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DISPOSICION N* 2 27 0

BUENOS AIRes, 01 ABR 10T

VISTO el Expediente N° 1-47-14064/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO;

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

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

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma Jlegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR
BIPLANO y nombre técnico Sistemas Radiograficos, de acuerdo a lo solicitado, por
GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 5y 7 a 32 respectivamente, figurando como Anexo II de
l2 presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidon ¥ que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotules e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-70Q, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- L3 vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRO%UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ... 2 ...........

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO

Cédigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiograficos
Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacidén/es autorizada/s: Generacién de imagenes fluoroscapicas de la anatomia
humana para la angiografia vascular. Estan destinados para ser usados en
procedimientos cardiclogicos de diagnostice e intervencian,

Modelo/s: INNOVA 2000.

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

Lugar/es de elaboracién: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA, Francia.
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXOQ 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14064/10-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
”2279, y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptiva: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo. Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Generacidbn de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular. Estdn destinados para ser usados
en procedimientos cardioldgicos de diagndstico e intervencién.

Modelo/s: INNOVA 2000.

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

Lugar/es de elaboraciéon: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA,
Francia.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a BIABRNH

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision,
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PROYECTO DE ROTULO
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I

Fabricante:

Direccién:

importador:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicién de Venta:

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S

283 RUE DE LA MINIERE 78530 BUC - FRANCE

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO

General Electric
Innova 2000

SIN XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PM-1407-70

Ing. Eduardo Fernandez

g Eduardu Jomingo Ferandg;
Diregtor Téerer




ANEXOWMB 2 3

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANGC INNOVA 2000
E! modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S

Direccion: 283 RUE DE LA MINIERE 78530 BUC - FRANCE
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccidn: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO
Marca: General Electric

Modeto: Innova 2000

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:; PM-1407-70
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

ng Eduardo Domngo Fermanasz
Director Téenico
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMG I_}P‘*‘-\:\\
72/98 gue dispone sobre {0s Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Iés
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseadoz 2 7

Capitulo 2 - Seguridad y reglamentacion

Nota: Fl contenido de 1a seccion "Segundad y regiameniacion” es comin a todos los productos vasculares
1 Requisitos normativos

1-1 Compatibilidad electromagnética {EMC)

i-1-1 Compatitilidad electromagnética gel sistema vascular

Este equipo curipte con la nomia BEMC IECHG01-1 2 Edicién 2 pata disposiivos médicos

Csic equipe Qenera, wiliza y puede emilir enargla de radioirecuencia. Pucde causar interferencias de
radiofrecuencia con otros dispositivos mégdicss y no meédicos ¥ de ragiccomunicacion,

Si el equipe provoca una interferencia {lo que pugde determinarse encendiendo y apagandolc), el usuanc (o
personal de mantenimiento cualificado) debe tratar de Corregir el proclema realizando una o mas de ias acciones
propuastas a cantinuacién:

+  Reonentar o reubicar et o los aparalos sfectados

+  Aumentar ia distancia entre el equipo v & dispesitivo afectado,

«  Caonectar el equipo a una toma etéctnes dgiferente de a del aparato afeciado,
« Pedi consejo al distnbuklor o at representante local

Fl fabricanie nc es responsable de las inerferencias debidas al uso de cables de conexidn que no sean ios
racomendados, ri por cambios o modificaciones no auwtarizadoes en este aquipo. Las modificacionas o cambios no
autorizagos pueden anular 1a licencia otorgada al usuarno para manejar el equipo.

Todos los cables de nterconexidon & fos dispostivos penféricos deben estar profeqdos y puestos a tiera. salvo
uando sea tecneldgicamente prohibide. ©l usO de cabigs indebidamente protegidos y puestos @ tierra puede
hacer que el equipo produzea una radiointerierencia.

No use dispositivos que amitan sedales de RF (telgfonos celuylares, transimisores o dispositivos contralados por
radio) en las cefcanias de este equipo, ya que pueden afectar e} funcipnamiento denire de tas especificaciones
publicadas. {as distancias de separaciéon ecomendadas se inCliyen en of documento PIM {(Manual de
Pre-instalacien}.

Manlenga apagados este Spo de dispositives cuapdo estd cerca det equipo.

£l personai medico responsable de este equipo debe exigir de los técnicos, pacienies y otras personas que se
puedan enconyvar cerca deil equipo, gue acalen esias axigencias.

1-6 Privacidad del paciente

Para algunas operationes de mantepimiento de ia calidad de Iz imagen, 2l representante del servicio puede verse
obligadc a recuperar algunas imagenses pata Un andlisis por parle del fabricante. Estas imagencs se puéden
cnviar en CD o por conexidn & {nSite.

Las imagenes pueden conlener datos de identificacion del pacikente (nombre, niimero del seguro social} en ias
analgclones Algunos paises benen leyes sobre el secreto médico que exigen el respeto de ia vida privada de}
pacente por parte de 105 protesionales de ta medicina.

Para cumplit con estas leyes, et sistena digital puede suprimir ta casilla g identificacion del paciente antes de
arciyvar las imagenes para objetives nd médicos. por gainplo investigacion sobre la calidad de la imagen.

Retire ia identficacion del paciente de las imagenes utlizando el siguiente procedimiento

I Silas imagenes se encuentian aun en el disco duro, para supnimir la identficacion det pacente:
a. Abra fa panialla de dates del paciente.
b Huga clic en la casilla identificacion del pacenle,
€. Suprima rianuatments la ientificacion del padiente,
d. Haga clic en Aplicar para confifmar. A continuacion, archive el examen.

2. 5yias unagenes ya habiat pdo enviadas. recuperéretas primero en la estacién de trabajo AW o CAT000 y uss
el marcador apdhinio parg/

3.k Sistedpih
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Pida ayuda para subir y bajar al paciente de la mesa AsegUrese de que los dispositivos vitales del peciante .
{mtravenosa oxigeno, elc.) estan colocadas de manera que no se pillen al desplazar el equipo. Nunta dejg al -
paciente sin atencion en la sala de examen. Un paciente sin atencién pueds caerse de la mesa, activar un mand&' -
de movimiento o tener otros problemnas que acarreen peligros. :

2-4 Segquridad de radiacion

2-3 Mantenerse alerta sobre l0s preblemas de seguridad del paclente

Utilice siempre los factores de técnica apropiados para cada pracedimiento con abjeto de disminuir la exposicion a
los rayos X y cbtener 1os majores resultados para e! diagndstica. En particular, debe conocer las precauciones de
seguridad antes de hacer funcionar el sistema.

2-8 Mantenimiento e inspecciones periddicas

'&U;b;;gb' $e necesita un mantenimiento periodico para un funcionamiento SEGURO continuo. El
< personal cualificado debe realizar ol mantenimiento perlodice como se especifica en el
programa de mantenimiente del manual de servicic y del manual del operador.

