“2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Rueblos Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e nstitutos
ANMAT

DISPOSICION N2 4 34

BUENOS AIRES, ¢y SEP 113

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-668-15-1 del Registr|

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare

S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscrip

4

o de esta

a Medica

Argentina

cion en el
|

RPPTM N© PM-1407-201, denominado: Sistema de imagen cardiovascular

biplano.

lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc

Que
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requis
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha t

intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas

Decretos N® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

es de la

uctores vy

tos de la

omado la

por los

\L DE

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM
biptano

NC PM-1407-201, denominado: Sistema de imagen cardi

ovascular

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-201.
' 1

<



|
|

“2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”

bisPosicion e P 4 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de| Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccione%; de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica“ para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. ‘Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-668-15-1
DISPOSICION No |

- 7134 4

\ng ROGELIO LOPEZ

Admlnistrador Naclonal
ATM AT
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medit‘:amentos,

AI% @fi %ologia Médica (ANMAT), autorizdo mediante ?isposicién

....................... los efectos de su anexado en el Certificado de InscrlpC|on en
el RPPTM N© PM-1407-201 y de acuerdo a lo solicitado por la 1ﬂrma GE
Healthcare Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistema de imagen cardiovascular biplano.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1293/13.
Tramitado por expediente N°® 1-47-12654/12-0.

DATO

IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

\
1
Nombre Sistema de imagen | A
T ! ) Sistema de radiodiagndstico.
Descriptivo cardiovascular biplano. \ gnostico
Finalidad Generacién de imagenes |
de uso fluoroscopicas de la anatomia "Generacion de imagenes
humana para la angiografia fluoroscépicas y rotacaonales

vascular, los procedimientos de | de la anatomia humana para
diagnostico y de intervencion y procedimientos de d:agnost|co
procedimientos de cardiologia, e intervencionistas de indole
diagnostico y de intervencion. cardiovasculares, vasculares y
no vasculares, para paClentes
abarcando desde recién
nacidos hasta geriéﬁricos.

Ademas, con la mesa de
cirugia, esta |nd|cado para el
uso en la generamor‘w de
imagen fluoroscoplcas y
rotacionales de la anatomua
humana para procedimientos
quirurgicos guiados con
imagenes.
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Proyecto de

RétUloS aprobados por Disp. 1293/13. Fs. 91.
Proyecto de
Instrucciones aprobadas por Disp. 1293/13. Fs. 92/122.

de uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1407-201, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N°© 1-47-3110-668-15-1

DISPOSICION No ' 34 4

v

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionsl
A INMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Sistema de Radio diagndéstico

MARCA: General Electric

MODELOS: Innova IGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540

N° de SERIE:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-201

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

GE HEALTHUARE/ARGENTINA S.A,




ANEXO IliB
INSTRUCCIONES DEUSO (=9 ¢
¢ 34 4

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S.
283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentiha.

EQUIPO: Sistema de Radio diagnédstico

MARCA: General Electric

MODELOS: InnovaIGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-201

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.}\.




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia RZO[]%(&G N
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Io
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Capitulo 2 - Seguridad y reglamentacién

1 Requisitos normativos

1-1 Compatibilidad electromagnética (EMC)

1-1-1 Compatibilidad electromagnética del sistema vascular

Este equipo cumple con las normas EMC IEC 60601-1-2 Edicion 2 para dispositivos
meédicos.
Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar
interferencia de radiofrecuencia con ofros dispositivos médicos y no médicos yide
radiccomunicacién. ‘
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 proble|ma
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

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

- Aumente la separacidn entre el equipo y el aparato afectado

- Alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado.

- Consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias.

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

interconexion diferente a los recomendados o por cambios o modificaciones ' no

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

cancelacion de |la autorizacion al usuario para operar el equipo.
Todos los cables de interconexion a los dispositivos periféricos deben estar protegidos vy
puestos a tierra salvo cuando sea tecnolégicamente prohibido. El uso de cables
indebidamente protegidos y puestos a tierra puede hacer que el equipo produzca una
radiofrecuencia.

No use el dispositivo que emitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio transmisores, o
productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de eq ST

cuando se encuentren cerca del equipo GE.

Mantenga apagados este tipo de dispositivos cuando esté cerca del equipo.
El personai médico responsable de este equipo debe exigir de os tecnlq_gg,ﬁ .
' f._otra’é, ol $anas"q’l.|’e's—é_pueden encontrar cerca del equipo, que acaten estas igencias.




i
1-6 Privacidad del paciente 7 3 4 4 f

Para algunas operaciones de mantenimiento de la calidad de la imagen, el repieséniah

del fabricante. Estas imagenes se pueden enviar en CD o por conexién a InSite.

Las imagenes pueden contener informacién identificable de modo personal (por ejem;f)lo,
el nombre de un paciente o el numero de seguridad social) en el campo de Identificacién
del paciente. Algunos paises tienen leyes relacionadas con la confidencialidad de! la
informacién personal identificable. f
Para cumplir con estas leyes, el cliente debera enviar datos anénimizados a GE. El cliefnte
debera seguir los procedimientos de anonimizacion internos o el siguiente procedimieinto
para suprimir el campo de |dentificacion del paciente antes de obtener las imagenes para
propoésitos no medicos (como la investigacién de la calidad de imagen):

1. Si las imagenes se encuentran alin en el disco duro, para suprimir la identificacién del
paciente:

a. Abra la pantalla de datos del paciente,

b. Haga clic en la casilla Identificacién del paciente,

¢. Suprima manualmente la ldentificacién del paciente,

d. Haga clic en [Apply] (Aplicar) para confirmar. A continuacion, archive el examen.
2. Si las imagenes ya habian sido enviadas, recupérelas primero en la estacion de trab{ajo

AW o CA1000 y use el [Anonymous Maker] l

.2-3 Mantenerse alerta sobre los problemas de seguridad del paclente

Pida syuda para subir y bajar al paciente de la mesa. Aseglrese de que los dispositivos vitales del paciente

{(intravenosa, oxigeno, elc.} estdn colocadas de manera que no se pillen al desplazar el equipo. Nunca deje al

paciente sin atencién en la sala de sxamen. Un paciente sin atencidn puede caerse de [a mesa, activar un mando
. de movimiento o tener otros problemas que acarreen peligros.

; 2-4 Seguridad de radiacién

f Utilice siempre los factores de técnica apropiados pana cada procedimiento con objeto de disminuir la exposicion a
! los rayos X y obtener los mejores resultados pare el diagnéstico. En particutar, debe conocer las precauciones de
| seguridad anles de hacer funcionar el sistema.

R g g .. I

2-8 Mantenimiento e Inspecciones periédicas

CUIDADO Se necesita un mantenimiento periédico para un funcionamlente SEGURO continuo.

perscnal cualificado debe realizar ef mantenimiento periédico como se especifica
programa de mantenimiento del manual de servicio y det manual del operador.

