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Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 28 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-4560/12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare 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 elaboracidn y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compliementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion 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 de! producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se acttta en virtud de las facultades conferidas por tos Articulos
80, inciso 1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de imagenes digital de rayos X
movil y nombre técnico Sistemas Radiograficos Digitales, de acuerdoc a lo
solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexc I de la presente Disposicion v que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa
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 Disposicion y que forma parte integrante de ta misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizadc por la ANMAT, PM-1407-188, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.,

ARTICULO 5°¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-4560/12-6
M s ot

DISPOSICION Nol 2 \
/ 8 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMLAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUiTO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........1.. B

Nombre descriptivo: Sistema de imagenes digital de rayos X movil

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos Digitales

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Generacidn de imagenes radiograficas de la anatomia
humana en aplicaciones diagnosticas y quirdrgicas.

Modelo: Definium AMX 700

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboraciéon: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Ml&c"-:
Expediente N© 1-47-4560/12-6 f

, o pe. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICIONNe | 2 8 5 5 eNTERYENTOR
o

—



- “2013 - ANC DEL BICENTENARIO DE tA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos
ANMA.T.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

O/ lﬂ’lm;ho"‘)

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



ANEXO 111 8

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccion: 3000 N. GRANDVIEW BLV. WAUKESHA, Wi 53188
Importador: GE Healthcare Argentina S.A

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema De Imégenes Digital de Rayos X Movil
Marca: General Electric

Modelo: Definium AMX 700

Serie: SNXXXXXXXX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM ~1407-188

Director tecnico: Ing. Eduardo D. Ferndndez

Q —
Ing. Eduarda Dom ,
mln 0 FA r "ﬂ"l:?
DIRECTOR ngn.cgmc
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ANEXO I B ,

INSTRUCCIONES DE USO '
SISTEMA DE IMAGEN DIGITAL DE RAYOS X MOVIL DEFINIUM AMX 700

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

corresponda:

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

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccion: 3000 N. GRANDVIEW BLV. WAUKE SHA, WI 53188
tmportador: GE Healthcare Argentina S.A

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema De imagenes Digital de Rayos X Movil
Marca: General Electric

Modelo: Definium AMX 700

Serie: SINXXXXXXXX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM —1407-188

Director técnico: Ing. Eduardo D. Ferndndez

N By
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Ing. Eduardo Comingo Ferningdes
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la ResoﬂcuﬁdGMc N" f "{

——

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de.‘;l $

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Aungue la radiacién X puede resultar peligrosa, el equipo de rayos X no supone ningdn
peligro si se utiliza de manera correcta.

Asegurese de que todo el personal operativo y de mantenimiento esta debidamente
capacitado y ha sido informado de los peligros que supone la radiacién.

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

Lea con detenimiento este manunal y los manuales correspondientes a cada uno de los
componentes del sistema para comprender totalmente los requisitos de funcionamiento y de

seguridad.

ADVERTENCIA: Para un equipo de rayos X diagnéstico especificade para que se utilice en
combindcién con accesorios u otros elementos que no formen parte del equipo;
preste atencién a los posibles efectos adversos que pueden surgir de los
matericles situados en el haz de rayoes X. Consulte |c Tabla 2-1 para obtener el
equivalente de otenuacién mdxima de los posibles matericles situados en el haz
de rayos X.

Tablg 2-1 Equivalente de atenuacién méxima mm AL

Components 21 CFR {EC 60601-1-3
Panel frontal del soporte de pared o bucky 10 1.2
Soporte del paciente, mévil, sin 15 1,7

juntas articuladas

Soporte del paciente, en voladizo 2.0 23

et
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Proteccion contra descargas eléctricas

Este equipo ha sido closificado como tipo 8 segin lo normativa IEC60601-1. 1 2 8 BTV
Este equipo cumple las siguientes normativas de seguridad: 1IEC 60601-1, IEC 60601-1-1, 5j o 6
IEC 60601-2-32. _

&

PELIGRC: Segun lo normativa MDEB/93/42/CEE, esta unidad estd equipada con filtros EMC, Si
I unidod no esté conectada a tierra de manera correcto, es posible que ¢l usuario
pueda sufrir descorgas eléctricas.

Proteccion contra radiacion excesiva o no deseada

Decloracién de conformidad; Esta unidad de rayos X cumple la normativa IEC 60601-1-3 que indica
que cumple los requisitos genercles de radioproteccién an equipos de rayos X,

Este equipo cumple los requisitos de e normativa 1EC 60601-1-3,

Avisos de seguridad

A continuacién se presentan los avisos de seguridad que se utilizan para enfatizar
determinadas instrucciones de seguridad. Esta guia utiliza el simbolo internacional junto
con el mensaje de peligro, aviso o precaucion. Este apartado también describe el proposito
que cumplen |as notas.