!‘m St NO SE REALIZA UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO PERICDICOS, SE PUEDEN
GENERAR CONDICIONES DE BETERIORQ QUE PUEDEN PASAR DESAPERCIBIDAS. ESTE
DETERIORO PUEDE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPO QUE PUEDEN AVERIARLO O

CAUSAR LESIONES A TERCEROS.

Reducir la dosis de exposicion a la radiacién

1.5-1 Tiemnpo de wradacion

En Fiuora: conserve un ragistro preciso de 1os bempos de fluaproscopla en une sola [ocaiizacdn. 51 es pos:hie,
cambie el punto de enrada del haz para reducir ia dosis iccal

En radiografia: inleple mantener la cadencia de imagen en i valor mas bao compatible con ins necesidaces
médicas Reduzca la duracion total de fa socuencia

352 Duracion

Cuande o lubo eala roforadn debato de 1a mesa, eslo ayuda a prolager al personal.

Mandiies de piomo adicionaies ¥ disposilivos da protecciin, tales como guantes, gafas y protectores del liroides en
plamo tambén contnbuyen & Imilar 1a cosis do exposicion

@ PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACION IONSZANTE 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
RSA DEL PACIENTE), ESTA PROTECCION ES PARTICULARMENTE IMPORTANTE

GE Sisie «([/////
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Para & sistema biplana Innova 2 7 %
+ Cuando sea posible, sglecconar un protecole con la preterencia de exposiCion aulumatica RDLZ Jp—

+ Cuando sea posible, utilizar Detalle fluoro Bajo.

» User el parametro "Reduccidn maxima de la dosis” €n lugar de "Calidad de la imagenidosis equilibrada” para
Fluoroa 15ips y 7.5 ips.

+ Cuando sea posible, usar la velocidad de imagenes mas bajs existente.
« Aumentar la distancia entre ef paciente y el tubo de ravas X.

Disminuir la distancia entre el paciente y el receptor de imagen
+ Colimar

+  Refirar fa rejilla Gnicamente en el caso de bebes de hasta ¥ ano de edad con un campo de vision inferior a 20
cn.

Nota:Se recomienda utilizar las rgjiilas antidispersiéin ¢on un espacio de wire miimao en ambos planos para todas
las apficaciones de magen biplang. excepto con bebés. El rendimiento de imagen general, en cuanto a la Calidad
de imagen obtanida para una dosis cutdnea especifica, es igual o mejor con una rejika y un espacio de aire
minimo, con respecto a ng usar rejila y un espacio de aire mas grands, exceplo en €l caso de partes anatémicas
pequeiias {por ¢., bebds) con un campe de visidn inferior a 20 cm.

Py todo tipo de anatomias, excepto bebés {pacientes de hasty 1 afio) can un campo de wissdn inferior a 200 cm,
es prefenble usar lo replla €on un espacio de d@re minma.

3-6 Evitar una exposicidon Iinnecesaria a la radiacion

Siempre que sea posible, permanezca detrés de la proteccibn antirradiacion en vidrio plomado o la mampara de
plotma.
Si esid en areas no protegidas, utilice prendas de proteccion como gafas, mandiles y guantes de plomo.

3-8 Nuevas tomas - Utilizacion erronea

Ccupsno . Una utilizacion erronea del squipo digital puede obligar a realizar varias tomas de ia imagen
. para el diagnéstico. lo que implica una exposicidn adcional a la radiaciéon para el paciente y
&l operador. Por o tanto. respete las instrucciones de funcionamiento.

4 Proteccion contra riesgos electricos
4.1 Cubiertas

m-l NG 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 Ventilacion del armario
N coiius ngun obipet <abre os arrmanas qQue padira sssinngr b ventlaaon en la pate supenion de éstos

4-3 Unidad de suministro ininterrumpido - UPS

@ELGRY))  SI FL 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

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

."- ! J /,_ - N . 3
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5-1 Colocacion del paciente sobre el tablero 2 2 7 g

El dispositivo anticalision se basa en un volumen wvirtuat que representa al paciente colocado sobre @l lablero en \
“posicién estandar”. .
Esta "posicion eslandar” se define comg aquella en la que la cabeza del paciente esta situada en el extremo det /
tablero para la cabeza (extremo del eslativo),

1 Cabeza del paciente

Si el paciente se coloca sobre el tablaro en cualquier ofra posicion (use de un extensor de cabeza, paciente
desplazado hacia abajo, paciente orientado al revés, etc.), el usuario debe lener mucho cuidado con el movimiento
del estativo cerca del patienle, ya que en aste caso la posicion del paciente sobre sl tablero no coincide con el
voiumen virdual det mismo.

5-2 Seasumamente cuidadoso al posicionar el equipo

La seguridad de cada petsona en las Ceicanias del eguipo en movimiento depende del opérador. El recepior de
imagen v &l colimador incorporan detectores de colisién. pero éslos ne son un sustituto de un funcionamienta
cuidadosu Anles de comenzar el movimienio, asegurese de gue la rula del equipe esta libre Al colacar el equipo,
observe con cuidado las partes en movimienta, v deténgalas antes de gue hagan contacto Los deleclores ofrecen
una proteccion adicional en caso de conlaclo accidental, y no constiluyen una manera normal de parar ¢l
movimieno Una colocatdn erronga del eguipo puede provocar lesiones graves o dafios al aguipo

VIS0 EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESION QUE PODRIA RECIBIR EL
(Iakdnl CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS ANTICOLISION
{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 OE SEGURIOAD PARA LA APLICACION INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL
CUERPQ DEL PACIENTE POR MOTIVOS CLINICOS, EN OCASIONES ESTA PRESION
PUEDE SER IMPORTANTE PARA PACIENTES SOMETIDOS A CtRUGIA RECIENTE {POR
EJEMPLO DE TORAX O ABDOMEN].

5-3 Movimlento del paciente en la mesa

-

 CUIDADO &15 Nunca deje al paciente sin atencién. Un paciente sin atencion puede caerse de la mesa,
oo activar un mando de movimiento o tener otros prehlemas que acarreen peligros. Ademads,
se recomienda usar bandas de sujecion, como bandas Velcro, Estas bandas limitan, pero
no eliminan ei riesgo de caida del paciente; an ninguna circunstancia se pueden emplear
para soportar ef peso del paclente

tablero se suministra con tres bandas de Veicro a cada Jado: mientras coloca a retira al
stomlenda sujetar las bandas de Velcro para evitar que el colchon se desplace.

e que las bandas de Velcro estan bien sujetas en el lateral del tabiero.