MARCELO GAROEALO
CC HIRECTOR TECNICO
GE HE/{THCAE ARGENTINA S.A,
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- S| NO SE REALIZA UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO PERIODICOS, SE PUEDEN

| A0 J 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 radiacion

3-5-1 Tiempo de irradiacién

En Fluoro: consarve un registro preciso de ios tismpos de fluoproscopia en una sola locatizacion. Si es posible,
cambie el punto de entrada de! haz para reducir la dosis locat.

En radiografia: intente mantener le cadencia de imagen en el valor mas bajo compatible con las necesidades
médicas. Reduzca la duracién total de la secuancia.

i)

352 Duracidn

Cugando el tubo asta colocado debajo de la mesa, esto ayuda a proteger al personal.

Mandiles de plomo adicionales y dispositivos de protecddn, tales como guantes, gafas y protectores del tiroides en
ptomo también confribuyen a limitar ta dosis de axposicitn.

- PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACION IONIZANTE Y FACILITAR LA .
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); ESTA PROTECCION ES PARTICULARMENTE IMPORTANTE

CUANDO SE REALIZAN PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCION O MUY LARGOS.
Otros métodos para disminuir ta dosis de exposicién:

-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.4




734
Para el sistema biplano tnnova

+ Cuando sea posible, setecdonar un protocolo con la preferencia de exposiciéon automatica RDL.
= Cuando sea posible, utilizar Detalle fluoro Bajo.

« Usar ol paréametro "Reduccién maxima de la dosis” en lugar de "Calidad de la imagen/dosis equitibrada® para
Fluoro 8 15 ipsy 7,5 ips.

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

« Disminuir la distancia entre el paciente v el receplor de imagen.

»  Colimar,

« Retirar la rejilla tnicamente en el caso de bebés de hasta 1 afio de edad con un campo de vision inferior a 20
cm.

Nota:Se recomienda utilizar las rojillas antidispersidn con un espacio de aire minimo en ambos planos para todas
las aplicaciones de imagen biplano, excepto con bebés. El rendimiento de imagen general, en cuanto a la calidad
de imagen obtenida para una dosis cutdnea especifica, es igual o mejor con una rejilla y un espacio de aire
minimo, con respecto 8 no usar rejilla y un aspacio de aire mas grande, excepto en el caso de partes anatémicas
pequefias (por ej., bebés) con un campo de vision inferior a 20 cm.

Pars todo tipo de anatomias, excepto bebés (pacientes de hasla 1 afio) con un campo de visién inferior a 20 cm,
es preferible usar la rgjilla con un espacio de aire minimo.

3-6 Evitar una exposicién innecesarlia a la radlacién
Siempre que sea posible, permanezca detras de la proteccidén antirradiacion en vidrio plomado o la mampara de '

plomo.
Si astd en areas no protegidas, utilice prendas de proteccion como gafas, mandiles y guantes de plomo.

3-8 Nuevas tomas - Utilizacidn errénea

cupapot  Una utilizacién errdnea del equipo digital puede obligar a realizar varias tomas de {a imagen
d para el dlagndstico, lo que Implica una exposicién adcional a la radiacién para el paclente y
el operador. Por lo tanto, respete las Instrucclones de tuncionamiento.

4 Proteccion contra riesgos eléctricos
4-1 Cublertas

NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADOR 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 armario
No coloque ningiin ebjeto sobre los armarios que pudiera restringir la ventilacion en la parte superior de €slos.
4-3 Unidad de suministro ininterrumpido - UPS

t

Sl 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 SUMINISTRO A TODAS

LAS PARTES. (VEA EL PROCEDIMIENTO DE SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE

(/ . - o = SERVICIO TECNICO)
— N v L—H -




+ L debe estar en +/- 90° (+/- 3°).

* El tablero debe estar centrado (no se permite la rotacion).

* El estativo debe estar en posicién PA en refacion con la mesa (angulacion CRA-CAU +/- 2°, angulacién
RAO-LAQ +/- 15°). Si la mesa se encuentra inclinada y el sistema se est4 utilizando en modo mecanico,
cambie al modo anatomico y compruebe esta configuracién.

13-4-1-2 Colocacion del paciente

+ Para lograr |la cobertura méaxima del paciente, sitielo de forma que su cabeza quede en la cabecera del
tablero. .

» Si utiliza la fluoroscopia, compruebe que el paciente esté perfectamente alineado con el tablero y el
detector digital entre las posiciones de inicic y de fin.

* Use los accesorios adecuados (bandas de Velcro, etc.) para inmovilizar Ias piernas y los pies del paciente.

5

CUIDADQ

inicio y de fin. Compruebe siempre que los tubos {inyector, presién, etc.) conectados al paciente ‘
sean lo suficientemente largos y tengan una longitud adicional de 15 cm como minimo cuando la

Durante la adquisicién del bolo, el tablero se movera rapidamente entre las posiciones de

mesa alcance las posiciones de inicio o de fin. Si no se sigue esta recomendacién, se puede lesionar

gravemente al paciente en el punto de la puncion.

: >0 Aseglrese de que el rea esté despejada antes de iniciar el procedimiento para evitar
que el sistema anticolision se active y anule la adquisicion de rayos X y la inyeccion.

' ' mad ba A
T nEdaoaf§ Argdiline 2.




5-2 Sea sumamente culdadoso al posicionar ! equipo )

La seguridad de cada persona en las cercanlas del equipo en mavimiento depende del operador. El receptor de
imagen y el colimador incorporan delectores de colisidn, pero éstes no son un sustituto de un funcionamisnto
cuidadoso. Antes de comenzar el movimiento, asegurese de que la ruta del equipo esté libre. Al colocer & equipo,
cbsarve con cuidado las partes en movimiento, y deténgalas antes de que hegan conlacto. Los deteclores ofrecen
una proleccidn adicionel en caso de contacto accidenlal, y no constituyen una manera normal de parar el
movimiento. Una colocacion ermbnea de! equipo puade provocar lesionas graves o dafios al equipo.

EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESION QUE PODRIA RECIBIR EL .
CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS ANTICOLISION T
(TOPES, PLACA DE CONMUTACION). INCLUSO S! 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 QCASIONES ESTA PRESION
PUEDE SER IMPORTANTE PARA PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA RECIENTE (POR
EJEMPLO DE TORAX O ABDOMEN).

5-3 Movimiento del paclente en la mesa

cuioapa]  Nunca deje al paciente sin atencién. Un paclente sin atencién puede caerse de la mesa,
activar un mande de movimiento o tener otros problemas que acarresn peligros. Ademas,
se recomienda usar bandas de aujecldn, como bandas Velcro. Estas bandas limitan, pero
no eliminan el riesge de calda del paciente; en ninguna circunstancia se pueden emplear
para soportar el peso del paclente

BANDAS DE SUJECIGN

El colchén del tablero se suministra con tres bandas de Velcro a cada lado; mientras coloca o retira al
paciente, se recomienda sujetar las bandas de Velcro para evitar que el colchén se desplace.

