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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N 1 2 g 3

ANMA.T.
BUENOS AIRES, 78 FEB 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-12654/12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)Y, v

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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naciohal
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en fa que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempta la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a tos 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso i) v 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ,MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médice de Marca
General Electric, nombre descriptivo: Sistema de imagen cardiovascular biplano
y nombre técnico Sistemas Radiograficos, de acuerdo a lo solicitade por GE
Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexc I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instruccicnes de uso que cbran a fojas 4 y 5 a 32 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispueste en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-201, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificade mencionado en el Articuio 3° serd por
cinco {5} afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

Z
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12654/12-0
DISPOSI})N NO 1 2 g 3 ‘ﬂ“vc\‘-\
& - : Pr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRfDiCTﬁ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......h..& 3 .....

Nombre descriptivo: Sistema de imagen cardiovascuiar biplano

Cédige de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Generacidon de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular, los procedimientos de diagnéstico
y de intervencién y procedimientos de cardiologia, diagnostico y de intervencién.
Modelo: Innova IGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medica! Systems SCS (GE Healthcare)

Lugar/es de elaboracion: 283 Rue de la Miniére, 78530 BUC, Francia

u}@[‘-y
Expediente N© 1-47-12654/12-0 h .
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. Cr. CTTO A, ORSINGHER
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ANEXO I1

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

Mu'ﬁt‘*

Dr. OTTO A, CRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccidn:

Importador:

Direccitn:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicion de Venta:

GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S5
283 RUE DE LA MINIERE 78530 BUC - France

GE HEALTHCARE ARGENINA S.A.
Alfredo Palacios 1338, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLANO
General Electric
Innova IGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540

SIN OO0 XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-201

Director técnico:

ing. Eduardo Fernandez
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema De Imagen Cardiovascular Innova IGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540

129

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 Jos item 2.4 y 2.5;

Fabricante:
Direccién:

‘Importador:
Direccién:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicion de Venta:

Director técnico:

GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S

283 RUE DE 1A MINIERE 78530 BUC - France

GE HEALTHCARE ARGENINA S.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN CARDIOVASCULAR BIPLLANO

General Electric

innova IGS 520, Innova I1GS 530, Innova IGS 540

SIN XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-201
ing. Eduardo Fernandez

A.

r’.wﬂara Micucct
Apodera_da_ e

£ Yeainnyd AgENAS SA
N N

.

.-

~

——

T



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N°

72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia dﬂ g
-~
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Capitulo 2 - Seguridad y reglamentacion -

:SISIQQI.BDODITWOC& nteffemncm(bqﬂﬂpuﬂda
‘personal de ‘mantenimisnito wallﬁcado) debe tratar de _
oonhmmcm

gropl.lsstass S
"*" Reorientar o reubicar el o ios aperatos efoctados.
’ Aumenlariad:stancnamtreelsquoyeldlsposnmaﬁacmdo o
Conetisr 8l equipo a una toma eléctrica diterente de la del aparalc afactado,
. Padrrconsa;oa!dtslnbumroairepmsentantaiocai

recomendados, ni por cambtosomodlﬂcacnonesma.mmaﬂ “  modificac
autorizados pueden anular la licencia otorgeda al usuaric para mw m s

Todos ‘los, cabias ‘de: |Memnm a los dw.posmvos periféricos daben estnr pn){wid: -y.. "

Pre-Instaacian).

Manienga apegados este tipo de dispositivos cuande esté cerca ded equipo.

£l personal médico responsable de este equipo debe s:nglr de los lécrucoé pacsentes v ot[&s
‘pusdan encontrar cerca del equipo, que acaten estas exigencias.

16 Privacidad del paciente

- Parg aigunas opemnmes de mantenimiento de !a cal:dad de la wnagm el remunntedel
obhgadoamcmemra@unasmﬂgenesp&ramanﬂlmsporpmedalfabncmta Estas _
enviar en CI o por conexioén a [nSite. . .