// : e Argentina 5.
ng. Eg DJomingFernander
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5-4 Colision del sistema 2 2 i %

Para la segundad del paciente, se sumnistran un programa y detectores anticolisiones. Las aimohaditas de los
detactores que fodean el Wbo de rayos X y el receptor de imagen incorporan delectores de colision sensibles a la
presion. Hay un nivel de deteccidn de colision para el defactor del tubo de rayos X y dos para ef deleclor dat
racepior de imagen.

m LA PARTE PQSTERIOR DEL ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN NO ESTA
| _AV50 ¥ 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

m"l UN TABLERO AGRIETADO O PERFORADO PUEDE CAUSAR LESIONES AL PACIENTE.
. REEMPLACELO INMEDIATAMENTE.

UN DANO IMPORTANTE DEL TABLERC 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 TABLERQ Y LA
COLOCACION DEL PACIENTE PARA EVITAR LESIONES.

5-8 Subiry bajar al paciente

m AL SUBIR Q BAJAR AL PACIENTE DE LA MESA:

1 - AJUSTE LA ALTURA DE LA MESA Y DESPLACE EL TABLERC HACIA EL EXTREMO DE LOS PIES
PARA UUN 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,

;:(;cu{ ma‘gg} El hotén de activacion y desactivacidn del posicionador soio acliva y desactiva los mandos
e =}

de fa Caja o el Mando multifunciones y ei Mando del sistema en ¢l lado de la mesa. No
activa ni desactiva los mandos del freno de!l tablero del conmutador de pie de
fluoroscopia/radiografia o de la empufiadura de desplazamiento de la mesa.

Interfaz de usuario del sistema biplanc - Mando del sistema en el tado de fa mesa (TSSC)

12 Boidn de activacion y desaciuvacion del posicionador. active este boton para desaclivar lodos los mandos
del gjé de la mesd o ol eslalivo {luz det botan ENCENDIDA}. pulse de nuevo este botan para reactivar todos
les mandos det eje da la mesa 0 el sstativo {luz del botdn APAGADA)

El boton de activacion y desactivacion del posicionadoer s¢lo activa y desactiva ios mandos
de la Caja o &l Mando multifunciones y el Mando del sistema eh el lado de Ia mesa. No
activa ni desactiva los mandos del freno del tablero del conmutador de pie de
ptoscoplafradiografia o de la empufadura de desplazamiento de la mesa.
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ASIMISMO, EL PERSONAL DEL HOSPITAL DEBE SUJETAR FIRMEMENTE AL PACIENTE DURANTE LA 7 g
TRANSFERENCIA DE LA CAMA O LA CAMILLA A LA MESA Y VICEVERSA.

Es obiigatoio seguir estas instrucciones para evitar que ¢ paciente se caiga de ia mesa mientras subs ¢
baja de ésta. ('[ | !

5.4 Evacuacion del paciente en casao de emergencla (corte de corriente, falto deil equipo)

(;:.cu:iok-jo? Si ge present? un corte de alimentacidn cuando el pacients ssidé entre =i receptar de
¥ imagenes y la mesa, pueda iiberar al paciente tirandc manualmente de los piss de 1a mesa,
de forma longitudinai, vy girandoia posteriormente, Esta operacion puede necesitar ia

intervencion de mas de una persona.

Si el plano lateral esta en la “gama fuera de 150", puede que aea nacesario mover &l
estativo lateral hacia [a posicién de aparcamients hasta que pueda girarse sl tablero. El
carre y el pivote laterajes siempre pueden moverse de forma manual {pueden sar
rnecesarias 2 personas para rmover si astativo lateral).

5-10 Verificacion del equipo tras una colisién

Fro ooy,
& cunADo §
Clthanelnelot

En caso de colsion entre dos parnes del sistema, por ejemplo el estatvo contra un maonitor. haqga que ¢l éemco de
sarvicio las Inspeccions cudadosamente antos do reanudal el funcionamiento

6 Protecclon contra riesgos de contaminacion/infeccién/alergias y
toxicidad

'JWISjO EL COLCHON SUMINISTRADO CON EL SISTEMA NO ES COMPLETAMENTE

i IMPERMEABLE. PARA NO CONTAMINAR EL COLCHCN POR LA ABSORCION DE
LIQUIDOS, MANTENGALO CUBIERTO CON UNA FUNDA 'MPERMEABLE Q CUBRALO
ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE SOBRE EL MISMO.

gcmmmg Para avitar la contaminacién del paciente y siguiendo la reglamentacion local, después de
cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo gque han estado en las
proximidades del paciente (tablero, colchon o funda del colchon, recepior de imagen,
monitores, cualguier parte gue pudieran haber contaminade los operadores} utilizande una
solucion bactericida, germicida y antiviral. Verifique que la solucién utitizada tambien actaa

¢ontra los virus HIV y de |a hepatitis B.

6-1 Informacién general
cau::gg’ Una limpieza y desinfeccién adecuadas son necesarias para evitar la transmision de
enfermedades, Aseglirese de que [impia y desinfecta completamente las superficies dei

equipo que entran en conticto con el paciente y las superficles que pueden ensuciarse
durante el uso.

mgg’% Métodos de limpieza errénecs o el uso de ciertos agentes de limpieza y desinfeccion
¢ pueden dafar et equipo, deteriorar |a calidad de la imagen o aumentar ¢ riesgo de descarga
eléclrica.

Para evilar posibtes tesiones ¢ dafios al equipo;

» No ulilice detergentes asperos, limpiadores abrasivos, fuedes concentraciones de alcohol i metanct an
Cualguier concentracion.

= Noexponga las parles del equipo a la esterlizacion por vapor o por altas temperaturas.

+  No permita nunca que un liquido penetre en ias partes internas del equipo. No aplique limpiadores pulverizados
0 Hiquidos direCtarmentg en el eguipo. utilice un paio humedecido con la pulverizacion o &l liquido. 51 se percata
de que ha penetrado algun liquide, corlg la alimentacion eléctrica y solicite al personai cualificado que revise el

equipo antes de utilizario de nuavo .

;m £L EQUIPO DE RAY(OS X ES PELIGROSO TANTO PARA EL PACIENTE COMO FPARA

EL OPERADOR. A MENOS QUE $E CUMPLAN ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE
PROTECCION. AUNQUE ESTE EQUIPQ SE HA FABRICADO CON LOS MAS ALTOS NIVELES
DE SEGURIDAD ELECTRICA Y MEGANICA, EL HAZ DE RAYOS X UTiL RESULTA
PELIGROSO EN MANCS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS Q CAPACITADQS. UNA
EXPOSICION EXCESIVA A LA RADIACION X DANA EL TEJIDO HUMANO. POR LO TANTO,
£8 NECESARIO TOMAR MEDIDAS DE PRECAUCION ADECUADAS PARA EVITAR EL USO
DE ESTE EQUIPC POR PARTE DE PERSONAS NO AUTORIZADAS O CAPACITADAS ¥ QUE
SE EXPONGAN O EXPONGAN A TERCEROS A SU RADIACION. ANTES DE USAR ESTE
QUIPO. LAS PERSONAS AUTORIZADAS Y CAPACITADAS PARA HACERLQ DEBEN
CONOCER LAS RECOMENDACIONES DE LA COMISION INTERNACIONAL DE PROTECCION
RADICLOGICA (ICRP), INCLUIDAS EN LOS ANALES NUMERO 26 DE LA [CRP. Y LA
LEGISLACION NACIONAL AL RESPECTO.
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2-1 Condiciones medioambientales [ t(_{ "\E

Se ha establecido la conformicad con la norma de sene IEC A01-1 para una temperatura ambiente de hasta 32° * 1
Celsius ’

1 Gestion de alarmas

| s sistemas [nnova incluyen un sistema de alarma para informar 4 los usuarios de que axiste un peligro potencial
creal.