A

PELIGRO: Elsimbolo de peligro identifica condiciones o acciones para las gue se conoce
un riesgo especifico que causard lesiones de gravedad o muerte, o danos
materiales importantes, si no se siguen las instrucciones.

A

ADVERTENCIA: El simbolo de aviso identlfica condiciones o acciones para las que se
conoce un riesgo especifico que podria causar lesiones de gravedad o
muerte, ¢ dofios matetiales importantes, si no se siguen las
instrucciones.

A

CUIDADO: El simbolo de cuidado identifica condiciones ¢ acciones en las que puede
existir un riesgo que ocasionard o puede ocasionar ieslones leves o dafios
materiales si no se siguen las instrucciones.

NOTA: Las notas proporcionan informacion adicional Gtl. Pueden enfatizar cierta
informacién sobre herramientas, técnicas o elementos especiales que debe revisor
antes de continuar, o bien factores que debe tener en cuenta acerca de un concepto
0 unha tarea,

irg. Eduardo Damingo Fermzncas
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ADVERTENCIA:  Estd prohibido utilizar este aparato para realizar exposiciones repeti;lag _;,Z, o
y frecuentes con un mismo paciente, especlalmente en el casode nifios: 7 - .

A

ADVERTENCIA: Estd prohibido utilizar este aparato con mujeres embarazadas.

A

ADVERTENCIA:  Este sistema estd totalmente motorizado y puede moverse libremente
para mejorar la posicion del paciente, la flexibilidad y la productividad.
No deje nunca al paciente solo sobre la mesa o en la sala de examen
durante lo exploracion, ya que podria sufrir lesiones.

Clasificaciones del equipo

Las clasificaciones de equipos indicadas o continuacion se aplican al presente producto:
» Closificacion del equipo respecto ¢ ia proteccién contra descargas eléctricas: Clase i,
+ Grado de proteccion contro descargas eléctricas: Tipo B.

» Grado de proteccion contra el ingreso de fiquidos: No clasificado.

« Equipo no apropiado para la utilizacién en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire o con oxido nitroso.

* Modo de operacién: continuo con cargo intermitente,

Compatibilidad electromagnética

A
ADVERTENCIA: Este sistema sdlo deben utilizarlo profesionales del sector sanitario.
Puede ocasionar radicinterferencios o ofectar al funcionamiento de
otros aparatos cercanos, de formo que puede ser necesario tomer

medidas para mitigarlas, tales coma reorientar o reubicer el sistema, o
proteger su ubicacion.

co

Ing. Eduardo Domingo Femindes
BRECTCR 7201005
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ADVERTENCIA: Este equipo/sistema médico eléctrico requiere medidas de precaucion
especicles con respecto a los interferencios electromagnéticas. Es
necesaric instalorlo y ponerlo en funcionamiento conforme a la
informacién sobre interferencias incluida en los documentos adjuntos.

A

ADVERTENCIA: Los aporates de comunicaciones de RF portdtiles y moviles pueden
ofectar o este sistemo médico eléctrico. Aseguirese de apagar estos
aporatos antes de acercarlos a este sistema.

A

ADVERTENCIA: Las anomalias en los lineas eléctricos o los descargas en cualquier zona
del equipo pueden interrumpir momentaneomente o dejar en blanco la
imagen de! monitor; e ratén y/o el teciado pueden quedar inoperativos
o puede aparecer un error en las pantallas de lista de trabajo o
visualizador de imagenes. El sistema podric recuperarse solo, de lo
controrio tendrd que reinicicric. También es posible que el sistema se
cierve y haya que reiniciarlo.

A

ADVERTENCIA: Una sobretension durante lo transmision de imagen a la estacion de
trabojo después de la adquisicién podria provocar la pérdide de la
imagen, El sistema funcionard normaimente después de la sobretension,
pero hobri que adquirir o imagen de nuevo.

A

ADVERTENCIA: Las anomalias de los cables de alimentacidn eléctrice o lus descargas
electrostdticas al sistema provocen un error de fallo de grabado del CD.
En dichos casos, deberd volver a grabarse la imogen en un nuevo CO.

A

ADVERTENCIA: Si Intenta arregior problemas de pérdida de imogen o de
disfuncionamiento del ratén, a! desconectar/reconectar el sistemac es
posible que la pantallo muestre el mensaje "imposible arrancar, error en
el dispositivo”. En este caso, pongase en contacto con el servicio de GE
Healthcare.