Asegurese de que las bandas de Velcro estan bien sujetas en ef lateral del tablero. ,

5-4 Colision del sistema

Para la seguridad del paciente, se suministran un progreama y detectores anticolisionss. LLas almohadillas de los
detectores que rodean &l tubo de rayos X y el receptor de imagen incorporan deteclores de colision sensibles a la
presion. Hay un nivel de deteccién de colision para e! deteclor del tubo de rayos X y dos para el delector del

receptor de imagen,

LA PARTE POSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN NO ESTA
PROTEGIDA POR EL DETECTOR ANTICOLISIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL ESTATIVO
SE GIRA EN UN MINIMO DE +45°, PUEDE PRODUCIRSE UNA COLISION ENTRE LA PARTE
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 MINIMO DE +45°.

§5-5 Mesa agrietada o perforada f

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.




5-8 Sublir y bajar al paclente

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 ACCESO 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. |

f
i
1

El botén de activaclén y desactivacion del posiclonador sélo activa y desactiva los mandos
/ de la Caja o el Mando muitifuncionas y el Mando del sistema en ol lado de la mesa. No

activa ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de pie de
fluoroscopia/radiografia o de la empufiadura de desplazamiento de la mesa.

Interfaz de usuario del sistema biplano - Mando del sistema en el lado de la mesa (TSSC)

12 Boton de activacion y desactivacion del posicionador: active este botdn para dasactivar todos los mandos
del eja de la mesa o el estativo (luz del botén ENCENDIDA), pulse de nuevo este batén para reactivar lodos
los mandos del eje de la mesa o et estativo (luz del botén APAGADA).

cUDACO El botén de activacidn y desactivacion del posicionador s6lo activa y desactiva los mandos
de la Caja o el Mando muitifunciones y el Mando del sistema en el lado de la mesa. No
activa ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de pie de
fluoroscopia/radiografia o de Ia empufiadura de desplazamiento de {a mesa.

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

Es obligatolo seguir estas instrucciones para evitar que el peciante ae caiga de Ia mesa mientras sube o
bafa de ésta.
5.9 Evacuaclén del paciente en caso de emergencla {corte de corrlente, fallo del equipo) .

§1 se presenta un corte de alimentacidn cuando el paciente estd entre el receptor de '
imaganes y la mesa, puede liberar al paclente tirando manuatmente de los pies de la mesa,

de forma fongitudinal, y girAndola posteriorments. Esta operacién puede necesitar la .
Intervencion de més de una personas,

CLHDADD

CUDADO Si el plano lateral estd an |a "gama fuera de 1SO", puede que sea necesario mover el
estativo lateral hacia ia posicién de aparcamiento hasta que pueds girarse el tablero. El
carro y el plivote laterales slempre pueden moverse de forma manual (pueden ser
necesarias 2 paraonas para mover el estativo lateral).

510 Verificacion del equlpo tras una colisién

En caso de colisién entre dos partes del sistema, por ejemplo el estativo contra un monitor, haga que af técnico
servicio las inspeccione cuidadosaments antes de reanudar el funcionamiento,

E HEALTHCARE ARGENTINA SA.
|



6 Proteccion contra riesgos de contaminacion/infeccién/alergias y r'r
toxicidad

EL COLCHON SUMINISTRADO CON EL SISTEMA NO ES compLETAMENTEQ‘E‘ PRO,
IMPERMEABLE. PARA NO CONTAMINAR EL COLCHON POR LA ABSORCION OE
LiQUIDOS, MANTENGALO CUBIERTO CON UNA FUNDA IMPERMEABLE O CUBRALO
ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE SOBRE EL MISMO.

g E
3

Para evitar la contaminacién del paclente y siguiendo la reglamentacién local, después de
cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo que han estado en las
proximidades del paclente (tablero, colchdén o funda del colchén, receptor de imagen,
monitores, cualquier parte que pudieran haber contaminado los operadores) utllizando una
solucién bactericida, germicida y antiviral. Verifique que la soluclén utilizada también actua
contre los virus HIV y de la hepatitis B,

6-1 Informacién general

Una limpieza y desinfeccion adecuadas son necesarias para evitar la transmision de
enfermedades. Asegurese de que limpla y desinfecta completamente las superficles del
equipo que entran en contacto con el paciente y tas superficies que pueden ensuciarse
durante el uso.

:
2

Métodos de limpleza erréneos o el uso de ciertos agentes de limpleza y desinfeccion
pueden dafiar el equipo, deteriorar la cafidad de la Imagen o aumentar ¢l riesgo de deacarga
eléctrica.

Para evitar posibles lesiones o dafios al equipo:

No ulilice detergentes asperos, limpiadores abrasivos, fuertes concentraciones de alcohol ni metanol en
cualquier concentracion,

No exponga las pertes del equipo a la estenlizacién por vapor o por allas temperaturas.

No permita nunca que un lfquido penetre en las partes intamas del equipo. No aplique limpiadores pulverizados
o liquidos directamente en el equipo; ulilice un pafio humedecido con la pulverizacidn o el liquido. Si se percata
de que ha penetrado algun liguido, corte la alimentacion eléctrica y solicite al personal cualificado que revise el
equipo antes de utilizarlo de nuevo.

EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO PARA
. | i
EL 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 TANTO,
ES NECESARIO TOMAR MEDIDAS DE PRECAUCIGN ADECUADAS PARA EVITAR EL USD
DE ESTE EQUIPO POR PARTE DE PERSONAS NO AUTORIZADAS O CAPACITADAS Y QUE
SE EXPONGAN O EXPONGAN A TERCEROS A SU RADIACION. ANTES DE USAR ESTE
EQUIPO, 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
LEGISLACION NACIONAL AL RESPECTO.

2-1 Condiclones medioamblentales

Se ha establecido la conformidad con la norma de serie 1EC 601-1 para una temperatura ambiente de hasta 32° *
Caelsius.

/c0-DIRECTOR TECNICO |
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1 Gestion de alarmas
Los sistemas [nnova incluyen un sistema de alarma para informar & los usuarios de que existe un peligro potencialy?
oreal.

El sistema de alarma es tolalmenie funcional cuando el sistema ast4 listo para su uso.

El sistema de alarma indica un problema técnico, y se visualiza un mensaje de emor que indica el nivel de
pricridad.

€l nivet de prioridad se indica mediante ™" para prioridad baja, "Il" para prioridad media y "Hl* para prioridad aita, al
- inicio del mensaje de ermror.

- Ila prioridad baja indica que et operador debe conocer que existe el problema.
= |l La prioridad media indica que se necesita una respuesta rdpida del operador.
; = Il La prioridad alta indica que se necesita una respussta inmediata dsl operador.
E mensaje de error de la alarma siempre se ve en los monitores activos de [a sala de examen y la sala de control.

Si hay més de una alarma activa en cualquier momento, los mensajes de error de las alarmas se visualizan en
sucesitn, con un intervalo de 10 segundos.