Las imAgenes pueden contener datos de identificacién del pauenie {nombre nunm del segwo
anolaciones. Alguncs paises tienen leyes sobre el secretn médlco que e)dga i
paamteporpartedebspmfesnonabs.delsmadsma P DU

“a. Abmtapantailadedato&daipacaenle S

b. Hagadaconlacasmaldemﬁcac:bndelpecmnte

¢. Suprima manuatmente la identificacion del pacients,

d. Haga dlic en Aplicar para confirmar. A continuacion, archive & examen. -

2. Si las imagenes ya habian sido erviadas, recuperérelas primero en ls estacidn de trabajo AW o cmmo use:i’
el marcador andénimo para sliminar la identificacién antes de grebar las imégenes en COMVD.




[ &

23 Mantenerse alerta sobre ios problemas de: seguﬂdad:

Pide ayuda para subiry bsjar af pedenis de la mesa Asagumsedaquak:sd‘__" itivg
{intravenosa, oxIgeno, elc.) estdn colocadas de manera que no se pillen: al desplazar
pacnerﬁesmatenaénenlasa!adeexamen Unpamnlosmatench\MGcaem

GEI :_NC|G = . o\

"Utﬂucesaampmlos ctonesdelécmcaapmmados amdabibc
los rayos X y oblener fos mejores resuitados p&raeldmgnéshco Enpartlcmar debe conocsr las'|

seguridad antes de hacer funcionar e sistema.

2-8 Mantenimiento e inspecclones periodicas

CUIDADO Se necesita un mantenimiento periddico para un funcionamiento SEGURQ continuo, El
: parsonal cuaiificado debe realizar & mantenimisnto perlédico como se especifica en ol
programa de mantenimiento dei manual de servicio y del manuai dei operador,

@ 8i NO SE REALIZA UNA INSPECCION Y UN MANTENIMIENTO PERIODICOS, SE PUEDEN
GENERAR CONDICIONES DE DETERIORC QUE PUEDEN PASAR DESAPERCIBIDAS. ESTE
DETERIORC PUEDE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPO QUE PUEDEN AVERIARLO O

CAUSAR LESIONES A TERCEROS.
Reducir la dosis de expos:cion a la radiacion

En Fluofo."wm un mglstm nﬂaaso de 108 ﬂampos de-ﬂmprascopla‘ an ina sole’ &dﬁd.-
cambis el punto de entrada dal hez para reducir ia dosis local. e
En radiografia: intente mentenar 1a cadencia de imagen en o valor méas bajo compatible con las nocesdadas "
madices. Reduzea a duracion total de la secuencia. _

RIESGOS ASOClADOS A LA RADIA
DN LA Recwenmcm Locm.,

- PERADOR CONTRA Li RAGIAGION PERDIDA (FUGA 0E
DISPERBA DEL PACIENTE); ESTA PROTECCION. §
CUANDO SE REALIZAN PROCEDIMIENTOS DE INTERVEN

Otros médodos para diseninuir ta dosis de exposicién:

riana Micucci

gderada ™ = C: I
O pegtoors e ER N\ o

pnn Torsiana Foepdnday

o v
Laagran Lomingt
o




‘Para o sisterna bipiano innova s : S =
. fcmmmsble sebcmrmprdocdomnhprdmdamsuddnamﬁmﬂm S
- Cuam_r,agwslbh Uh'kzzrDetalieﬂuaDqu‘: 2 .;

+ Usar of pariimetro "Reduccion méxina de fa dosis® ahmmde'cmdaumgwmas
" Fluoroa 15ips y 7,5 ips. :

+ Cuando ses posible, usar la velocidad de :mégarm mas baija existente.
»  Aumentar la distancia entre el paciente y al tubg da rayos X.

+  Disminuir e distancia entre ol pacients y e receptor de imagen.