Tipo eléctrico

taTabla 2-3 describe la dasificacién de proteccién eléctrica sequin ei tipo de sistema.
Tabla 2-3 Tipo eléctrico

Simbola  Descripcién -

Equipo tipo B se refiere a un equipo con un grado purtlcuiar de

- proteccién contra descargas eléctricas con respecto a la

R corriente de fuga y las conexiones de proteccién a tierra de
conformidad con lanorma {EC60601-1.

Corriente eléctrica

t.a Tabla 2-4 describe los simbolos de los diferentes tipos de corriente eléctrica que pueden
usorse con el sistema.

[

Ing. Eduardo Dominga Fermzngas
CRECTOR V20150




Tabla 2-4 Tipos de corriente eléctrica S _‘
Simbolo _ Descripcién . _ 5}_ : :

indica que el equipo sdlo es apropiado para el uso de corriente
alterna.

Indica que &l equipo solo es apropiado para el uso de corriente
continua.

Indica que el equipo es apropiado pora el uso de corriente
continua y alterna.

4

Conexion a tierra

La Tabla 2-5 describe los diferentes tipos de conexién a tierra que utiliza su sistema.
Tabla 2-5 Tipos de conexidn a tierra

- Simbolo - . : Descripcién
Indica un terminal funcionol de conexién a tierra conectado
directamente a un punto de abastecimiento de medicién, un
circuito de control © a una pieza de supervision, cuya puesta a
- tierra responde o motivos funcionales.

El simbolo de conexién a tierra sin ruido {limpial identifica

cualquier terminal de un sistema de puesta a tierra

{d__:h\ esgeciolmente disefiado, en el cual el ruido de tierra de los
= cables no causa problemas de funcionomiento en el sistema.

La conexién con proteccién a tierra identifica cualquier
terminol concebido para la conexién de un conductor de
proteccién externo cuyo objetivo es proteger al sistema
contra descargas eléctricas en caso de fallo.

Simbolo - Descripcién

Identifica el terminal del armazdn o chasis.

El simbolo de equipotencialidad identifica terminales que
hacen que las diversas partes del equipo o de los sistemas
alcancen el mismo potencial al conectarse conjuntamente.
Estos terminales no se encuentran necesariamente en el
potencial de tierra lconexion a tierral. El valor del potencial
puede venir indicado junto al simbolo.

C_—r’*\/

ng. Eduardo Dominga Femindex
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Proteccion contra los rayos X

Si el equipo de rayos X no se utiliza comectamente puede causar lesiones. Por consiguiente, 1as
instruccicnes contenklas en el presente documento se deben leer atentamente y ser
comprendidas por toda persona que use el equipo antes de que intente ponerlo en
funcionamiento. GE Healthcare puede ayudarie a poner este equipo en funcionamiento.

Aunque este aparato proporciona un alto grado de proteccion frente a ta radiacion de rayos X,
ademas del rayo Util, ningun disefio practico del equipo puede proporcionar Una proteccion
completa. Ningin disefio préctico puede obligar al operador a tomar las precauciones adecuadas
para evitar 12 posibilidad de que una persona se exponga a si misma o a ofros 2 1a radiacion por
descuido.

Es importante que toda persona relacionada con la radiacion de rayos X reciba una formacion
adecuada y que conozca perfectamente las recomendaciones del Consejo Nacional sobre
Medidas y Proteccion contra Radiacidn (NCRP), publicadas en los Informes del NCRP,
disponibles en ia NCRP Publications, 7310 Woodmont Avenue, Room 1016, Bethesda, Maryland
20814, y de la Comision intemacional sobre proteccién contra radiacidn, y que tome las
precauciones necesaras para prolegerse contra lesiones.

Este equipo se vende con la condicién explicita de que GE Healthcare, sus agentes o sus
representantes declinan toda responsabilidad por lesiones o dafios causados por una utilizacion
incorrecta det equipo.

Hay dispanibles diversos materiales y dispositivos de proteccion. Se recomienda
encareciklamente el uso de dichos matenales y dispositivos.

identificacion del producto

Los principoles elementos de! equipo llevan pegodas etiquetos identificotivas que proporcionan la
siguiente informacién sobre el producto y el fobriconte.

« Producto

+ Modelo

« Voltios {V}, Fases de lineq, Frecuencia {Hz} y Potencio (kVA, kWi
+ Fecha de fabricacién

s Nimero de serie

+ Referencio

s Fobriconte

» Lugoar de fabricacién

+ Certificacion : T

ing. Eduardo Bomizgo Ferminger
BRECTIR V20iis)
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3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicbs-__-_t_i’ o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 597/ :
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar. los™ .

P

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura-,""-x.:___*__-f'j-_'i'if,,'::f?"

