oO'Q("06" IN .:l b(;"o~~'~<o

NOTA' l' ptOCf"'...o Ó" 90'0-.:'0 (1<'(.01>000 rormn~ ';>(J,,~r(o q<J4 <!,r~ :I~ •••.:: ~"l ~(.","""<}
••••oe:lYOl1'r'! 1'tQ;.lU" •• po-;.e.')O••..l d •••rol'l~ •. O; '''\'1lO~ 1')''''''''':0:. o',t,,;;.,. ¡x;>r,t~ C<l'
Con>I,":I)(1loport •••.,.1o t>N"lbo co<Tr:;~ II":eo lo (;.o',brQeOO" d" ~ borro "".: ~O'
El~'~"lmo tnO':.trom.'" ICOOQdt' ltmpQ".:cOO' '" ro~ c:-:"'!o!k:r: O.(W'.:> '~o'o(l(ld.
p'oX"~O(lt 9QM"n, (k>calldodl ~ VM1oC;;I4llQr Col<bo'a:,~ lCo"b'a06n ~ le IXI'",
yt't><:(I~El:~mpatl.:odot' .,jcet<)a.1I'H) C~a <tiró:;d..,;;j,. 10m'''''':l)J ~.o1t~'*"901a
o. Ouront<l'~Jt~t~ St ~tJ'O ••1bo:6<'ll!rIH\8lfll~octOYOfl"" OO\6nISll.F:ll
l'rOcoorl pPfmQnl!'C~ <*"..<Xt"'<Jdo

6 EllPt"" CQl.lt' r.>(llic~ la P'1X'bo.

• ~rl!'<' lo oon~c1loC'Ot'l'C10.C"'fo(~ T~l:; ll'>r"••bos <k>l~lof(lo<l

.J """900..""lf'<.Ja..-,-e_T_
ID •...: " ••••• 1••••••

I
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Apoderada
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\ Ing. Eduardo Domingo Fem&nce~
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Figura lZ-8Inl(,or pruebo de ;mógenes oscuros

:! L_.

.~.i..

( START

'J--
r~••_•••,1 "'~r.,,~"'~""""""p"'~--- _.--'"T------.--- _

8. Una vez finalizado la configuración de le aplicación. sigo los Instruccjone~ de lo pantalla
poro completar e5to porte de lo pruebo:

Figura 12.91.'l.parece la pan~o:!a de pl\lebo~ de conlrol de ((ll'dod:

::l 1m191 QUIlity

Ef!~Quaf/t)' Cl)f'IlroI T"u
1IIU RI~1t IllltOIl'

: ~;:;;:;-r~""';'~7:~';.••'1""", .•.•.." ••tvoA.••..,o ''lI''0I
.•••••:w .;"1~.:.o",~"", •••••••..•.'_l.
:,""l'w!r"VI'O.f'.:.¡;~~Wl'.
I "'r.""~l".t>'.'!KlI_".U.t:al __ •.••..""'\1'0'••_1-'1.".,..••.•.~ ••.•~,eot.,_."..•~"".~~I~_U,
!, •• r1J'ft:IWICI!'O MC11tr'lO'" r.J'! IJ>.-..c•••.•'•.•~fCI'f"
••'l'CIf••.r..: ••• r.D/:~I:lY. ,

._~!!'.~~~~- __o .'

o) Coloque el detector en el tablero.
bl Ajuste la posición del detector poro colocar el mongo del detector a lo derecho del

FOV.

el Ajuste el FOV al mó>o:imo.

di l>1idola distancia entre el punto focal del tubo y lo 5uperftcie del det'?c~ol mE'dionte
la regla del colimador paro asegur(lrse de que sea de 100 cm.

el Alinee el detector y el FOVde luz poro osegurarse de que el detector esté
(omp!etomente cubierto por lo luz.

fl Realice uno exposIción.

9, Aparece la pontalla OCCheck5 (Comprobaciones de control d,,-, calidadl.

Mariana M ce;

~

Apoderada
, He::Hnr:r=. Aro=.•..';r~ e,.~..... ... '" .~~..' ::

C- ----./
. Fem'n107\ Eduardo Domingo ,,,, ,-

ng. C,RóCTOR r:;(,I:icJ



Figuro 12-10 Pantalla OC tests cOr-lp!ele.

.J IMag.OUIUty
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10. Pulse l:;tartl Unidarl poro iniciar Jos prueb:Js de campo plano.

Figuro 12-11 Aparece lo pontalla Flal-field Tests [Pruebas dt> campo plano).