Ei sisiema de alarma es totalmente funcional cuendo of sistema esta listo para su uso.

El sistema de alanma indica un problema técnico, y se visyaliza un mensaje de error gue indica el nivel de
pnoridad.

El nivel de pricridad se indica mediantie "I" para proridad baja, "i1" para pricridad media y "Il" para prioridad alta, al
nicio del mensaje de arar.

+ Vla prigridad baja indwa que el operador debe conacer gque exisle el problema.

» Il La priondad media indica que se necesita una respuesia rapida de! operador.

« I La prionidad alta indica que se necesita una respuesta inmediata del operador,

El mensaje de errcr de ja alarma siempre se ve en los maonitores activos de la sala de examen v la sala de control.

Si hay mas de una alarma activa en cualquier momento, los mensaies de error de las alarmas se visualizan en
sucesion, con un intervalo de 10 segundos.

2 Formato del mensaje de alarma

Los mensajes de alarma Yienen ef lormato siguients
[ Prioridad ] [ Riesgo ] [ Funcion afectada ) [ instruccién } [indice )

Prioridad de la alar- Riesgo Funcion del sistema| [nstruccion reco- indice de alarmas
S ma _ ] afectada _ mendada
] 19590 de calda del  Fallo de bloqueo del  [Trate al paciente con 270
aciente. estativo/la mesa. cuidado, 3

Bl indice de alarmas visualizado al final del mensaje de error se refiere a la descripcion de 1a alarma en esta
saccion del manual de! operader y an la ventana Alarm Messages (Mensajes de alarma), a la que se accede
mediante la tecla Herramientas

Mensajes de alarfia -
Instantdnsas J

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

tos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

- Ve
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1-1 Componentes del sistema

-1-1 Componentes basicos

» Umdades del brazo C linchuye brazos C, armarios de control y mandos de control en ¢l lateral la mesa)
+  Measa angio. Mesa Omega ¥V 0 maesa cardiace Omega [V

+ Interfaz de usuaria en ¢ lade de la mesa (TsUlY Caja mulifunciones ¢ mandoc mulifunciones. Mando del
sisterna an el lado de la mesa {TSSC), panialle tactl de InnovaCantral

«  Generadores de rayos X de alta frecuencia y de alta tension: JEDI 1C0
+ Tubos de rayos X Performix 1604

«  Colimadores

«  Unidades de detecidon de imagen
» Montores en la sala y de contrel

+  Enfriadoies: Coolix 4000

+ Accesorios (dispositivo de desplazamiento de la mesa, sopone del brazo, panel del brazo, pedal interruplor con
desbloques de |1 mesa, portasuerosd y soporte, etc )

1-2 Conscla innova

I-1-2  Opcional

{La disponibilidad de las opcionas depende del pais v de la version exacta del sistema)
+ interfaz del inyector

+  Extensor de la mesa para la cabeza
» Extensor de la mesa para s pies

*  Monitarea de |a dosis de Diamentor
+ Innova VLS

«  Reducir

* UPS

+  Suspension mural

+ 3D eniasala

Opciones TSUL Mando  nwiltifunciones. caja  mullifunciones, €aip  mulifunciongs  secundaria, manda
muitifunciones secundario, TSSC secundurio, TSST remioto.

+ Rait en el extremio de [os ples de la mesa Omega
+  Pedal secundario con cubierta

+ Estacidn de trabajo (ncluye aliemntacion, sistema de procesamiento de imagenes, sistema de visualizacian de
V)

«  Programas;
- lnovaBreeze
- Inova Chase
- Innava Spin
- Innova 3D
- tnovaCT
- paqueta DSA
- InnovaSense/Contarno del paciente
— Almacenamiento de fluormscopia s
— Navegador en la sala y Enviar angulo
- Aplicacion analisis de estennsis
— Aplicacion da andalisis ventricular
- Advantage Paste
— Visualizacign simuitanea de fuara con y sin sustraccion

/ . ng. Eduardo Dominge Femandez
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Pantaila digita! Innova LCD cour
interrupler manual de exposicion

Consola Innova

= W N =

Teciado v ratdn de la consola

2 Especificaciones generales

Las especifizaciones pusden cambiarse sin Jue se pracuzca modficacidn alguna en 2 comportamisng del
SISTEMTT.

2-1 Generador
Las especificacicnes se aphcan a genarador Sit 1enst en cuaenta el Lba que se le asociard m las aplicationes de
SISIEa

Potencia maxima

Frodercia masenea, 100 kY s paada iy dependiendd del mods o i anlicacdng
+  Potencia promedio

La pomndia aromedis corraspdr i o la 23enag promead:s calguiad
Polency promedio mdama; 22 kW (g8 pueds ) miar. depesd en

£ 0 kg periodi, Supeaor a una hora
dal mode o la agkoacidn:

Rango de alta frecuencia usada por el generador de aila tension: 27 kHz - o k-z

Gama de kV-mA

kY ce 40 kW 8 125 KV

A g, O rd

Foco grueso

mA maxime s [0 mA

Fotencia maxen 100 kW
+ Foco fing

MA NERIMos, 200 mA

I'Qleaia moxsna 33 ki

+ Feoco comprimido

mA maximios 200 ma
Potencia mduima (6 KW

2-2.2 Posicionador LF (lateral)

« Elbrazo C permite wnctinaciones desde 2° LAO hasta 115° LAQ,

+  Elvrazo C permite realizar una angulaciin craneal de 45° v una caudal de 90° del sistema de imagen.
+ VeloGdad de rotacion dei brazo C y =i pivete dei brazo . 0° - 107 por segundy

+ (Sama dei punlo focal del tubo de rayos X aiisogentr, 71 cm a B8 ¢cm ( 27.8' 2 34 6%,

+  Gama de entrada del detector al isocentio. 13 cma 49 ¢ (5 17 a 193"

« Gama SIDde B4 ema 137 om {33,7"a 54";

ol suelo de 107 cmi(42™)

- o
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2-2 Estativo

2-2-1 Posicionador LC {frontal)

+ Elbrazo L rota en su eje vertical +4 100° (limite automatico fjado +i- G5°).
+ El brazo C desfasado (pivote) permile efectuar una rotacion de compensacion de -117°/+103°RAVLAD
«  El brazo C permite realizar una angulacion craneat de 20° y una caudal de 45° del sislema de imagen.