2 Formato del mensaje de alarma
Los mensajes de alarma tienen el formato siguiente:
[ Prioridad ] { Rlesgo ] [ Funcitn afectada ] [ Inatruccién ] [ Indice ]

Prioridad de la alar- Rlesgo Funcién del sistema| Instrucclién reco- fndice de alarmas
ma afectada mendada
1] Riesgo de caida del  Fallo de bloqueo del  {Trate al pacienta con (2.7)
paciente. estativo / la mesa. cuidado,

El indice de alammas visualizado al final del mensaje de emor se refiere a la descripcion de la alarma en esta
seccion del manual del operador y en la ventana Alarm Messages (Mensajes de alarma), a la que se accede
mediante la tecla Haramientas

|
|
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médico;'s o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar'los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Componentes del sistema

2-1 Componentes basicos

« Un gabinete expositor grande en el cuarto técnico.

» Un monitor grande con pantalla de 56 pulgadas en la sala de examen.

» Una suspension en la sala de examen.

+ Un canjunto de aparatos con salidas de video ya sea en la sala de examen o de control,
+ Una mesa a un lado para gpptrolar la pantalla (Pantalla tactil Innova Central).

Lo
MARCELO/GAROFA
CO-DIRECTOR TECNICO
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1-2 Consola Innova

1 Pantalla digital Innova LCD color
2 Interruptor manual de exposiciA®n

3 Consola Innova

4 Teclado y ratAn de la consola
1-1-2 Opcional ,
(La disponibitidad de las opciones dapende de! pals y de la version exaclia del sistema)
* Interfaz del inyector
« Extensor de la mesa para ia cabeza
+ Extensor de la mesa para los pies
* Monitoreo de la dosis de Diamentor
» Innova IVUS
+ Reducir
+ UPS
+ Suspensién mural
« 3Denlasala

< Opciones TSUL. Mando mullifunciones, caja multifunciones, caja multifunciones secundaria, mando:
multifunciones secundario, TSSC secundario, TSSC remoto. [

« Rall en el extremo de los pies de la mesa Omega
+ Pedal secundario con cubierta
+ Estacion de trabajo (incluye aliemntacion, sistema de procesamtento de imégenes, sistema de visualizacion def

]
*  Programas:

— InnovaBreeze

— innova Chase

- innava Spin

— Innova 3D

— lnnova CT

— paquete DSA

- InnovaSense/Contorno del paciente
—~  Almacenamiento de fluoroscopia

— Navegador en la sala y Enviar éngulo
— Aplicacién analisis de estenosis

- Aplicacion de analisis ventricular

— Advenlage Paste

- Visualizacion simuftanea de fiitoro con y sin sustraccién.

ARCELO GAROFALQ
O-DIRECTOR TeCH]
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2 Especificaciones generales

Lpf especificacionss pueden cambiarse sin que se produzca modificacion alguna en el comportamiento del
sistemna.

2-1 Generador

Las especificaciones se apfican at generador sin tener en cugnte el tubo que se le asociara ni las aplicaciones del
sistemna.

* Potencla méxima
Potencia méaxima: 100 kW (se puede limitar, dependiendo da! modo o la aplicacién)

+ Potencla promedio
La potqncia prom_edio corresponde a {a potencia promedio calculada en un largo periodo, superior a una hora,
Potencia promedio méxima: 3,2 kW {se pueds limilar, dependiendo del modo o {a aplicacion)

+ Rango de alta frecuencia usada por el generador de alta tensldn:20 kHz - 60 kHz

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

+ Foco grueso
mA maximos: 1000 mA
Potencia maxima: 100 kW

+ Foco fino
mA maximos: 400 mA
Potencia maxima: 48 kW

+ Foco comprimido
mA méximos: 200 mA
Potencia maxima; 16 kW

2-2-2 Posicionader LP {lateral)

» El brazo C permite inclinaciones desde 2* LAO hasta 115* LAO.

+ El brazo C permite realizar una angutacion craneal de 45° y una caudal de 80" de! sistema de imagen.
« Velocidad de rotacién del brazo C y el pivate del brazo C: 0° - 10° por segundo.

+ Gama de! punto focat del tubo de rayos X al isocentro, 71 ¢cm a 88 cm ( 27,9" a 34 67).

+ (Gama de entrada del detector al isocentro, 13 cm a49¢cm (5,1" a 19,3").

- Gama SID de 84 cm a 137 ¢cm {33,1" a 54").

+ lIsocentro al suelo de 107 cm (427).

2-2 Estativo

2-2-1 Posicionador LC (frontal)

« Elbrazo L rota en su eje vertical +/- 100" (limite automético fijado +/- 85%).

- El brazo C desfasado (pivele) parmite efectuar una rotacion de compensacion de -117*/+105°RA0/LAO.
« Efbrazo C permite realizar una angulacion craneal de 50° y una caudal de 45° del sistema ds imagen.

+ La combinacién d& movimientos del brazo C y ef brazo L. permite efectuar una angulacion craneal y ceudal de
+/- 55°,

+ La profundidad de compansacion del brazo de 107 ¢m (42 *} con e! brazo L a 0° permite una cobertura femoral ‘
de la mayor parte de los pacientes.

« Valocidad de rotacion det brazo C desfasado (Pivote) y del brazo C; 0* - 20° por segundo con &l plano laterat
aparcado; 0° - 10° por segundo con el plano lateral en la gama 150.

« Velocidad de rotacion del brazo L. 16° por segundo.
«  SID totalmente motorizada (8,9 cm/s - 3,5 pulg./s).

- Gama SID de 85 cm a 119 ¢m (33,5" a 46,8") para Innova 2121-1Q. Distancia de recomido de 34 cm (13,47).
+ Gama SIDde 89 cmal 194::1'1 (35" a 46,8") para Innova 3131-1Q. Distancia de recorido de 30 cm {11,8%).
« Punto focal del tubo de reyos X al Isocentro 72 cm (28,3%)
-+ Isocentro al suelo de 107 cm (42°).

+
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5 Mesa Omega 7 34 {

La mesa Omega pueds funcionar al tiempo que se acopla a la unidad de motor con la mesa subida o -",:—. '
extendida al maximo; la mesa aguanta un peso maximo de 204 kg. Con la configuracion de reanimacién cardiaBgd,
el tablero colocado sobre la base de la mesa puede aguantar un peso méaximo de 254 kg. p

Los usuarios pueden elegir entre dos configuraciones de la mesa: una versién compacta (Omega IV} 0 una v 2rsion
larga {Omega V). Las especificaciones son simlares para ambas configuraclones, a menos que se indigue lo
contrario en fa tabla siguiente: :

Omega iV Omega V
Tablero Menos de 0,85 mm de edquivalente de aluminio
Peso maximo del paciente ' 204 kg (450 Ib)
Longiltud 300 cm (118") 333 cm (131")
Anchura 46 cm {18") en el drea de transporte de paciente
Movimlento flotante horizontal 8 vias
Movimiento longitudinal 110 cm (43,37} 170 cm (67"}
Cobertura 126 cm (4'2") 186 cm (6'1")
fluoroscéplca
equivalente
Movimiento transversal {+/~14 cm (+/-5,5 pulg.)
Movimiento vertical 30 em (12")
Movimiento vertical scbre ef suelo De 78 cm (30,7 pulg.) a 108 cm (42,7 pulg.)
Velocidad vertical 2 em/s (0,8 pulg/s) a 50 Hz
2,5 cmfs (1 pulg/s) a 60 Hz
Basa de la mesa 61 cm x 52 cm (24 x 20.5 pulg.)