Caracteristicas de la unidad

£l Definium AMX 700 funciona con baterig, por lo gue no es necesanio conectarlo a la unidad de rayos X
mévil antes de fomar los exposiciones. Gracios a este funcionamiento con bateria, el Definium AMX 700
se odapta facilmente g diversos usos de salas de emergencia, unidades de cuidados intensivos y
quiréfanos.

Su gccionomiento con doble motor permite que dirigir y colocar el Definium AMX 700 requiera un
minimo esfuerzo. El disefic del panel de control permite tener una visibilidad dptima para dirigirio por
posilios abarrotados de personas.

Su porachoques de autodetencién, uno de ios muchos mecanismos de seguridad que incorpora, le
ayudo g impedir que se produzcan movimientos no deseados, Los motores se detienen y los frenos se
activan al entrar en contacto con otro objeto.

Figuro 3-1 Porte delantera y trasera del Definium AMX 700

Parte trasero Parte delantera

Ing. Edvarda Bomingo Femznden
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Tabla 3-1 Definium AMX 700 caracteristicas z 8 L5J

Component
e

Doscripcién | L

Cobezol del tubo. Si deseo obtener mds informacidn, consulte lo seccién C CIQltqu g
Despiazomiento y colocacion-Ajuste de ia posicion dej tubo Ip. 4-6}

Controles del colimador. Si deseo obtener mds informacion, consulte la seccién
Capitulo_&4; Despiazamiento y colocacién-Ajuste dei colimador {p. 4-8.

Barras que sirven para mantener lo distancio entre el tubo de rayos X y lo piel del
paciente.

Mecanismo de enganche del tubo. Blogquea el cabezal del tubo en lo posicion inferior
durante ¢f transporte. 5i deseo obtener mds informacion, consulte lo seccion Capftulo
4: Desplazamiento ¥ colocacidn-Liberocion del biogueo del mecanismo de enganche
{p. 4-b.

Antenag incldmbrica. Conecto lo unidod a la red de lo instalacion pora transferir
imégenes y datos HIS o RIS. i deseo obtener mds informacidn sobre el uso de lo
conexion inaldmbrica, consuite el Capitule A2: informgcidn generai-Conexién de red
ingldmbrica (p. A2-91.

Componsnt
e

Descripcidn

Brazo telescopico. El brazo se extiende poro permitir o colecacion del tubo. Si desea
obtener mas informacitn, consulte lo seccidn Capituio 4: Desplazamiento y
colocacion-Ajuste del brazo telescopico v de la columng ip. 4-6l.

Columna. La columna giro par@ permitir la colocacidn del tubo. El tubo se mueve
verticalmente sobre lo columna. 5i deseq obtener mds informacion, consulte 1o
seccion Capitulo 4: Desplgzamiento locacidn-Ajuste gel braozg telescopico y de la
celumna {p. 4-6).

Pantolia tactit de LCD. Lo pantalio proporciono los medios para tomar y ver rayos X.
Si desea obtener més informacién, consulte la seccién Apéndice A: Detector DR
portdtil de GE Instrucciones de funcichamientg.

Interruptor de encendido/apagado. Consutte Capituto 4: Desplazamiento y
colocacidn-Encender ia unidad {p. 4-1) si desea obtener mas informacion.

Ing. Eduardo Dom:
. ' 0Mmingo Femi
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Pantalla y panel de cantrol. Muestra el estado de la carga de la boteria, Cuando estd
en el modo de adquisicidén, muestra los valores kvp y mAs seleccionados actualmente
y cualquier mensaje de estado o error del sistema. Si desea abtener mas informacidn, |
consulte la seccidn Pantalia v panel de contrai ip. 3-5). :

11

Interruptor manual para iniciar los exposiciones. 5i desen obtener mds informacion,
consulte la seccién interruptor manual ip. 3-6).

NOTA: Es posible que algunos modelos dispengan de un “TechSwitch” inaldmbrico
ademas del interruptor manual. $i desea obtener mads informacidn, consulte
la seccién TechSwitch ip. 3-7).

12

Manilia de accionamiento. Agarre la manitia de accionamienteo y apriete la barra de
liberacion para mover la unidad. Consulte el Capitule 4: Desplozamiento y colocacion-
Desplazamiento de la unidad ip. 4-1) para obtener mas informacion,

13

Puertos USB lentre la manilla de accionamiento y el detector). Le permite conectar
los dispositivos de accesorios USB, por ejemplo, una unidad de CD externa. También
hay dos puertos USB en la parte delantera de la unidad. Consulte la descripcion del
componentels.

Component
L}

Descripcidn

14

GE Portable DR Detector y rejilla 5i desea abtener mas informacion, consulte
ta seccién Apéndice A: Detector CR portdtil de GE instrucciones de funcionamienta.

15

Receptaculo del detector. Proporciona un espacio para mantener el detector
y la rejilla.