J ~.0lD11IV I
lf''';f QuIllyCClIIlrOIToOU¡

m...J ll •• uIlHl'!<>1J 1,

I
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I

i .:; ce" I
: ~ •.•. ,.•......•.•..••_.~ •.•••..•.......-...... 1

"J::"._ ....:-._=~=:.::=:-_-==-==;~-~j

I

11. Sigo los Instruo:;ioll('S que <;e muestran en lo pantalla poro completor ~to porte de lO
pruebo: no cambie lo posicIÓn del detector y del posictonodor. realice uno exPOSición.

Figuro 11-11 Imagen de campo pionoodqulrido

'-
Mariana Mie

Apoderada
'~e~!~h:-:.~;4r~:"~;I'~e"4"

irog Eduardo Domingo Femtnce!
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12. Soga"$ I\Strvcc1Ol'l1OS Q~ se m~~:l:ln ~n" pon:ol1o paro cOl"'lpl'!tOl' e-:IC po<l(l Ci' (1

PnJtbo.

Figuro 12.14 tmogff'odQullrdO ó£o campo piona
l.,-;.,'

:-'

11 Ha.;¡acl,c~" n.olc"'r<!l P:lr'.~ ~ 1(1¡mo~ ~ con" oIe,.,o od..¡••,.!dO p.:KQy~, n le
po'lt:;l/IoQAP

lO pot"t'ltoo Ce re-...•.•1100lY.dI' (lAP 1\Clm.J'oporec/l oulcm:l:, •.om<;>'1'1'uno vo¿l
rlf'Ol'lOdo~ los pl"l.•~bo5-

:;;-~:;- ¡
1fJ-;,.I Ou..,c...-r ••u!
!hw 1l••••• KI.IO'7 I
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FIguro 12.15 Pnl'lt:lllc OA'p ;'~~JIt5 (q~sll:todos Ct'1proceso ce goro,\:'o de cC:loodl~.---,
I
I
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I.,
14 Re-v!'"""la lJltlma collT.'lflQ de lo cerf(ho, t,tuiOdo Stotus (Es:oo')l d~ codo prucl>o

SItodos les pr~bos I""l,~tron £. m(>f'$OJ!?PASS:S~rM:J¡' e, proc~oe gcror.tlo de
COIdod ~t1 :erm'r'IOdo HC';O dI( e••:::,l'llS(f rl pore 'e9fe~o' a 'o PQntol:O WOtV.lI$t
fL~to de trobO;O! '} co •..•t "JO( ellrobo,o.

Si oIgul'\Os pr\lebos mue~iron el me-n~Jl! fAIL (Error); Poro nY.IS(n1ormo 'ón. consul:e
~.':'!1 P'(~_" .-...WJ..,-'rJ ''---,.'P~'~ '':1::,,:: ~~f'.

Error en el proceso de garantía de colidad normal

En coso de que ••e prooLlZCOI'lerrores en 10$ pruebos éel procty"~ de gorofltio d ~calldod.
rep'lo el procedimiento de proce"..o de gorcn:ro de colldad norma! p:lfo con~¡wlOr los !oll~
Enes:o secCIÓll ~e IdenUlcon problemas comunes o r~r

SI le comprooocoÓ!' dl'lborde y/o lo pruebo ~l" $logrorre al' r-.o~'1l'1lod or,g,ncn
errores, compr;.¡ebe que el d,,¡etlor e~tó oh!leodo <;Gnel j;Jbo IJ rep1:o lo pruebo. :Uno
O~lneoc(6n 1l1Corrl':to pu£>decO'f"cr ufllol:o p(l( fol:o 00 umform.dod del btt.o o pfxetes
de'<:<:;tvo$O$l.

r-----./
1
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Compruebe lo posición de los hOjasdel colimador y osegjrese ce qde se enCl.lentron
comp!etomente abiertos. es deCIr.que no estór dentro del campo de v's;ón,

Si se confirmo un solo follo. solicite asistencio técnico. El sis~emofunciono debidamente.
aunque es necesario realizar una Inspección y, posiblemente. ~mocalibroC!6n.

Sise confirman varios fallos. lo calidad de la imagen poctrlo V~(se ofectada: dejE'de ut izar
lo unidad y solicite asistencia técnico inmedlota.