Encendido del sistema

Para encender el sistema Innova:
« Pulse el botdn de Encendido y apagado [On/Off] en la consola Innova durante 0.5 segundos.

5 6 2 1 3 4

1 Indicador de rayos X

2 Alarmas

3 Reinicializacién del sistema

4 ENCENDIDO/APAGADO

5 Reinicio del temparizador de rayos X

6 ENCENDIDO/APAGADO de la inyeccion automatica
e R

7
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Nota: En caso de gue se requiera encender el sistema inmediatamente después de haberlo apagado,
espere hasta que la consola de la sala de control se encuentre totalmente ennegrecida antes de iniciar g
encendido del sistema. La consola de la sala de control permanece negra durante aproximadamente 1 |
minuto antes de que aparezca la nueva imagen, pero se tiene en ¢uenta la accién de encendido. No ha
necesidad de encender nuevamente el sistema durante este minuto en que la pantalla permanece negra.
Si se ha cortado ia alimentacién al sistema Innova mediante el ruptor principal del circuito, siga estos pas )
adicionales para encender el sistema.

« Aseglrese de que se haya desbloqueado el botén de emergencia de la pared.
* Si es necesarig, encienda (ON) el ruptor principal del circuito.

+ Encienda la caja de distribucién de alimentacion (PDB) mediante el botén [On].

PDB EU PDB UL

ﬂ‘
L
ol

ENCENDIDO APAGADO ENCENDIDO  APAGADO

- Si se instala la opcion del monitor de pantalla grande:

— Pulse el botdn UPS de ENCENDIDQ de la vitrina grande durante 3 segundos (Elemento 1).

- Espere 30 segundos a que el "Indicador de encendido” del UPS permanezca ENCENDIDO (Sin
parpadear)

(Elemento 2).

4 Apagado del sistema

« Selecclone [End Exam] (Finalizar examen) en la consola digital.

« Pulse el botén verde de encendido y apagado de la consola Innova.
+ Espere unos 30 segundos a que el sistema se apague.

4-1 Relnicio de emergencia

El Reinicio es en realldad un proceso de una etapa que puede tardar hasta 400 segundos.

DIRECTRIZ: se recomlenda APAGAR el sistema al final del dia utllizando el botén verde de la consola del
sistema. Como altemativa, puede reiniclar el sistema cada mafiana utilizando el botdén blanco de la consola del

sistema. ,
Si surgiera un problema durante o después del reinicio det sistema:

1. Pulse el hotén de Parada de emergencia de la sala.

2. Desbloguee {a Parada de emergencia.

3. Encienda el distribuidor de la alimentacién.

4. Relnicie y enclenda (ON) el interruptor manual del panel frontal del armario del generador.
5. Pulse el botdn verde de la consola del sistema, si no esta encendido.

El sistema de imagen cardiovascular Innova 2000 incorpora el detector digital de g€
Revolution™ exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de imagen muy

gama completa dé procednmlentos angiograficos.
e - D I'\
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El in_tensiﬁcador de imagen {ll) y la cadena de la imagen asociada se han utilizado en e} sector de la angiografia
cardiaca desde los afios 50. La tecnologia del Il se ha ido desarroltando y mejorando durante afios, pero hoy por
hoy ya no puede aportar més. Se han realizado todas las pruebas y los procedimientos conocidos con el fin de
mejorar la calidad de la imagen para el lipo de diagnostico y los procedimientos de intervencion que se estéan
llevando a cabo en la actualidad en las salas de hemodinamica. El sector empresarial tenia que incorporar la
tecnologia del momento para actualizarse y satisfacer las necesidades del sector médico con los aportes de las
nuevas tecnologias. Las computadoras se desarrollaron a la par que la tecnologla digital y en perfecta amonia

7344

con la misma.

GE Healthcare (GEHC) comenz6 a desarrollar ef panel plano digital a principios de los afios 80. En 2000, GEMS
comercializé el primer detector digital de panel plano Revolution (DFP); Innova 2000.

Detector digital Revolution !

DFP sustituye al intensificador de imagen analégico (11}, la éplica de camara, e! tubo de recogida o la camara CCD
y los convertidores de analbgico a digital. Por lo lento, proporciona la primera cadena de exploracién
completamente digital. Gracias a la sustitucion de los componentes que dagradan la calidad de ta imagen por un
detector DFP, puede adquirir informacion con un minimo de pérdidas. Como resultado, se obtiene una mejor
calidad de imagen.

El sistema 2121-1Q/3131-1Q utiliza el mismo dstector digital de panel plano (DFP) de 21 cm o 31 ¢m en el plano

fronta!l y en el plano latera! validado en el sistema 2100-1Q/3100-1C.

|

1 Cadena de imagenes !

Cedena de imégenes convencionales con intensificador de imagen

e A g e—— e - P B
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Componentes de! intensificador de imagen:

L]

El intensificador de imagen racibe los rayos X emitidos.
El intensificador de imagen transforma los rayos X en luz.

Una abertura situada entre la salida de fosforo y la camara de video controla la cantidad da luz que entra en la
camara.

La camara de video convierte la luz en una sefial electronica analégica.
La sefial analégica se envia al convertidor digital.
La sefial digital se expresa como un grupo binario de nimeros y aparece en el monitor de imagen.

Considere el cambio que se produce al afiadir un detector digital a la ecuacién.

|
|




' Cadena de imagenes cardiacas digitales con detector de pane! plano.

'lm.h - ta
Gl
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* El detector digital recibe los rayos X emmdos
! Este detector digital revolucionario sustituye todo excepto ! tubo de rayos X y el paciente.

Como puede comprobar, se reduce a! nimero de piezas totales que interviensn en la conversién de cadenas de
imagenes analdgicas a digitales. Los cambios realizados en los componentes de la cadena pueden repercutir en la
calidad de ia imagen. No sdlo existen menos piezas cuyo funcionamiento puede fallar, también representa un
menor nimero de piezas que optimizar. La calidad de una cadena de iméagenes es la misma que la del enlace mas
' débil. Recuerde que ceda paso de este proceso supene una cierta degradacion de la sefial de rayos X, incuso si
se han optimizado los componentes individuales para la aplicacion. Como resultado y por lo general, para generar
una imagen se utiliza menos del 40% de la informacion original.

Dabido & su alte eficacia de dstection cudntica (DQE), este deteclor tiene potencial para capturar el 80% de la
-informacién de la imagen original. Pone al alcance del usuario una amplia gama de herramientas de
posprocesamiento para mejorar la sefial, incluidas muchas que se pueden aplicar au:om&hcamente !