NOTA: El detector debe colocarse en el receptdculo antes de mover la unidad. El
receptdculo contiene sensores para determinar si el detector esté en el
receptdculo. Si el detector no se encuentra en ¢l receptdculo, la unidad no
funcionara o lo méxima velocidad.

NOTA: Compruebe que el detector estd en el receptdculo antes de comenzar un
examen can chasis. Las exposiciones no se podrdn realizar si el detector se
coloca en el receptdculo una vez que el examen ha comenzado. Para eliminar
la inhibicion, puede realizar los siguientes procedimientos:

- Seleccione una vista diferente y, a continuacién. vuelva a seleccionar
la vista que desee realizgr Irecomendadol.

~ Elimine el detector del receptdculo durante la duracion del examen.

si desea obtener mds informacidn, consulte lo seccidn Capitulo A4: Adquisicién

de imagenes-Cémo llevar a cabo un examen con casete [p. As-11).

16

Ruedas delanteros.

C
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17

119 R
Soporte del cable de conexitn det detector. Proporciona unlugar paro e'mﬁuriaaﬁ- T ‘

de conexitn del detector durante su transporte o cuando va a ser almacenado.

18

Pueartos

1. Puertos USB, Le permite conectar los disposftivos de accesorios USB, por ejemplo,
una unidad de CD externa. También hay dos puertos USB en la parte trasera de la
unidad. Consulte la descripcidn del compenente 13.

2, Puerto de red Ethernet. Conecta ig unidad o la red de la instalacién para transferir
imagenes y datos HIS o RIS.

&

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. Para evitor que se produzca una
posibie descarga eléctrica, no Introduzea los dedos en el conector
RJ 45 {puerto Ethernet},

Component
e

Descripcién

19

Cabie de conexidn dei detector, Conecta el detector a lo unidod. Si deseo obtener mds
informacién. consulte la seccidn Apéndice A: Detector DR portéitil de GE Instrucciones
de funcionamiento.

20

Cable de carga de ta bateria. El cable se repliega en el cuerpe cuondo se mueve.
Consulte Capitule 6: Carga de los boterias si desea obtener mas informacidn,

21

interruptor de la potencia principal. Consutte Capitulo 6: Carga de las baterias-
Interruptor automatico de la potencio principal {p. 6-6} si desea obtener mds
informacion.

22

Parachogques. Activa automgéticamente los frenos y desactiva los motores de
accionamiento cuondo se entra en contocto con algun obstéculo con el fin de evitar
accidentes.

C’—, /‘_\//
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El Definium AMX 700 es una mdquina de rayos X que adquiere imdgenes radiograficas digitales con Iu Ay
rmisma calidad que una sala de rayos X a escala completa.

Figura 1-1 Definium AMX 700 en uso 1 2 8 5‘ {C

Pantalla y panel de control

Pantalla y panel de control. Muestra el estado de la carga de la bateria. Cuando estd en el modo de
adquisicién, muestra los valores kvp y mas seleccionados actuaimente y cudlquier mensaje de estado o
error del sistema.

Figura 3-2 Panet de control y pontalic

Tabla 3-2 Funciones del panel de control y de ko pantalla.

Componente _ Descripcién
1 Muestra la técnica de kvp y mas cuando se estd en el modo de adquisicion.
2 Indicodor de exposicién. Se ilumina cuando se estdn realizando exposiciones.
3 indicador de capacidad de la baterio.
4 Pantatla que muestra el estado de carga de la bateria, el estado dei sistema o
mensgjes de error.
5 Controles de la técnico de kvp v mas {modo de adquisicidn,

.

Ing. Eduardo Domingo Femzngzz
CiRzCICR T20h50




interruptor manual 1 2 8 5

Las exposiciones se realizan con el interruptor manual de la consola. El botdén Prep/Expose {Preporur/ %
Exponer} de este interruptor tiene tres posiciones: OFF (DESCONECTAR], PREP {PREPARAR]} y EXPOSE ..
{EXPONER).

Algunas unidades pueden tener un TechSwnch ingiémbrice que puede usarse en iugcr del mterruptal:
Figura 3-3 Interruptor manudl

1. PREPARAR

2. EXPONER

3. interruptor de la luz del
colimador

Tablo 3-3 Posiciones def botdn del interruptor manual

Posicidn Descripcion

OFF {DESCONECTAR] En lo posicidn COFF no se aplica presidn alguna al botdn Prep/Expose
{Preparar/Exponer) situado en a parte superior del interruptor manual,

PREP |PREPARAR) PREP (Preparar) es la siguiente posicion del interrupter monual. Cuando
estd parciaimente pulsado, el roter giro o lg velocidad adecuada y calienta
el filamento. Esta posicion también comprueba los bloqueadores del
sistema y verifica que el sistema esté listo para realizar una exposicin. El
botdn vuelve o la posicién OFF si se suelta,

EXPOSE {EXPONER} En la posicion EXPOSE (EXPONER), el botdn del interruptor manual st
comptetamente presionado. £sto produce rayos X que queden registrados.
Una vez completada {a exposicion deberd soltar el botén Preporar/
Exponer.