Figura 12-16 R:~u~dos ~r~1eos ~I procf'so de g_~ro~Fa~_e:?Ii~ad
11".1,(1( oc¡,r.r:-,' ':1.5':: l'.I:51.LTS lo .•••~. ~i:4 ~~ h C::'::' tU,A

•• _ •• _. __ o __ •• • ..,. •••• __ • • - - - _. __ • _. • • • - - • __ - _. __ • ~
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Historial de resultados

Una vez finalizado el proceso de garantía de calidad normal, el sIstema genero uno pugino
de resumen de lo pruebo. Lo tobra con el resumen de ~osresultados contiene nombres
descnptIVas. valores medIdos. especificaCiones de lo pruebo ILSl y/o USU y ei estado .JOS$
(Superodolo FOIl(Error).

Seconservo un minimo de 2S resultados de pruebos de proceso de garantio de colido.j
normal.

Sigo este proceso paro ver los resultadas de los pruebos de proceso de gorontia de ce 'idod
normal anteriores:

1. Enel panel de lo izquierdo. pulse IRESULTHISTORV)(Historial de resultodosl.
• Aparece lo pantalla Result History (Historial de resultadosl.

2. Pulse en lo entrado de uno prueba de la lista poro seleccionarla.

3. Pulse [SELECT){Seleccionarl.

• Aparecen los detalles de lo prueba.

Figura 12.11
Pontallo (lAPR~lt Hr.>torytH:stonol de resultados dei proceso de gora"lt~odo: co::do:fJ

~- -..., L':;,,-~;;.':~
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionado~o i

del producto médico; .

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema están diseñados para s el uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevé',ntes normas (UL 2601, lEC

60601-1).

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

la presenciadel producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura df)1 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, asi 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 deberán estar formuladas de modo que si se

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

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

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

médicos;

No Aplica.

e r -/
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final, entre otros);

Advertencias generales de uso

&
ADVERTENCIA:

&
ADVERTENCIA

"

No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del'
mismo, ya que el sistema operativo podría bloquearse y provocar una"
pérdida de datos.

Cuando los hoya. los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni
estirarlos.

&
ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes Id un sistema de frenado adecuados

cuando un niño deba estar de pie sobre lo mesa paro un examen.

/i',:..u
CUIDADO, Durante lo exposición o los royos X, no debe haber nin':luno otro persono en

lo solo de exámenes con lo excepcián del paciente. Si por alguno circunstancia
alguno otro persono necesitase entrar en lo solo de exlimenes cuando hoyo
o puedo haber exposiciones o los royos X en curso, eso oersona deberá estor
protegido, tal y como estoblecen los prácticos de seguridad aceptados,

&.
ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para

evitar que se caiga.

&
ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de lo mesa flotante,

subo el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral.

&
CUIDADO: Compruebe si existen obstáculos antes de mover el equipo; no lo diri,ia hacia

objetos fijos,

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

,j}
ADVERTENCIA: Cuando la meso no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover

libremente. Poro evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

(



descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicl.lciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:
I

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de c<lmbios del funcionamiento

del producto médico;

Parada de emergencia
Lo unidad incluye botones de parado de emergencia ¡Figuro 3-151 situados en!a consola CRIB.
en el receptor y en el gabinete del sistema. los cuales detienen inmediatamente lo imagen y el
movimiento del sistema en el caso de que surja uno situación de emergencia.

Pulse cualquiera de los botones rojos de parado de emergencia poro detener el movimiento o
la exposición.

Poro activar lo parado de emergencio. gire el botón en el sentido ele los C1gujasJel reloj len lo
dirección de lo flecho l.

Gabinete del sistema

ií\l..ll
ADVERTENCIA: En el coso de que se produzco uno emergencia. presione con fuerza el botón

"Emergency Stop" {Parado de emergencial en el gabinete de-Isistema. del
receptor o de la consola CRIB {Figura 3-151. .

Figura 3-15 Botones de poroda de emergencia
Receptor

Mariana ieuec;
Apodera
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que re'specta a la exp~s ~~'~Jr-l', «' --,-- ¡'

condiciones ambientales razonablemente previsibles, él campos magnéti "'!:Q¡Aáij'
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

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

Seguridad contra lo radiación
Utilice siempre ICl~,técnicos aclecuodos e,", cede ,~,I'ocedirnlen:oporo rT1Ir1lmIWf lo exposición
o los raIJos X ¡J obtener los mejor~s resultados de diagná:;"t:co, En porticuic,r. debe conocer
en detolle las precauciones de seguridad antes de operor este sIstema. Se recorn!enda
utilizar IeIStécnlCCls predeterminados del ,sistema paro los adquisiCiones AEC espeClolmente
01realizar anólisis de energío dual. Los técnicos l)I"edeterminados hCln sido cor.ceb:dos poro
optimizar los parámetros de procesamiento de imágenes .