« Colimar,

. -Retlrarhrejrﬂs ﬁnacamenmenelcasodebehésdahastﬂaﬁodeadedconuncmnpodewsiénmfemrazc'-;

Notx:Se recomiends utilizar las rejilias antadisoerSIOn can un espacic de aire minmeo en ambos planos lodas .
las eplicacionas de imagen biplano, excepto con babés. El rendimiento de imagen general, en cuanto a ia calidad
de imagen obtenida para una dosis cuténee especifica, es iguel o mejor con una rejila y un aspacio de aire
minimo, con respecto a no usar rejita y un espacio de aire més grande, excepla en el caso de partes anamtm.as _
pequeﬂas {por gj., bebds) Con un campo de visidn inferior a 20 om, o
Para todo tipo de anatomies, excepto bebés (pacientes de hasla 1 aﬂo}conmcampode vision mfenorazocm _
es prafarible usar la rejilla Con un espacio de aire minimo.

136 Evitaruna éxposicién inniéceésaria i la m‘diac!é
 Siempre que sea posible, pormanezca detras de.la. protece
: pbmo

3-8 Nuevas tomas - Utitizacion erronea

t cumnoo; Una utilizaciéon errénea del equipo digital pueds obligar a realizar varias tomas de ls imagen
para & diagndstico, lo gue implica una sxposicién adcional a la radiacion para ei paciente y
el operador, Por io tanto, respete las instrucciones de funcionamiento.

4 Protecclén contra riesgos eléctricos
4-1 Cubiertas

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

CUBIERTAS O PANELES EN EL EQUIPQ. 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 Ventllacldn del armario

No coloque ningin objeto sobre os armancs que pudiera restringir ia ventilacion en la parte superior de éstos
4-3 Unidad de suministro Ininterrumpido - UPS

@) Sl EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL RUPTCOR GENERAL O EL INTERRUPTOR DE
ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERIA SIGUE ALIMENTANDOC ALGUNAS
DE LAS PARTES DURANTE DOS MINUTOS PARA QUE SEA POSIBLE CERRAR DE
MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMATICOS. ANTES DE INSPECCIONAR ©
REPARAR EL SISTEMA, ASEGURESE DE QUE SE HA CORTADOC EL SUMINISTRO A TODAS
LAS PARTES. (VEA EL PROCEDIMIENTG DE SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE
SERVICIO TECNICO).

Mariana Micucc
i ; - r'-—‘-'--../’

I'\ﬂ far) coen ™~
inn Lauadl “l PRty

e .
"‘.-‘\ . e

[ Rl ]
g -.I.-.'.'.li{‘.l?:

L e



+ L debe estar en +/- 90° (+/- 3°).

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

« El estativo debe estar en posicion PA en relacidn con la mesa (angulacion CRA-CAL +/- 2°, angutacion
RAD-LAD +/- 15°). Si 1a mesa se encuentra inclinada y &l sistema se estd utitizando en modo mecanico,
cambie al modo anatdmico y compruebe esta configuracion.

13-4-1-2 Colocacion del pacients

« Para lograr la cobertura maxima del paciente, sitlielo de forma que sl cabeza guede en la cabecera del
tablero.

« 8i utiliza la flugroscopia, compruebe que el paciente esté perfectamente alineado con el tablero y el detector
digitat entre las posiciones de inicio y de fin.

» Use los agcesorios adecuados (bandas de Velcro, efc.) para inmovilizar las piernas y os pies del paciente.

CUIDA

Durante la adquisicién de! boio, el tablero se moverd rapidamente entre las posiciones de
inicio y de fin. Compruebe siempre que los tubos (inyector, presidn, etc.} conectados al paciente sean
1o suficientemente largos y tengan una longitud adicional de 15 cm como minimo cuando la mesa
aicance las posiciones de inicio ¢ de fin. Si no se sigue esta recomendacién, se puede lesionar
gravements al paciente en el punto de ia puncion.