~
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Opciones y accesorios ‘, 2 8 5

Cdmoara de iones de caompo compieto con ung unidad de visuolizacidn integral. Lo unidod de .
visualizocién contiene componentes electrénicos que controlan el producte del drea por la dosis totol, 1o
reinicializacion y las pruebas del sistemo,

» Proporciona informacién en tiempo real fécil de leer sobre la dosis del paciente.
» Permite la transcripcién monual sencillo de esta informacién en los registros de los pacientes.

Unidad de CD externa

Unidad para grabar CD extraible que se proporciona con el Definium AMX 700. La unidad de CD se utiliza
para realizor 1as sigutentes tareas:

s Copior exdmenes e imdgenes en un CD
+ Corgar imégenes de un CD para su visualizacién
» Reolizor copias de seguridad de lo bose de datos de protocolos ¢ de otros datos del sistema

Lo unidad de CD se conecta a fa unidad por medio de un puerto USB. Conecte el suministro de energia de
ia unidad de CD e inserte el cable de conexin en cualguier puerto USB.

NOTA: El Definium AMX 700 no dispone de un espacio exclusivo o de un drea de almacenamiento para
lo unidad de CD. Se recomienda que o unidad de CD seo desconectado y almacenado antes de
mover el aparoto.

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 funclonamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Encender la unidad

1. Cologue el interruptor automatico de alimentacién principal en la posicidn de activacion.

Figura 4-1 Interruptor automatico de akmentacion principal

Tabia 4-1 Interruptor automatico de alimentacion principal

Nimeto Descripcién
1 Positidn de actvacon
F] Posicion te 0eACONeXIan
K] Palarca

C —
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m La unidad realiza el diagnéstico (autocomprobacion para asegurar querdzfu
coreciamente). Este proceso tarda unos segundos.

2. Cuando la técnica y el estado de la bateria se ilurnina significa que la unidad esta lista pa:‘a sy / 5’
funcionamiento. El mensaje TESTING COMPLETE {Prueba completada) también aparecera

brevemente en la pantalla de visualizacion del mensaje.

®m  La unidad puede tardar 3 minutos hasta que el software del detector digital se reinicie.--" -

Puede activar la unidad antes de que el software finalice el reinicio; sin embargo, no es
posible realizar adquisiciones hasta que el software se haya reiniciado totalmente.

Mantenimiento

General

Para garantizar un rendimiento seguro continuo de este equipo de rayos X, se debe esiablecer un
programa de mantenimiento periodico. Las comprobaciones funcionales no indicarén si este
sistema de rayos X esta funcionando conforme a las especificaciones. Solamente el
mantenimiento periodico y regular puede localizar posibles problemas. Es responsabilidad det
propietanio concertar este servicio.

Los intervalos de inspeccién estan basados en un uso diano media de un tumo de ocho horas. Si
la frecuencia de utilizacion del equipo supera este promedio, se recomienda realtzar inspecciones
mas frecuentes.

Aparte del mantenimiento rutinario, se debe comunicar inmediatamente al representante de GE
cualquier ruido anormal, vibracidn o rendimiento no habitual del sistema. Sin embargo, antes de
llamar al servicio de mantenimiento, compruebe que el equipo s& esta utilizando de acuerdo con
las presentes instrucciones.

&

ADVERTENCIA El hecho de no llevar a cabo las inspecciones y ¢l mantenimiento
periddicos necesarios podria conducir al detericro del equipe sin
posibilidad de detectarlo praviamente. Dicho deterloro puede provocar
fallos que podrian causar lesiones graves al paciente o dafios en el
equipo.

Servicio cualificado

E! funcionamiento seguro del equipo también requiere el empleo de personal de servicio con
capacitacion especial en aparatos de rayos X para uso médico. GE y sus socios mantienen una
organizacion mundial de estaciones que proporcionan personal de mantenimiento especializado
en rayos X. Si io desea, puede concertar un pian de mantenimiento penddico o para situaciones
de emergencia bajo conirato. Un representante de GE puede facilitarle informacidn sobre este
plan.