+  La combinacian de movimientos def brazo C ¥ ef brazo L permite efectuar una angulacion craneal y caudal de
+LB5°

La profundidad de compensacidon del brazo de 107 cm {42 ™) con el brazo L a 0° permite una coberlura femaoral
de la mayor parte de los pacientes

Velocidad de rotacion def brazo C desfasado {Pivote) y del brazo C; 0° - 20° por segundo con ¢l planc |ateral
aparcado, 0 . 1G° por segundo con el plano lateral en la gama 130

« Velocidad de rolacion del brazo L 10° por segundo

+ SID lotaimenle motorizada (8,9 emis - 3.0 puig /s,

v Goama SID de 85 cm a 119 aim (33,5" a 46,8"} para innova 2121-1Q, Distancia de recorrido de 34 cm (13,4").
» Gama SIDde 89 cma 119 ¢m (35" a 46,8") para Innova 3131-1Q. Dislancia de recarrida de 30 cm (11,4,

»  Punio focal del tubo de rayos X al [socentra 72 em {28 3™

» socentro al suelo ce 107 ond2).

5 Mesa Omega

lL.a mesa Omega puede funcionar al tiempe que se acopla a fa unidad de motor con la mesa subida o bajada v
exlgndida al maximo: i@ mesa aguanta un peso maxime de 204 xg. Can la ¢anfiguracion de reanimacion cardlaca.
el lablere ¢olocado sabre 13 base d¢ la mesa pueds aguantar .n peso maxime de 254 kg,

Los usuarios pueden e.=gir entre dos configuracionss de la mesa: una version compacta (Omega V) 0 una version
larga (Omega V). Las especificacienes son similares para ambas configuraciones. a menns gue se indigue io
contrario en |a abla siguiente:

Omega iV | Omega V
Tablero Me~ns de 0.85 mm de equivalente de aluminio
Jeso maxima del paciene 204 kg (430 |2y
Longitud 300 cm (118"™) | 333 em (134
Anch.ra 48 ¢ (18"} en el drea de transpone de paciente
iMovimiento fintante ~orizontal 8vias
Meovimiznto [engitudinal 110 ¢m (43.3") 170 cm (B77)
Cobertura 126 cm (4'2") 186 cm (6'1")
fluorescepica
eglivalente
N ovimignto transversal (/-4 Ccm i+/-5.0 pulg.
IMovimiento vertical 30 em (12™
NMovimiento vertical sobre ef suslo De 78 cm (30.7 pulg.ia 108 cm (42.7 pulg.;
welor:ead vertical 2 cm’s 0.9 pulgisi a 50 Hz
7 2.5 em's (1 pulgis)a 50 Hz
// ﬁ/a}e de la mesa 50 cmx 52 cm 24 % 20.5 puig)) |

/
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2 Encendido del sistema ‘2 2 7 9

Para encenrder la consola innova y el sistema de imagen digitat.

«  Pulse &l botonverde [On/Off] {(Encendido/apagado) de la consala Innova,

;/w.____.- T e ""3’ @ Eme"didav apagado

Pantalla tactil F!]l Reimcio del sistema

Pantalia

CCrmlolm T ., o @ Indicador de exposicidn
_— o

!

iy

Cuardo haya corado la alimentacien al sistena Innova meciante €l inlerruptor principal del circuito. siga estos
pascs adiciona es para encender el sistema.

- Asegurese de que s2 ha solfado 2l botdn d2 emergencia de |a parad.

»  Encienda {ON) &l interruptor principal det circuito.

+  En Europa. enc.enda la caja de distrib.cion de alimentacidon (FDB) mediante gl boion [On).
»  Encienda et armario de alimentacion con el disyuntor manual.

+  Pulse e botdn verce de encendido y apagado de la consola innova.

El sistema estara listo en aproximadamente 3 minutos.

4 Apagado del sistema

+  Seleccionz [End Exam] [Finakzar examen) en la conscla digital.
FPulse el baton verde de encendido y apagado de la conscla Innova.
Espere unos 30 ssgundos a que & sistenia se apajue.

4.1 Reiniclo de emergencia

El Re:nicis es en realidad ur. procaso de una stapa sue puece tardar hasta 400 segundos.

DIRECTRIZ: se recomierda APAGAR el sistema gl firal del dia ulihzanco el boton verce ce a consola ce!
sistema. Como alternativa. puede reiniciar & sistema cada manana utilizando el boton blanco de {a consola del
sistema.

Siosurgiera un proglema durante o después del reiricio del sistema:

“

. Pulse | hodn de Parada de emergencia de |a sala.

k2

Desbleques la Paraca de emergercia.

Encienda el distribuidor de la alimentac on.

o

Renicie y encienda (ON} el interruptor mar~ual cel paneli fronta gel armario del garerador.

o

FPulse gl botdn verde de 1a consola del sistermra. si "o esta encend do.

El sistema de imagen cardiovascular Innova 2000 incorpora el detector digital de semiconductores
Revolution™ exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de imagen muy homogéneo en la gama
ientos angiograficos.

_ :
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Bl intensificadar de imagen (1) ¥ la cadena de la imagen ascciada se han dtilizado en el sector de an:tgrafia e,
cardiaca desde ios afios 50. La tecnologia del N se ha ido desarrollando vy mejorando durante afos, pero hoy por y
hoy ya no puede aportar mas. Se han realizado todas las pruebas y los procedimienlos conocidos con el fin de
mejorar la calidad de la imagen para el lipo de diagngstica y los procedinientos de intervencion que se estan
lievando a cabo en la aclualidad en las salas de hemadinamica. El sector empresarial tenia que incorporar la -
tecnologia de! momenlo para actualizarse y satisfacer las neces:idades del sector médico con los aportes de las
nuevas tecnologias. Las compufadoras se desarroliaran a la par que la tecnalogia digital y en perfecta armonia
con la misma

GE Healthcare (GEHC) comenzd a desarrollar el panel plano digilal & principios de ks arfios 80. En 2000, GEMS
comercializd el primer detector digital de panel plane Revoiution (DFP): Innova 2000

Detector digital Revolution

DI'P sustituye al :ntensificador de imagen analagica (1), la optica de camara, e tubo de recogida o 1a cdmara CCD
y los convertidorss de analogico a digital Por lo tanto, proporciona i@ primera Cadena de exploracion
compistamenite digital. Gracias a la sustilucién de los componentes que degradan ba calidad de la imagen por un
detecior DEP, puede adquiric informacian con un minimo de perdidas. Como rgsultado, se obtiene una mejor
calidad de imagen.