———rm——— e - emidbe »

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

MARCELO GAROFALO
. CO-DIRECTOR TECNICO
& HEALTHCARE ARGENTINA 5.4




e -
; 2-2 Asegurarse de que el equipo funciona antes de cada uso

‘ lnspeccione visualmente el equipo en busca de dafios y partes que falten. No encienda el equipo si aiguna de las
i cubliertas no estd en su lugar, ya que partes eléctricas o mecanicas peligrosas pueden quedar expuestas.

| Verifique que los siguientes mandos funcionan comeclamente;

Mandos del movimiento, activadores de movimiento y frenos de la mesa. !
Ajuste automatico del colimador. F
EL AJUSTE CORRECTO DE LA COLIMACION SE DEBE VERIFICAR DURANTE EL

MANTENIMIENTO PERIODICO. VEA EL APARTADO "MANTENIMIENTO PERIODICC E
INSPECCION". EL METODO SE DESCRIBE EN EL MANUAL DE SERVICIO. '

+ Parades da emergencia.

|
|
|
|
|
l

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

A DIARIO, COMPRUEBE LOS DETECTORES DE COLISION PULSANDO CUALQUIERA DE
ELLOS.

= Tono y visualizacion de mensajes de emor.

+ Aseglrese de que no aparece ningin mensaje de alarma an la consola ni el monitor (consulte la seccién.
Mensajes de Alarma). i

I
,i + Detectores de colisién y ia ndina para salir de las colisiones.
I
I
|
;
;

Los mandos dafiados pueden provocar movimientos inesperados. No haga funcionar el equipo si los mandos no:
funcionan correctamente. i

Si cubre el equipo con fundas estériles u ofros revestimientos de proteccion, asegurese de que éstos no interfieran -
con los mandos de movimiento o los activaderes de movimiento.

Nota: Para cumplir con las reglamentaciones locales, se debe mantener una copia de estas comprobaciones
funcionales junto con el equipo. :

Programa de mantenimiento

Para obtener un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe definir lun

programa de mantenimiento periédico. Es responsabilidad del propietario suministrar este servic

0.

Los requisitos de mantenimiento periédico que se describen en el Manual de servicio del sistema

se presentan en la tabla siguiente.’

Los procedimientos de mantenimiento periédico deben ejecutarse siguiendo el calendari

del Diario del sistema de imagenes cardiovascular Innova 2000, que forma parte d
Manual de servicio del sistema.




Sub-equipo

Verificacion

Ficha de tra-
bajo

Frecusncia

1A 2A

5A

Posicionador
p.C

Verificacidn
funciona; LC

CHKQO070

Merlficacion
de las tornl-
los plvote

PMO00OE

Merificacién
del arca C

PMO021

I juste det fre-|
no del eleya-
dor

PMOD22

Veriflcaclén
de la tensién
de la correa
Eel slevador y
el roditto de
tensidn

PMOG23

Limpleza det
rali del eleva-
dar

P#0024

Resmplazo
del cable do
datos del ale-
ivedor

PMO014

Merlficaclon
del sistema
de déiecclén
de |a rejita
LC

PMO0B2

Posicionador
LP4

erificacion
funclonal L.P4

CHKOD72

Limpleza LP4

PMO0G4

erificacion
el sistema
e deteccldn
ke la rejila
LP4

PM0O0E3

esa Dmogs

erificacian
funcionat
Omaga IV

CHKOO77

0 verificacion
funcionat
Omega V

CHKOO76

Ajuste de 1a
kotrea de
prrastre de la
nesa
Omega V)

PMG0OS2

b juste de la
correa de
arrastre de la
mesa
Omega V)

PMD)25

AJuste de |a
kenslon de la
comraa det
motor longltu-
Hiral (Omega
M)

PM0OG26

MARCELO $fAROFALD
Co-DIRECTOR TEGNICO
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rmario fron- BL: Limple2a
al C1 Hde los ventila-
dores

PMQOBT

RTAC: Llm-
piaza de jos
vantlladores

PMOQED

DL: Resmpla-
2o de la bate-
Fla

PMO058

RTAC: Reem-|
plazo de la
baterla

PMO0SS

Generador
Ledl: Reem-
Plazo dela
RAM no vela-
il de 1a tarjeta
KVCTL

PM0OD29

Generador
Nedl: Veriflce-
clon de los
ventiladores

PMO037

Generador
Medi: Verifica-
xi6n de fugas
Ke acalie

PMO03C

jarmario C2 Limpleza de
itras y verifl-
cacion de
ventiladores

PMO033

Consofa Limpleza de
MCIM & cansola

PMDO34

Verificacién
funcionat del
kit cle timbre

CHKQO81

nirlador del |[Verlficacion y
detector digl- lenado rapido)
kal frontal Themo-Con)

PMO0S3

Enjuague, He-
nado, #mpie-
za del fitro de
alre
Tharmo-Con)

PMQ0S1




Enfriador de}
etector digi-
kat Iataral

Verificacion y
llenade rapldo)
Therme-Can)

PMO053

734

Enjeague, lle-
hado, limpie-
za dal filtro de
piire
‘Thermoe-Con)

PMOO51

Enfriatdor del
fubo de rayos
X frantal

Verificaclon
el enfriador
Hel tutho de
rayos X
¥5115457)

PMD0S54

nirlador del
ubo de rayos
(5115497}
eemplazo
el elemento
Kel filtro

PMO055

Dobe reallzarse 2 semanas después de una instalaclon nueva.

Reemplazo
de la bomba
xel enfriador
del tubo de
rayos X

PMOOST

Enfriador del
hubo do rayos
X lateral

wrificacion
el enfriador
del tubo de
rayas X
8115487)

PMOOGS

Enfriagor del
ubo de rayos
X (5115497)
Reemplazo
del elemento
et filtro

PMO0SS5

Dete reallzarse 2 semanas después de una instalaclon nueva.

Reemplazo
He la bomba
Hel enfriador
del tubo de
Fayos X

PMO05ET

Colimador
fronital

Verlflcacion
de los ventlla-
dores det coll-
rador

Pi0036

IColimador las
Rerat

erificacion
Ko los ventila-
doray del coll-
mador

PMQ036

Dosimetro
frontal

Limpleza,

mantenimien-

ko praventivo
desecho

PMO020

paral

Dosimetra la- Limpleza,

Fnantenimien-
fo preventivo
¥ deseche

PMO020

[Suspensién

lcontra 1a ra-
diaclén

Verificacion

ke la pantalla de la suspen-

slon de 1a
pantaiia con-
ra la radia-
klon

Cansulte fa
docurnernta-
clén de la
pantalia con-
tra la radia-
cidn

uspensién
kel monftor

[Verificacidn
e la suspen-
slan del moni-

ror

Cansulte al
manuat de
servicio de la
suspenslon
del monltor




alidad de la Calbraclén interfaz del
Imagen Incorracta de | usuario de
plxeles sarvicio
(SUIF)
Callbracion Interfaz det
de la ganan- | usuarlo de
cla serviclo
(SVIF)
mR/mAS Interfaz cel
usuaric de
serviclo
{SUIF)
Factor de interfaz dal
conversién usvario de
servicio
(SUIF}
QAP Interfaz del
usuario dg
sarvicio
{SUIF)
Taper fiuore | Interfaz del
tisuatio de
sarviclo
(SUIF)
Gire 3D Calibracion CALOOS?
del Glre 3D
Merificaclén CHK051
del gite 3D .