-

Limpieza y desinfeccion generales

Este equipo debe limpiarse con frecuencia, particularmente en presencia de productos quimicos
comrosivos. Lse un paiio humedecido con agua jabonosa {use un jabon suave) para fimpiar |3
moldura y la placa de! fabricante de los controles del operador. Limpie 12 unidad con un pafio
humedecido con agua limpia. No use impiadores ni solventes de ninguna clase, ya que pueden
dafiar el brllo del acabado o boirar [as rotulaciones. Saque brilio 2 la unidad con cera pura en
liquido ¢ en pasta. Las demas superficies del equipo pueden impiarse con un pano limpio
humedecido con un buen limpiador suave y cera aprobada para el uso en superficies metgiicas
esmaltadas. Anies de cada uso, las superficies del equipo que entren en contacto con el paciente
deben limpiarse con un agente desinfectante o sanitario de bajo nivel y que cumpla con las
normas vigentes de proteccion ambiental.

Nunca utilice limpiadores ni disclventes de ningin tipo s no esta seguro de la composicion del
agente limpiador.

C
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Programa de mantenimiento 1 2 8 5

Consulte 5389170-1EN Brivo 285amxPM Checklist {Lista de control de Brivo 2853meM) / dz

Tabla 11-1 Programa de mantenimiento periddico

Mantenimiento/Controles - Frecuencia . . \“\E‘i
Comprobar que no hay movimiento entre el colimador v &l |Cada 12 meses, compruebe que no hay movimenio entre ek
tubo cohmadior v e fubo de rayos X. 5i se detevta cuakquier
movimiento, DEBE quitar of colimador e inspeccionar todas
. las sujeciones correspondientes,
inspeccién del ivazo de extension Anuai
Ansste e nspeccion general det colimadn Anual
Interbloqueos de rator y det flamento Anual
Rotacion del anodo del tubo de rayos X Anual
inspetcion del conunlo de [ unidad de desplazamiento v |Anual
de la colmna
Precision de mAs Anyal
Pretision de kVp Anual
Pantalias ged operador Anual
Caez Antral
Aliheacion del colimador Anual
Indicador del tamafio del campo Anual
Retén rotacional Anyal
Comprobar que 1000¢ los cables esian apretados y Anugl
sequros
E! ioro de expesicidn se gye y 105 indicadores ge rayos X JAnual
$@ Huminan cuando ef nermuptor manual 5e pulsa para la
poSiCion de exposicion
Elementos auxiiares (cargador de bateria, HV, cables,  |Anual
etc.}
Inspeccion del monitor para comprobar i existen dafos o |Anual
si esti dafado
[ Calibracion Ge 1a pantalia tactl Anual

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del

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

.
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Condiciones ambientales

Sistema

Temperatura

En funcicnamiento +10*Ca+35'C

Sislema sin funcionar (excepio ¢l A0'Ca5°C

detector) i

Humedad

En funciocnamiento 30% a 75% HR, sin condensacion {(Cambio maximo del 30% por hora)

Sin funcionar 25% a 85% HR, sin condensacion (cambio maximo ded 30% por hora)

Altitud

En funcionamiento +30 m a +3.000 m respecio al nivel del mar

Sin funcionar -30 m a +3.000 m respecto al nivel de mar

Presion atmosferica

En funcionamierto 106 XPa a 70,1 kPa

Sin funcionar 106 kPa a 70 kPa

Ruido audible

En funcionamiento Ruido audible maximo de 60 GBA desde cualquier punto situado a 1 metro del sistema
inactivo Ruido audible maximo de 50 dBA desde cualguier punio situado a 1 medro gel sistema

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 [a indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

No Aplica. ~

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

C
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logs

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si sz f
siguen comectamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la...
Seccién | (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, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

A\

CUIDADO: Durante la exposicion a fos rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
lu sala de exdmenes con la excepeion del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuanda haya
o pueda haber exposiciones a fos rayos X en curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las précticas de seguridad aceptadas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

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

que deban tomarse. Esta informacidn hara referencia particularmente a:

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

del producto médico;

rs

.
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Interruptor automdtico de la potencia principal | 2 8 5 S
El interruptor automdtico de la potencia principal estd situado en el lateral delantero derecho cfe la o
unidad [Figura 6-5). Z,Z /
Figura 6-5 Interruptor automadtico de la potencia principal

a

I 1. Posicion ON
2. Posicion OFF
|nterrugtor + pal )
automdtic . Palanca de
0 1 r1> 3 desconexion

delo
potencio

principol 2 ___1J>

. O

Sila corga de lo bateric es demasiado lenta, o en el caso de que se produzca una sobrecarga en el
sistema de olto voltgje, el interruptor automdtico se disparard (interrupcién de suministro eléctrico a

unidad de rayos X).