Bl sistema 2121-1Q/3131-1Q utiliza el misma deteclor digital de panel plano {BFP) de 21 cm o 31 ¢cm en af plano
frontal ¥ en el plang laterai validado en el sistema 2100-1Q/3100-10

1 Cadena de imagenes

Cadena de imagenes convencionales con intensificador de imagen

Mulriz digital

Purdo Socal dal

tub de rayos X Paciente rtensti cador

o § regen

Jo i

Falta de ratioes Mnlriz digitad masiriz de
riansowdor o
il?g:‘md. Ié.n dat pucto focad o i magen I3 chmary chmars 22k 2
Sobes rayos X oo iards X reducide redusiges  Medudicos al
SR T reducidual B2% L aou o 45% 0% ;

Componentes del intensificador de imagen
«  Elntensificador da imagen racibe los rayos X emitidos.
+  Flinlensificador de imagen transforma 06 rayos X en iuz.

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

» La camara de video convierte la luz en una sefial electranica analégica.

+  La seftal analdgica se envia al convertidor digital.

+ Lasefial digitai se expresa como un grupo binano de nameros y aparece en gl monilor de imagen
Considere el cambio gue se produce al afiadir un detector digital a la ecuacion.

1Y/ ”
w
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Cadena de imagenas cardiacas digitales con detector de panal plano.

B 7979 95

» Eldetector digital recibe 10s rayos X emitidos
Este detector digital revolucionans sustituye todo exceplo el wubo de rayos X y ef paciente.

Como puede comprobar, se reduce el numero de piezas totales que intervienen en la conversion de cadenas de
imagenes analdgicas a digitales {os cambios rgalizados en los componentes de la cadena pueden repercutir en la
calidad de la wmagen. No s0lo existen menos pmezas cuyo funcionamento puede faliar, también representa un
menor nimerg de piezas que optimizar. La calidad de una cadena de imagenes es la misma que ia del enlace mas
débil. Recuerde que cada paso deé este proceso supone una cierte degradacion de la sefial de rayos X, incluso si
se han optimizado los componentas individuales para Ja aplicacion. Come resuitado y por {0 general, para generar
una imagen se utiliza menos del 40% de fa informacion original.

Debido a su alta eficacia de deteccion cuantica {DQE), esle detector tiene potencial para capturar el 80% de la
informacidn de la imagen original. Pone al alcance del usuario una amplia gama de hemamienias de
posprocesamiento para mejorar la seflal, incluidas muchas que se pueden aplicar gutomaticamenle.

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 medicos;

_—
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2-2 Asegurarse de que &i equipo funciona antes de cada uso 2
Inspeccione visualmente et equipo en busca de dafios y paries que falten. No encianda el eqlipo si alguna de las
cubiertas no esia en su lugar, ya que partes slécincas o mecanicas peligrosas pueden quedar expuestas.
Vanfique gue los siguentas mandos funcionan commectamente
»  Mandos del movimiente, activadores de meovimiento y frenos de ia mesa.
+ Ajuste automatico del colimador.
EL AJUSTE CORRECTO DE LA COLIMACION SE DEBE VERIFICAR DURANTE EL

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

+ Paradas de smergencia

COMPRUEBE, UNA VEZ AL MES, LAS PARADAS DE EMERGENCIA DE LA PARED ¥ DEL
PANEL DE MANDQS.

»  Detectores de colision y la ruling para sehir de las colisiones.

. A DIARID, COMPRUEBE LOS DETECTORES DE COLISION PULSANDO CUALQUIERA. DE
AVIED ELLOS

» Tano y visualizacion de mensges de error

+ Asegurese de que no aparece ningn mensae de alama en la consola ni ¢l monitor (consuite ta seccidn
Mensajes de Alarma}

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

Si cubre el equipe con fundas astérilgs u olrns revestinuentns de proteccion, aseglresa de que éstos no interfieran
con los mandos de movimiento ¢ Ins aclivadores de moviniento.

Nota: Para cumplir con fas reglamentaciones locales, se debe mantener una copia de estas comprobaciones
funcionales junto ¢on gl equipo.

Programa de mantenimiento

Para cbtener un rendimiento continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe definir un programa

de mantenimiento periédico. Es responsabilidad del propietaric suministrar este semvicio.

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

presentan en la tabla siguiente.

Los procedimientos de mantenimiento periddico deben ejecutarse siguiendo el calendario

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

de servicio del sigtema.
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Programa de control de calidad (QAP)

1-1 2 Qué as QAP?

SaF significa ‘Programa de contrzide caidad’. aplicasion gue gvahia la calidad ¢e fa imagen dei sistema Innova.
AP Re 85 un progranta patentado.

1.2 ¢Como inlciar QAP?

Se pueds atceder a QAP desds ia Interaz de servic o dal usuario iSUIF), Para accedsr a la irtarfaz de sefvice
C8: usuanic, haga cic er &l Doton Herramientas en ia parte supericr izquisrda de 'a pantaila digital innova.

El usuario debe enseguida hacer cic &n g boten dg Evaivacidn de ia calidad en el area ce Navegacion y séguir
las insiracciones de QAP en 13 panialla

1-3 Paginas Web

Cuanco apardce la pagina da o de QAP & usuane debe seléctionar un plane ifrontal o latéral; en fa bania de
hgeramigrias de |a aplicacion. No es posible udizar AP en los plancs frorial y ateras simultangamerts. na de
hacerse en suces'on. Para oblener el resultado. cebe ejecutarse QAP para ambos planos.

Tras selacliondr un plans. &t usuano debs sequir as intlrucciones y recores 1as distintas paginas hasta obtener ol
estado de caldad de 13 imagen

Pagina inicial

e i i it ol e " ' H
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1-4 Estacdo f.

Lna vez adguiddas todas las imagenes v finallzado el procesamiento. la ap icacion muastra @l estado siguiente:

El pragrama de contral de ca.idad 5@ 18 complstads satisfactoriamants.
|3 calidad ds 13 imagen s gptima,

E: pregrama de control de calldad ha fallado,
L a calidac de la imagen ng @8 opt ma.

VUugiva a ajecutar la aplicacior o llame ak servizio de GE.

El pragrama de garaniia de calidad 1QAF ) no pude realizarse.
Errarinterng,

lhvise al servicia tecn:cd de GE. Siés la primara vez que ejecuia QAP tras nstalar un software. debe
Bjecutar.a er ambss plancs pata obtensr el resultadsz,

-1 Otras med:das del sistema

Esta seccidn Tena comg abjétva proparcionar inshiucciones aspecificas a aspecialistas o al persoral tesrico a
cargo del mantenmisntd y del funcianamients del sistema (por ). d2 ia medicion de| nival de dosis)

1-4-2  Instruccidn £ 1

Hecesita abrir la paging SJHF y hackr clic en "System Parameters” | ‘Parametros del sistera’s del diagrama de
seleccion para poder ver iss valores del Gitime pardmelre Se adquisicion. Para accede- & la interfaz de usuana de
selv 08 (SJIF) haga clic en el koton "Saivice™ ("Servicio™) ca Brovwser DL.