“cumno
Aseglrese de que e! drea osté despejada antes de iniciar el procedimiento para evitar que
¢l sistema anticolisién se active y anule la adquisicién de rayos X v la inyeccién,
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5-2 Sea sumamente cuidadoso al posiclonar el equipo.

Lasagmdaddacadapmaenhswmbsdolequpommmmﬁeddw
imagen ¥ e colimador incorporan detackyres da colisién, pero @stos no. son un SUStilyto de’
cmmmmmmummwmhmwmmmmnm
observe con clidado las partes en movimianto, ¥ deléngalas antes de que hagan coritacto. Los datbciores o
wplﬁwmnammmmsodswnmmamdmm!ymmmmmm&'mﬂ

‘CUERPO DEL m:uerma ‘EN CASO DE ACWAR%E__J,‘Q;Q mmsa s _
. ..{TOPES, manecouwmcm AP ALGANIA ML
'MUCHO MENQS LOS 200 N {20 sssuummpmﬁu RECOMENDADA EN LAS'
NORMAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACION INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL
CUERPO  DEL PACIENTE ‘POR MOTIVOS CLINICOS, EN OCASIONES ESTA PRESION
PUEDE SER IMPORTANTE PARA PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA RECIENTE (POR
EJEMPLO DE TORAX O ABDOMEN).

5.3 Movimiento del paclente en ia mesa

Nunca deje al paciente sin atenciin. Un paciente ain atencldn pusde caeise de la mesa, -
activar un mando de movimiento o tensr otros probriemas que scarmeen paligros. Ademis, -
se recomienda usar bandes ds sujeclin, como bandas Velcro, Estas bandas limitan, pero
no eliminan el riesgc de calda dal paciente; en ninguna circunstancia se pueden emplear-
para acportar ol peso del paciente

BANDAS DE SILECION

Ei coichén del tablero se suministra con tres bandas de Velcro a cada iado; mientras coloca o retira ai
paciente, se recomienda sujetar ias bandas de Velcro para evitar que el coichon ss despiace.

Asegirese de que las bandas de Velcro estan blen sujetas en e lateral del tablero.

5-4 Colisién del sistema
_ __Psra la segundad del paciente, se suministran un programa y dstaclores antluslsronas Las almohadﬂhs do

oane INAGEN /NO €
ELBRAme__Es'rA

MOVIMIENTO DE ESTATIVO. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCION AL PACIENTE :
CUANDQ SE TRABAJE CON EL BRAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN MINIMO DE +45°.

5-5 Mesa agrietada o perforada

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

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

Mariag C/ —
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5-8 Subir y bajar al paciente 1 2
:‘lmso AL SUBIR O BAJAR AL PACIENTE DE LA MESA: 9

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

2 - ACTIVE EL BOTON DE DESACTIVACION DEL POSICIONADCR PARA ASEGURARSE DE QUE NO SE
MUEVA EL EJE DE LA MESA NI DEL ESTATIVG.

L2530 1 botsn de activacion y desictivacion del posicionador solo activa y
de ia Caja o e Mando muitifinciones y o Mando del sistema en ol lado de’ la:hesa. No ™ :
activa ni desactiva los mandos del freno del tablero dei conmutador ds pie de

fluoroscopia/radiografia o de la empubadura de dnsplaumhnto de ia mesa,

lntodaz de usuario del sistama bipiano - Mando def alstema en el .'lda ds ia mm (ISSC)

{2 Boton de activation y desactivacion del posicionador; active este botdn pera desactivar todos 0s mandes
.~ del eje de ia masa o el estative {ur del botén ENCENDIDA). pulse de nuevo ests botén
los menkios del eje de ia mesa o ol. esmuvo {luz del botén APAGADA} i

Ef boton de activacion y desactivacin del posicionador a6l0 activa y'desaciiva los mendos
de la Caja o el Mando multifunciones y ot Mando dal sistema en el iado de la mesa. No
activa ni desactiva fos mandos del freno del tablero del conmutador . ds pie do
fluoroscopia/radiografia o de {2 smpufiadurs ds desplazamiento de ls mess.”