Programa de control de calidad (QAP)
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11 2Qué os QAP? 7 3 i ..

QAP slgnifica "Programa de control de calidad”, aplicacién que evalla la calldad de la imagen del sistema Innova.
QAP no es un programa patentado.
1-2 ¢Cémo inlclar QAP?

Se puede acceder 2 QAP desde la Interfaz de serviclo de!l usuarto (SUIF). Para acceder a la Interfaz de serviclo
del usuarlo, haga clic en ef boton Herramientas en la pante superior lzquierda de la pantaila digital thnova.

El usuarto debe enseguida hacer clic en ef botén de Evaluacién de Ia calidad en el &res de navegacion y seguir
las instrucclones de QAP en la pantalla,

1-3 Paginas Web

Cuando aparece la pagina de Iniclo de QAP, el usuario debe selecclonar un plano (fronfal o lateral} en la bamra de
herramientas de la aplicaclon. No es posible utlizar QAP en los planos frontal y lateral simultAneamente, ha de
hacerse en suceslén. Para obtener el resultado, dabe ejecutarse QAP para ambos planos,

Tras selecclonar un plano, el usuarto debe seguir las Instrucciones y recorrer las distintas paginas hasta oblener el
estado de calldad de la imagen.
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1-4 Estado =

Una vez adqulridas todas las imagenas y finalizado ei procesamiento, la aplicacidn muestra el estado siguiente:

Eil programa de control de calidad se ha completado satisfactorlamente.
La calidad de la imagen as &ptima.

[E! programa de control de calidad ha fallado.
La calidad <o la imagen no es optima,
Muelva 8 elecutar la aplicacion o llame at servicio de GE.

El programa de garantla de calidad {QAP) no pudo realizarse.
Error interno.

IAvise al servicio técnico de GE. Si es la primera vez que ejecuta QAP tras instatar un software, debe
tejecutario en ambos planos para obtener el resultado.

1-4-1 Otras medidas del sistema

Esta seccién tiene como objetivo proporclonar Instrucclones especiiicas a especialistas o al personal técnico a
cargo del mantenimlanto y del funclonamiento del sistema (por ej., de la medicién del nivei de dosls).

1-4-2 Instruccién n.® 1

Necesita abrir la pagina SUIF y hacer clle én “System Parameters® ("Parametros dal sistema") del diagrama de
seleccion para poder ver os valores del Ultimo parémetro de adquisicién. Para acceder a la Interfaz de usuario de
serviclos (SULF), haga clic en el botdn "Sarvice” ("Serviclo") del Browser DL.

1-4-3 Instruccion n.% 2

Consulte en el Manual de serviclo del "Sistema de imagen cardievascular biplano Innova 2121-1Q/3131-1Q" los
procedimientos recomendados para medir la dosls.

1-4-4 Utllizaclon de manigquies metalicos

En nuestros sistemas, los parametros de rayos X se controlan mediante un aparato de control de exposicion
automética que asegura una calidad de Imagen optima modificando el voltaje del tubo, 1a corrlente y la anchura del
puiso de exposicion necesarlos para el espesor de paclente dado. )

En &i caso de los modos dindmicos, al principio de cada adquisicion y si se realizan camblos de cotocacién




durante la adquisicién, el aparato de control estd disefiado para ofrecer una convergencia rapida y estable para
tefldos anatomicos.

Con el modo DSA, el aparato de controt esta disefiado para ofrecer una pradicclén senclia y precisa de la técnica
DSA, basada en la técnica fluoro anterior y otros parémetros,

No obstante, con los modos dinamico y DSA, esta respuesta éptima no se asegura cuando el campo de vislén
estd cubierto por otros materiales; en concreto, podria producirse un comportamtento extrafio al reproducir
Imégenes con maniguies metalicos.

Algunas de las mediciones fisicas convencicnales se [levan a cabo utilizando maniquies metéaficos (ds cobre yio
aluminio) para simular la atenuacion en el paclente.

Estos se seteccionan de tal forma que la absorcion total de rayes X del maniqui sea similar a {a de un paclente
meadio. No obstante, debldo a que los ntimeros atomicos de los manlqules de metal son muy supetlores a los de
los elemantos de un paciente real, la respuesta que ofrecen a las varlaciones de voltaje del tubo es muy distinta.
En la practica, esto significa que los manigules metallcos son mas sensibles a los ajustas de voltaje que las
anatomias reales.

En consecuencla para ef modo dindmice, cuando el aparato de control de exposicion trata de regularse para un
maniqui de meta!, puede sobramreaccionar y producir técnicas oscllatorias (los valores de kV y mA mostrados
pueden aumentar o disminuir periédicamente). Estas oscilaciones son normales con los maniquies de metal y no
se producen en presencla de una anatomla real.

Como consecusncia para el mode DSA, cuando el control de exposicion de DSA trata de regularse para un
maniqul de metal, pusede sobrerreacclonar y producir técnicas superlores a las previstas para uso clinico. Las
técnicas superiores de este tipo son normales en presencia de maniquies metalicos cuando la diferencla de kvp
entra el valor kVp selfecclonado para la secuencla DSA vy la secuencla fluoro anterlor es superior a unos 10 kVp, y
ne se producen en presencla de anatomica real ¢ cuando la diferencla de kVp mencionada es Inferior.

Para evitar estos efectos, se recomienda utilizar maniquies de agua. plexiglas o anatémicos, que se asemelan
mucho més a los tejldos reales en cuanto a sus propledades de absorcién de rayos X.

Nustracién: ejemplo de respuesta relativa de un maniqui de agua, plexiglas (PMMA) y metalico al voltaje del tubo
{kVp). Simulacidn basada en: IPEM: Institute of Physics and Engineering in Medicine, Report 78 Catalog of
Dilagnostic X-Ray Spectra and Other Data K Cranley, B.J. Gilmore, G.W.A Fogarty v L. Desponds.

Air kerma de salida relativa
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2 Control de los parametros

2-1 Los parametros que se controlan son:

Ruide electronico

Ruido en bruto asoclado

Uniformidad del brillo

Uniformidad de la relacion sefial-ruide

~ Pixeles defectuosos

MARCELO GAROFALD
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+ Espectro de potencia del ruldo
Factor de conversién
+ Funcién de transferencia de la modulacién
+ Uniformided de ta resoluclon
+ Linsaridad de la gama dinamica
+ Precision de la gama dinamica
- Relacion contraste-ruido
+ Contraste
2-2 Frecuencla

QAP se ejecuta de manera regular cada semana o &l menos cada mes.
€l OnLine-Centar recupera automaticamente las conexlones.
3 Criterios de calidad

El estado de aceptacion o de rechazo se obilene comparando los valores en curso con valores determinados que
Indican celidad de iImagen de éplima. Esto se realiza utilizando la metodologia 6-sigma.