-4-2 Instruccidn n® 2

Consulta €n &l YManual de sarvizio del "Sisterra de imagen cardiovascilar b plana nnova 2121-1Q:313%-1C" 165
procedimientos recomendadas para med:r la dos 5.

1-4-4  Utilizacizn de maniguigs melalicos

En nuastres sistemas. los pardmelras ¢ raves X se cantrolar mediant@ un aparate de conlral de expes cion
adtoniatics que asecura una caldad Ge imagen optima mod-fitance el vo taje del tube. la carrmente v la anchura del
pdlse dé exposic on necesanes para s espascr de pacierte dado,

En el casa de Ios modos dnamicos. al princ.sio de cada adguisicior ¥ 51 5@ reéalizan carbios de colacacion

gurantz la azlquis c:en. 2l aparate de control estd disefiado para ohscer UnMa corvergencia rapida y estable para
tajidos anatemicos.

Cer el mada DSA, el aparatc de contrel @sta cisefado para ofrecer una prediction sercila ¢ precisa de la ecn:ca
DZA. basada #n1a ¥Cnica fluore antsriol ¥ ¢iros parameatras.

Mo obstante con los moados amamiza y BS54 &sta respuesta oplima ng $& aseégura cuande & campo de v sidn
esla cubiera por atos Materiales &n concreto. podria progucrse ur compeonaTcerto extrace al reproduci
IMagenes con Taniquies meétalices

Algunas da las Tediciones fisicas convencionales s¢ llevan a cabo ubiizards mariguies metaices de cobre yio
alumnic) para simuad la atervacion 2 el pacients.

Estos 52 s#ieccionan de tal forma que |la absorcion tofal g rayos X del marigui sea similar a ia dé un paciente
medio. Na obslante, debidc a qué los rumerss atdmicos de 19s mariquies de metal san muy SJperiaras a los de
ios elemertos de un paciente real 12 respuesta que ofrecer a las varlaccnes de voitaje dsl tuno es muy distinta.
En la pragtica. esto signifca gue ios manQuies metaliccs son mas sens:bies a ias ajustes de voitaje que las
anaienias reams.

En consecuercia 2ara & modo dinamice, thands & aparato de contrai de axposicidn lrata de réjuiarse para un
maniqul de metal, puede sobremréacciora” y praducr écnicas oscllawras (195 valores de kv y ma mostradas
puecsn aumantar o distminuir pargdicaments). Estas osciaciones sor normales con jos maniquies de metat y no
$& producen &n presercia de una anatomia raal

Come cansecuencia para ¢ mode DSA, cugnde sl contral de exposicicn de DSA trata de rsgularss para un
manigu, d& metal. puede sop-arreacoiara y producit teCnicas supericres a las previslas para uso clinico. Las
tecnicas suparnares de este lipe sen nerTaies en presencia de maniguies metaicos cuande ia dfsrencia de ki'p
artre & valor LVp seteccionacy para ia secuerc’a DSA y 'a secuencig flucrg arterior &5 superor a uros 10 <vp. y
N se pragucen €0 presencie de anatomica reai 0 cuanda la difersrca de kVp Tencionada s .nferor.

Para evita- estos eféctos. se recanuenda utiizar maniquies de agua. plexigias ¢ anatem.cos, 4@ se asémejan
PUCH S Mas 3 195 1810605 realés an cuantd a sus propiedades de absargion deé rayos X

lustracion gemipls de raspuesta relativa de un mariqui de agua, plexglas (PMMA: v metalice al voitajg del tubo
(k¥p) Simulac on basada en: IPEM. institute of Physics and Engingering in Meditirs, Repart 78 Catzleg of
Ciagnostic w-Ray 5pectra and Other Data K Craniey. B.J. Gilmare, 3.W. 4 Fogarty y L, Desponds.

Air kerma de aalida relativa

£ o 1 i 141 el

kVp
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2 Control de los parametros

2.1 Los parametros que se controlan son:

+ Ruicg elecironico

+ Ruido en truto asociado

« Jniform:iad del b+ lle

« Jnifermidad de 1a relacior sefial-ru.co

+  Picelss defectuosos

»  Espect o de wotencia cel ru do

+  Faclor de conversion

+ Fungion ¢e transferencia de la modulacion
«  Unitg-midad de |a resolucion

+ Linearidad de ia gama clndmica

+ Precision de |a gama dramlca

+  Reiacgn conjraste-ruido

+ Cortraste

2-2 Frecuencia

QAF 3e gjeclta e manera regular cada 2emana ¢ al mencs cada mes.
El OnLine-Center “acupe-a autematicamente as corexioras,

3 Criterios de calidad

El estaco dg aceptacion o ce ~echazo s obtiene comoarande los valares &n curso cor valores dslerminados gue

ndlean calcad de imagsen de optima. Este se realiza uilizando la metedslogia S-sigma.
4 Material

Fara efeciuar el programa QAP. recesita la valja QAP que conlene:
+ Elmamigui de campg ano (20 mm Al

< Zi SCETRA el Mard, Ca DEF + 3 D Ep0E0 v esonde A8 QLF

ng £0UBHTG Jomingd Femandez
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3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la mplantamZi?’
del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes de! sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionaimente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, |IEC
60601-1}.

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

la presencia del producto médico en investigaciones ¢ 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 ios meétcdos adecuados de

reesierilizacitn;

No Aplica.

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

reutilizaciones.

No Aptica.

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

medicos;

GE Sisiema (s deffrgentnz § . k) Eduartio Domingo Feméndez
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento “adicional que debgg

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

Advertencias generales de uso

Y
ADVERTENCIA.  No cargue progromas no especificos del sistema en e ordenador del

mismo, Yo que el sistema operative podric bloquearse y provecar una
pérdida de datos.

A

ADVERTENCIA:  Cuando los hoya, los tubos y conductos conectados al pacienta daben
taner longitud suficlente paro llegar of sisterno sin gpretarlos ni
estirerios.

A

ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar seportes y un sistema de frenado odecuados
curndo un nifio deba estar de pie sobre ta mesa para un examen.

N
bk
CUIDADZ: Durante la exposicion o los rayos X, no debe haher ninguna otra persona en
{a sala de exdmenes can la excepcién del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna ofra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuande haya
© pueda haber exposiciones ¢ los rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de seguridad aceptadas.

A

ADVERTENCIA Comprucbe el estada del colimodor antes de utilizar este equipo para
evitar que s& caigd.