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

Es obligatoio seguir satas Instrucciones para svitar que of pacients sa caiga do ja mesa misntras subs o'
baja de ésta.

59 Evacuacién dei paclente en caso de emergencia (corte de corriente, falio del equipo)

. ¥ouaanal 31 se presonts un corte de alimentacion cusnde s paciente estd sntre el recepior de
S imigenas ¥ la mesa, puede iibsrar s paclante tirando manusiments de loa ples de la mesa,
" de forma longhidinal, y glrindola posteriormente. Esta opmdtbn pucd'o neccslhr la
lntamncléndumh de una persona, P

feLmana S ol .plinc’ Imurni estd & n q.nma fuera. dn 130", pueds que’ m nomarlo mover N_i-;r-

;umivo Iataral. hacia la posiclén de aparmnto huta qua. pueda girarse si; m Ei
caimo y ‘i plvote laterales slempre puesden moverse de forma tmanusl (puadan aer
necesarias 2 personas pars mover #f sstativo latersl).

5-10 Verlficacién del equipo tras una colisién

En caso de colisidn entre dos parles del sistema, por ejemplo el estative contra un monitor, haga qus el iacnico de
senvicio las inspeccione cuigadosamante antes dn reanudar of funcicnamiento, '

Mar Iur“‘ MV‘uC o
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6 Proteccion contra rlesgos de contamlnaclonflnfeccionialerg e
toxicidad - 2 9

EL COLCHON SUMINISTRADO CON EL SISTEMA NO ES com-us]ms
IMPERMEABLE. PARA NO CONTAMINAR EL. COLCHON POR. LA AHSORCION|
LIQUIDOS, MANTENGALO CUBIERTO CON:UNA FUNDA IMPERMEABLE o;cu j
ANTES DE INSTALAR AL PACIENTE SOBRE EL MISMO.

CUIDADO Para evitar In contaminacién del paclente y sigulsndo in nglamcntnclén Iocal despuée:de -
cada procedimiento, Ihtp&oydulnfochhspuhﬁdolequipoquemnnhdomhl

* proximidedes d!lplﬂlﬂh(ﬁblm colkchdn: o funda: del: colehds receptor. de: imagen; .

" -mopitores,. cullqulor parte que pudisran haber contaminedo 1os ‘openidores) | :

e . solucion bactericids, germicida y antiviral. Vertﬁquo que i wludén utlﬂudl hmblén acwa -
mmbcvmnwydohhopmﬁl

-1 _’infomlacidn general

CLIDADO Una llmpim y duinfecclén adocuadas son necesariu para evitnr ia 1ransmh!6n'
enfermedades, Aseglrese de que limpla y desinfecia completamente las suparficles dei
equipo que entran en contacto con el paclents y las superficies que puedan ensuclarse
durante si yso.

feunapol Métodos de limpieza erroneos o of uso de clertos agentes de limpieza y'dodnfocdén':"'
o<’ puedon dafiar ol squipo, deteriorar ia calidad de la iImagen o aumontar o! rlugo de ducamu

elactrica,
Para evitar posibles lesiones o defios al squipo:

+ No utllice delergentes asperos, limpiadores abrasivos, fuertes conceniraciones de.alcohol ni metand en..
cualquisr concentracion.

» No axponga las panes dsl equipo a la esterilizacion por vepor o por artas tenmumas

+ No permita nunca que un liquido penefre on las partes internas del equipo. No apliqw lampiadues pulver‘lzados
Q llquados directamente en el equipo; gnltce un paho humedaudo ON 18 pulverizacion o & liquido, Sise parcala.-.