) €—

Si et interruptor automatico se dispara. las luces del panel de control se apagardn y la unidad no podrd
ponerse en funcionamiento. Para reanudar el funcionamiento, colague el interruptor automdtico en la
posicidn ON. Si es necesario, recargue la unidad o si la bateria estd cargada correctamente), vuelva o
realizar el procedimiento de nuevo,

Si la bateria est en la posicién de funcionamiento [tal y como se indica en las pantallas de mensaje y
estado de ka bateria) y kos interrupciones de potencia son frecuentes, es posible que exista un fallo en el
sistema de olto voltaje. Si se presenta una condicion de follo, un representante de mantenimiento
cualificado deberd revisar la unidad.

Si la unidad no se apaga al apagor la llave, aisle la unidad para evitar que se realice una operacion no
autorizada, utilice el interruptor de potencic para interrumpir el suministro eléctrico de la unidad y
solicite a un un representante de mantenimiento cualificado que revise lo unidad.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

.~
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variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras
Seguridad contra la radiacion 12 8 5 R

b
b
y

Utilice siempre los técnicos adecuados en cada procedimiento para minimizar la exposicion
a los rayos X y obtener los mejores resultados de diognostico. En particular, debe conocer
en detalle los precouciones de seguridod antes de operar este sistemo. Se recomiendo
utilizar las tecnicos predeterminados del sistema para fos adquisiciones AEC, especiolmente
al redlizor ondlisis de energio dudl. Las técnicas predeterminadas han sido concebidas para
optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

A

CUIDADO: Proteja de la radiacion a la familia u otros acompafiantes del paciente que se
encuentren cerca del equipo. Proteja de la radiacion también o los téenicos
que trabajan cerca del equipo.

A

CUIDADO: Utilice siempre las técnicas adecuadas en cada procedimiento para
minimizar la exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados de
diagndstico. En particular, debe conocer en detalle las precauciones de
seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda utilizar los técnicas
predeterminadas del sistema para las adquisiciones AEC, especialmente al
realizar andlisis de energia dual. Las técnicas predeterminadas han sido
concebidas para optimizar los pardmetros de procesamiento de imdgenes.

CUIDADO: Durante lo exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
la salo de exémenes con la excepcion del paciente. Si por alguna circunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuande haya
o pueda haber exposiciones alos rayos X n curso, esa persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las précticas de seguridad aceptadas.

A

CUIDADO: El conjunto del tubo y el colimador utilizados en este sistema se han
comprobado para asegurar und filtracién total minima de 2,8 mm Al Cuando
cambie alguno de estos elementos, asegurese de que la filtracién total
minima para este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al

C —
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CUIDADO: Los dimensiones del compo actual de rayos X (FOV) y la SID se indicanen el -~ - | S
producto. Asegurese de que utiliza el campo de rayos X correcto para el
examen en Curso.

A

CUIDADO: Asegurese de que no hay ningun otro accesorio o material en la trayectoria
del haz de rayos X primarioc, o podria reducirse la calidad de imagen.

CUIDADO: Use la distancia punto focal-piel méxima adecuada para adquirir imégenes
anatémicas, con cbjeto de que el paclente absorba la dosis mas pequeria
posible.

A

CUIDADO: El paciente, operador u otras personas que intervengon deben utilizar
dispositivos y prendas protectoras, en funcion de la carga de trabajo y el tipo
de examen realizado.

4\

CUIDADO: Es responsabilidad del hospital proporcionor los medios de comunicocion
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 comunicacion.

Para suministrar una proteccidn razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como se menciona en EN60601-1-2, Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra
interferencia alguna en una instalacién en particular.

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

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

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado

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

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

L —
Ues

riang Micueei Ing. Eduardo Dormrgo Femindsz

/ OGE&,‘_T\ CRzIToR V2020
202 Argending §
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El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables;iz'qg;,
interconexién diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no aut_or‘g"zadas g

al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacién'de la— 7.

autorizacién al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las reguiaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
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 radio frecuiencia lo cual es una
violacién a las regulaciones de FCC.

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

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. Informacidén suficiente sobre el medicamento o |os medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

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

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

Py
Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:
La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las reguiaciones

C.
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1285

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: baterfas’
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). L Z 7

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

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
maquinas 0 accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica

.
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g “2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-4560/12-6

B! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecno og:a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...... 5 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizo fa inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de imagenes digital de rayos X movil

Cédigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos Digitales

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Generacion de imagenes radiograficas de la anatomia
humana en aplicaciones diagndsticas y quirdrgicas.

Modelo: Definium AMX 700

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracidén: 3000 N. Grandview Blvd.,, Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentina 5.A. el Certificadec PM-1407-188, en ia
187EB 2013

Ciudad de BUenos AIres, @ .....ocviveere o , siendo su vigencia por cince {5)

aftos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION 1 )i 8 5 M\fnfi“*

é/ '
Or, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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