A

ADVERTENCIA.  Poro evitarque ¢ paciente selesione al subir o bajar de la mesa flotonte,
suba el tubo de rayas X y despluce el soporte del tubo a un lateral.

N

CUtDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetas fijos.

)

CUIDADO: Tenga cuidodo de no tropezor con el cable extendido del detector.

BRTENCIA® Cuondolo meso ne recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del toblero,

I

..
:{

GE Suiey ’ “’./,‘4,’ Aigenting 5.4 - -
'f‘ Blo CJarofaio . ‘
apodafada -rg Edleran Domitgo Femandar

Mhractor Técnico




2273

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacit')z[?
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiaciéon debe ser

descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

":",;D_" SIEMPRE QUE MANEJA EL EQUIPO, ESTE ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DEBE

_ COMNOCER BIEN EL EQUIPO, DE MANERA QUE PUECA IDENTIFICAR CUALQUIER ERROR
DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO. 5| SABE QUE HAY UN MAL
FUNCIONAMIENTO O UN PROBLEMA DE SEGURIDAD, NO USE ESTE EQUIPD HASTA QUE
EL PERSONAL CUALIFICADD CORRWA EL PROBLEMA.

C aviso l SI NG RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y LAS PRECAUCIONES DE
) SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL PACIENTE. A TERCERCS O A Si
MISMO.
) cUID&DD El botdn de activacién y desactivaclén del posiclenador sélo activa y desactiva 1os mandes
C e ar. dR la Caip o el Mando multifunciones y el Mando del sistema en el lado de ia mesa. No
activa ni desactiva los mandos de! frane dei Llablero del conmutador de ple de

flucroscopiafradiografia o de ls empunadura de desplazamlento e la mese,

Imierfaz de usvarlo dei sistema kipfano - Mando del sistema en el lado de la imesa (TS5C)

12

12 Boton de activazion y desactivacion dei pesicionador active sate bolon para desactivar lodos ios mandos
dei eje de la vesa o & estativo 'z de. boton ENCENDIDA). pulse ce nuevo esle boton para reactivar todns
s mardons dei gje de |8 mesa o gl estative [lu2 del botos APAGADA).

o T

™

5.9 Evacuaclon del paclente en caso de emergencia (corte de corrlente, fallo del equlpo)

‘6UIDADO Si se presenta un corte de alimentacién cuando el pacients estd entre o receptor de

Vemreee o . HDAGENSS ¥ |a masa, puede liberar aj paclente tirando manualmente de 10s pies de la mesa,
de forma longitudinal. y girdndola posteriormente. Esta operacién puede necesitar la
intervencién de mas de una perscna.

Si el plano lateral esta en la "gama fuera de (SO". puede que sea necesarlo mover sl
astativo lateral hacia la posicion de aparcamiento hasta que pueda girarse el tablero, Ei
garro y el pivote iaterales slempre pueden moverse de forma manual {pueden ser
acesarias 2 personas para mover oi estativo lateral).

GE Sistemgs MgULYTE Argenting 5.4 [/',,__ﬁ
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en |lo que respecta a% (%plici ,en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

s

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Seguridad contra la radiacion

Jtilice siempre a5 técn.cas adecuadas en cada procedimiento pare minimizar i exposicién
a los rayas X y obtenst los mejores resuitadaos de diagndstico. En particuiar, debe conocer

er datglie

los precauciones de sequridad antes de aperar este sisiema. Se recomiendo

vtilizar los téenicos predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especigimente
al rechizar andlisis de energio dual. Las téenicas predetermimadas hon sido cangeindas para
optimizar los pardmetros de procesanento de imdgenes.

A

cUIDADG:

N

CLHDACO:

N

CUIDADD:

A

CUIDAOO:

N

—

TUDALO:

N

CUIDADC:

A

CUIDADQ.

A

CUHCRIG

Proteja de la radiacién o fa famiiio i otras acompaiantes del paciente gue se
encuentren cerca del equipo. Protejo de ia radiacién también o los técnicos
gue trobajan carca del equipo.

Utilice siempre fas técnicas adecuadas en cada procedimiente parc
minirmizar lo exposicién a los rayos X Y obtener los mejores resultados de
diagndstico. En particulor, debe conocer en detolle fas precouciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar las téenicas
predeterminadas def slstema paro lus adquisicionss AEC, especialments al
reatizar andlisis de energie dual, Los técnicos predeterminadas han side
concebidas para aptlmizar los pardmetros de procesamiento de imagenes,

Durante ia exposicién a los rayos X, na debe haber ninguna otra persona en
la sala de exdmenas conlo excepcidn del paciente, Sipar algunacircunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la salo de exdmenes cuando haya
o puedo haber exposiciones a los rayos X en curso, eso persona deberd sstor
protegide, tal y come establecen tos précticas de seguridad oceptadas.

£l gonjunto det tubo y el colimador utifizados en este sistema se han
comprobadoe para asegurar una filtracidn tatal minime de 2 8 mm AL Cucndo
cambie ciguno de estos elementos, oseglrese de que lo filtracién total
minima pare este equipo de royos X es de 2,8 mm Al

Las dimensicnes del campa actuai de royaes X {FOV y lo 510 se indicon en &l
praducte. Asegurese de que utilizo el comoa de rayas X correcto porg e

eNOMeEn eN CUrSd.

Aseglrese de que no hay ningdn otro acceseric o materiad en la trayectoria
dei haz de rayos X primario, o padria reducirse la cahdad de imagen.

Use ia distoncio punta focal-piel maxma adecuoda paro adquirir imagenes
snatdmicas, con gbjeta de que ¢ pocients absarba ta dasis mds peque?a
pasible.

El puciente, gperadar u alras perscnas que intervengan deben utilizar
dispasitivas y prendas pretectares, enfuncién de lo carga de trabujo y et tipo
de excrnen rechzada.

espansabiidad de! haspitai proparaianar las medias de camunicas.ér
puditiva y visuol entre &l aperadar y el pociente.

ing. Eruartis Damings Famandez
Directar Facnice
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Energia de radio frecuencia 2. ’ZI ? g

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuen equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos medicos y ne medicos y a aparato:5 |

de radic comunicacion.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el {imite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como s€ menciona en ENB0601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacién en particular.

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

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)
- aumente la separacion 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 respensable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados ¢ 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,

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

violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente fransmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radic
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que

su desempefio no sea lo publicado en las especificacicnes. Apague este tipo de equipos

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a 1os técnicos, pacientes u

cuando se encuentren cerca detf equipo GE.

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

iento anterior.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medi'Z'amentos que em '
producto médico de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier%: "
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; ST

No Aplica

3.14. Las precauciones gque deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

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

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

Por favor consulte a su representante |ocal de GE Sistemas Meédicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recclectados y procesados de acuerdo con los 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 Resolucién GMC N° 72/28 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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