£\ EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO TANYO PARA EL PACIENTE COMO PARA

57 Th

EL OPERADOR. A MENOS QUE SE CUMPLAN ESTRICTAMENTE LAS MEDIDAS DE
PROTECCION. AUNQUE ESTE EQUIPQ SE HA FABRICADO CON LOS MAS ALTOS NIVELES
DE SEGURIDAD ELECTRICA Y MECANICA, EL HAZ DE RAYOS X UTIL RESULTA
PELIGROSO EN MANGS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. UNA
EXPOSICION EXCESIVA A LA RADIACION X DANA EL TEJIDO HUMANQ. POR LO TANTO,
ES NECESARIO FTOMAR MEDIDAS DE PRECAUCION ADECUADAS PARA EVITAR EL USO
DE ESTE EQUIPO POR PARTE DE PERSONAS NO AUTCRIZADAS O CAPACITADAS Y QUE
SE EXPONGAN O EXPONGAN A TERCEROS A SU RADIACION, ANTES DE USAR ESTE
EQUIPO, LAS PERSONAS AUTORIZADAS ¥ CAPACITADAS PARA HACERLOD DEBEN
CONOCER LAS RECOMENDACIONES DE LA COMISION INTERNACIONAL DE PROTECCION
RADIOLGGICA (ICRP), INCLUIDAS EN LOS ANALES NUMERC 26 DE LA ICRP, Y LA
LEGISLACION NACIONAL AL RESPECTO.

24, Condiciones medioambientales | _ S
: Se ha os!aueddo la oorﬂmmdadmnia norma de sarie lEC 801- 1 pam una temperahn‘a ambrentede hasta 32" *
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1 Gestion de alarmas

Loss:stenmslmmvaunch:yenmsxslernadealannapammnwalosus
o redl.

Elsrslomadaa!annaastomhwntemnaonalmndoamstmestahstopamsu

Els;stemdeala:matmmpmbbmatéauco ysamwa&zaunmnsgedeemr
pricidad. - .

E! nivel de prioridad se mdtca mediante *I° para pnond.ad ba;a i para pnondad.mada ¥y
inicio dol menssje de error.

. lLaprmdadba;amd:ca queefoperadordebe conocerque exxsteelproblﬂna
. IlLaprmadadmodeacaquesemwsntaunarespueshrapldadelopwador
-_.:lll_mmmmmmnmhwmmmadw

: 'suoasndn con un mtawdo de 10

2 Formato del mensaje de alarma

Los mensa;es de alarma tienen el formato s»gurante:
[ Prlorldad H Riesgo 1 { Funcldn lfemda ] [ Instrucclbn ] [ lndlcc ]

| Prioridad de laalar-|. . . -Rissgo .. . JEun
I Riesgo do calda de!  [Falio de bloquebdel
pacienta. stativo / ta masa.

‘seccion del manual det npemdur y on la vantma Al&rm Mamgas (Mo'nsages' de aiamta] a la".q"" £}
- mediants: la teda. ies : _ _ ;

=




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

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

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas ;Trzid?t jca a
productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion Seg¥ra;

Componentes del sistema

2-1 Componentes basicos

* Un gabinete expositor grande en el cuario t&cnice.

* Un monitor grande con pantalla de 56 pulgadas en la sala de examen,

* Una suspension en la sala de examen.

+ Un conjunto de aparatos con salidas de video ya sea en |2 sala de examen o de control.
* Una mesa & un [ado para controlar la pantalla {Pantalla tactil Innova Central).

1-2 Consola lhnova

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

3 Consola Innova
4 Teclado y ratA®n de |a consola

Tomendn
Ttiimaln =
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1-1-2 Opcional N g . _ o
{La disponibilidad de las opciones depende del pais y de la.version exacta del sistema)
+ Interfaz dal inyector S .
+ Extensor de la mesa para la cabeza

» Extensor de la mesa para los pies

* Monitorao de la dosis de Diamantor

* Innova IVUS

*  Reducir

+ UPS

+  Suspension mural

= 3Denlasala

+ Opciones TSUlIL Mando multifunciones, caja multifuncionas, cajg multfuncionss secundaria, mando
multifunciones secundarnio, TSSC secundario, TSSC remeto.