.~
CUIDADO: Proteja de la radiación o lo familia II otros acompañantes del paciente que se

encuentren cerco del equipo. Protejo de lo radiación también o los técnicos
que trabajan cerco del equipo.

&.
CUIDADO: Utilice siempre los técnicas adecuadas en coda procedimiento para

minimizar la exposición a los royos X y obtener los mejores resultados de
diagnóstico. En particular, debe conocer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las técnicas
predeterminados del sistema paro las adquisiciones AEC, especialmente 01
realizar anólisis de energía duo!. Los técnicas predeterminadas han sido
concebidos paro optimizar los parámetros de procesamiento de imágenes.

I~

CUIDADO: Durante lo exposición o los royos x, no debe haber ninguna otro persona en
la sala de exámenes con lo excepción del paciente. Sipor alguna circunstancio
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exómenes cuando haya
o pueda haber exposiciones o los rayos X en curso, eso persono deberá estor
protegida, tal y como establecen los pródicas de seguridad aceptadas.

!I'8
CUIDADO: El conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han

comprobado poro asegurar uno filtración totol minima de 2,8 mm Al, Cuando
cambie alguno de estos elementos, asegúrese de que 10 filtración total
mínima poro este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al.

&.
CUIDADO; Las dimensiones del campo actual de royos X (FOVI!:Jla SID se Indican en el

producto. Asegúrese de que utiliza el campo de rO!:JOSX correcto para el
exornen en curso.

&.
CUIDADO; Asegúrese de que no hay ningún otro accesorio o material en lo trayectoria

del hoz de rayos X primario, o podría reducirse lo calidad de imagen.

&
CUIDADO: Use lo distancio punto focal-piel móxima adecuada para adquirir imógenes

anatómicas, con objeto de que el paciente absorbo lo dosis más pequeno
posible.

&.
CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que intervengo n deben utilizar

dispositivos y prendas protectoras, en fundón de la carga de trabajo y el tipo
de examen realizado.

&
CUIDADO; Es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicación

auditivo y visual entre el operador y el paciente.
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Energía de radio frecuencia 7 O 4:8 ~""".M'o\~¡l'
Este equipo genera, usa y puede irradiar energía de radio ITecuencia, El equip :Ji cte, ,/

1', "
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médiccis y no médicos y a apa ~Y'
de radio comunicación,

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

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

como se menciona en EN50501-1-2, Sin embargo, no hay garantía de que no ocurra

interferencia alguna en una instalación en particular.

Sí 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 práctica una o más de las siguientes acciones:

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

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectad;)

- 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 elec:tromagnética 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 est€n 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 personalmédico a cargo del equipo es responsablede ordenar a los técnicos, p nt !U.~.• .

otras personas que pueden estar cerca del equIpo a que cumplan completam t con &t-o ,.

requerimientoanterior 7 O 4- ~~>~~8 ~rR40"S

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o 1':>5 medicamentos que el

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NoAplica

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionalespara el procesamientode 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 ad:esorios (ejemplos: baterías

celularessecas o mojadas, aceite transformador,etc.).

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

estos productos.

3.16. El grado de precisión atribuido a 105 productos médicos de medición.

I~g Eduardo Domingo Füin:nc:z
C,R':~I:"~~.::~¡'I:J

Marian Micucc,
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NoAplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución ',Me N° 72/98 que dispone

sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NoAplica

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos e,l vigor en el país donde las
maquinaso accesorios son desempacados.

--"'"
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-21815/12-2

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

""'0..4'8 de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

'tutorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Imagen Cardiovascular

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

Radiográficos

Marca: GENERAL ElECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: los sistemas Optima Cl 320I, Cl 3231 se

recomiendan para el uso en la generación de imágenes fluoroscópicas de la

anatomía humana para la angiografía vascular, los procedimientos de diagnóstico

y de intervención y opcionalmente, los procedimientos de exploración en

rotación. También son adecuados para la generación de imágenes fluoroscópicas

de la anatomía humana para los procedimientos de cardiología, diagnóstico y de

intervención. Están destinados a remplazar las imágenes fluoroscópicas

obtenidas mediante la tecnología del intensificador de imágenes.

Modelo/s: OPTIMA Cl 320I

OPTIMA Cl 3231

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: GE HUAlUN MEDICAl SYSTEMS Co. ltd.

lugar/es de elaboración: NO 1, Yong Chang North Road, Economic- Technological

Development Zone, Beijing P.R China 100176

6



Se extiende a GE Hea¡tfRñve2~~gentina S.A. el Certificado PM-1407-207 en la Ciudad de

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N7048 ~~~~'-
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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