4 Material

Para efectuar el programa QAP, necesita la vallja QAP, que conflene:
- Elmaniqul de campo ptano {20 mm Al):

= Elsoporte del qui de QAP + of radondo de QAP:

. - \a- . . . . RN "'R-L‘J: .
3.5. La informacién qtil para evitar ciertos riesgos relacionad Cofetxpm Etéa;T c;hh%lgtl)antaclém
G%IEALTHCARE ARGENTINA S.A

del producto médico;
Uso dentro del entorno del paciente
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Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, i
60601-1). i

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 indicacién de los métodos adecuados |de
reesterilizacién; |
No Aplica.

3.8. Si un producto médico estid destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizaciéon, 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.
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 enj|la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros);

Advertencias generales de uso
ADVERTENCIA: no cargue programas no especificos del sistema e

ADVERTENCIA: los tubos y conductos conectados al paciente gdeben tener longitud

.. sy ten . AL . .
suficiente para llegar aI_Ls_istema‘sm apretarlos ni estirarlos.
"UC‘;?::%‘-‘...'J 3;\
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ADVERTENCIA: es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecua1
cuando un niflo deba estar de pie sobre la mesa para un examen.

ADVERTENCIA: durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra person \
en la sala de examenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia alguna
otra persona necesitase entrar en la sala de examenes cuando haya o pueda haber
exposiciones a los rayos X en curso, esa persona debera 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 caiga.
ADVERTENCIA: para evitar que el paciente se lesione al subir 0 bajar de la mesa flotante,
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral.
CUIDADO: compruebe si existen obstaculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

CUIDADO: tenga cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.
ADVERTENCIA: cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover

libremente. Para evitar lesiones supervise el movimiento del tablero.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser 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. lLas precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

AVISO: siempre que maneja el equipo, esté alerta sobre ia seguridad, debe conocer bien

el equipo, de manera que pueda identificar cualquier error de funcionamiento que pudiera
o




z'- .
AVISO: si no respeta las instrucciones de funcionamiento vy las pg\ca txo

-

seguridad, puede provocar heridas graves ai paciente, a terceros o a si mismo.

CUIDADO: el botdn de activacion y desactivacion del posicionador sélo activa y desactiva
los mandos de la Caja o el Mando multifunciones y el Mando del sistema en el lado de la
mesa. No active ni desactive los mandos del freno del tablero del conmutador de pie|de
fluoroscopia/radiografia o de la empufadura de desplazamiento de la mesa.

Evaluacion del paciente en caso de emergencia (corte de corriente, falla del equipo)
CUIDADO: si se presenta un corte de alimentacidon cuando el paciente esté entre|el
receptor de imagenes y la mesa, puede liberar al paciente tirando manualmente de los
pies de la mesa, de forma longitudinal, y girandola posteriormente. Esta operacion puede
necesitar {a Intervencién de mas de una persona.
CUIDADQO: si el plano lateral estd en la “gama fuera de ISO”, puede que sea necesario
mover el estativo lateral hacia la posicién de aparcamiento hasta que pueda girare|el
tablero. E} carro y el pivote laterales siempre pueden moverse de forma manual (puedén

ser necesarios 2 personas para mover el estativo lateral).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

Seguridad contra la radiacién
Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para minimizar |la

exposicién a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico. En particular,
debe conocer en detalle las precauciones de seguridad antes de operar este sistema. Se
recomienda utilizar las técnicas predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC,
especialmente al realizar analisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido

concebidas para optimizar los parametros de procesamiento de imagenes.

CUIDADO: proteja de la radiacion a la familia u otros acompaﬁantes del paciente-que se




CUIDADO: utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimientcﬁr&u@ﬁpi ﬁ
la exposicién a los rayos X y obtener los mejores resultados de diagnéstico. En particular, !
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debe conocer en detalle las precauciones de seguridad antes de operar este sistema.|Se, .}

recomienda utilizar las tecnicas predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC,
especialmente al realizar analisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los parametros de procesamiento de imagenes.

CUIDADO: durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otfra persona en la
sala de examenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia alguna atra
persona necesitase entrar en la sala de examenes cuando haya o pueda haber
exposiciones a los rayos X en curso, esa persona debera estar protegida, tal y como
establecen las practicas de seguridad aceptadas. i
CUIDADO: el conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han
comprobados para asegurar una filtracion total minima de 2,8 mm. Cuando cambie alguno
de estos elementos, aseglrese de que la filtracion total minima para este equipo de rayos
Xesde 2,8 mm.
CUIDADO: las dimensiones del campo actual de rayos X (FOV) y la SID se indican en|el
producto. Asegurese de que utiliza el campo de rayos X correcto para el examen en
Curso.
CUIDADOQ: asegurese de que no hay ningun otro accesorio o material en la trayectoria del
haz de rayos X primario, ¢ podria reducirse la calidad de imagen.
CUIDADO: use la distancia punto focal-piel maxima adecuada para adquirir imagenes

anatdmicas, con objeto de gue el paciente absorba la dosis mas pequefia posible.
CUIDADO: el paciente, operador u ofra persona que intervenga deben utilizar dispositivos
y prendas protectoras, en funcién de la carga de trabajo y el tipo de examen realizado. |
CUIDADO: es responsabilidad del hospital proporcionar los medios de comunicacicl)n

auditiva y visual entre el operador y el paciente.

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y |a
aparatos de radio comunicacién.
Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto
cumple con el limite de emisiones para el Grupo 1, directiva de Aparatos Médicos Clase

ocurra interferencia alguna en una instalacion en particular.
. ~1

AP

A, tal y como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo no hay garantia de gue no/
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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 probleﬂ\%
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

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

- Aumente la separacién entre el equipo y el aparato afectado

- Alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado.

- Consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias.

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexién diferente a los recomendados o por cambios o modificaciones no
autorizadas al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causarla
cancelacion de la autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Apartaos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion a aparatos periféricos deben ser
protegidos y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente
protegidos o debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radjo

frecuencia lo cual es una violacion a las regulaciones de FCC.

: . . . . . |
No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Telefonos celulares, radjo
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar
que su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de

equipos cuando se encuentren cerca del equipo GE.

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

completamente con el requerimiento anterior.

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

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presen
P!
riesgo no habitual especlflco asoc:ado a su eliminacion;

€ uy®e
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Reciclaje
Maqguinas o accesorios al término de su vida util:

nacionales para el procesamiento de desperdicios. L

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceites transformados, etc)
Por favor consuite a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:

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

maguinas o 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 Resolucion GMC N° 72/98 que disponlle
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica
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