Raff en el extremo de los pies de la mesa Omega
= Pedal secundarnio con cubiera

+ Estacion de trabajo (incluye aliemntacidn, sisiema de procesamiento de imagenes, sistema de visualizacidn de
V)

+  Programas;

- InnovaBreeze

- Innova Chase

— Innova Spin

~ Innova 30

— innova CT

~ paquete DSA

~ InnovaSensa/Contorno del paciente
- Almacenamiento de fluoroscopia

— Navegador en |a sala y Enviar éngulo
- Aplicacion andlisis de estenosis

— Aplicacién de analisis ventricular

-~ Advantage Paste

- Visualizacion simuftdnea da flucro con y sin sustraccion.

Mictc g c . ( — —
wl
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2 Especlficaciones generales ] 2
429

Las especificaciones pusden cambiarse Sin que se produzca modificacién alguna en el comportamiento
sisterna.

2-1 ' Generador

Las especificaciones se aplican & generador sin tener en cuenta ef tubo que se le asociaréd ni las aplicaciones del
sistermna.

« Potencia mdxima
Potencia maxima: 100 kW (se puede linitar, dependiendo del modo o la aplicacidn}

*  Potencla promedio
La potanhcia premedio comesponde a la potencia promedic Calculada en un larga perioda, supefior a una hora.
Potencia promadio maxima: 3,2 kW (se pueda limitar, dependiendo del modo ¢ la aplicacion)

- Rango de alta frecuencla usada por ol generador de alta tensién;20 kHz - 60 kHz

+ Gama de kV-mA
KV dad0 kV a 125 &V
mA maximos: 1000 mA

+ Foco grussa
mA maximos. 1000 mA
Potencia maxma; 100 kW

v Focofino
mA maximos 400 mA
Potencia maxima: 48 kW

* Foco comprimide
mA maximaos: 200 mA
Potancia maxima 16 kW

222 Paosicicnador P (iateral)

» Fibrazo C permite inclinaciones desde 2° LAQ hasta 115° LAQ.

+ El braza C permite realizar una angulacion craneal de 457 y una caudal de 90° del sistema de imagen.
» Valocidad dg rotacién dal brazo C v el pivote dal braza C: 0° - 10° por segundo.

»  Gama del punta foral del tuba de rayos X al isocentre, 71 cm a 88 e { 27,97 a 34, 6%),

+ Gama de entrada del detector al isocentro, 13 cm a 49 cm (5,1" a 18,3").

+ Gama SID de 84 cma 137 cm {33,1" a 54"}

« isocentro al suelo de 107 cm (427}

2-2 Estativo

2-2-1 Posicionador LC (frontai}

* Flbrazo L roia en su ejo vertical +/- 100" {limite automético fijEdo +/- 85*).

» El brazo C desfasado (pivols) permite efectuar una rotscion de compansacitn de -1177/+105"RAOLAD.
» Elbrazo C paimite realizer una angulacion craneal de 507 y una caudal de 45* del sistena da imagen.

- La combinacifin de movimientos det brazo C y el brazo L parmite sfeciuar una engulacion craneal y caudal de
+{- 55 . . :

* La profundided de compensacitn del brazo de 107 cm (42 ") con &l brezo L a 0° permite:una coberiura famoral
de la mayor parte de los pacientes.

= Vailocidad de rolacion del brazo C desfasado (Pivote) y daf brazo C; 0 - 20 por segundo con ol pleno lateral
aparcado; 0° - 10* por segunde con el ptano {ateral en ig gama 150

« Vebcidad de rotaciin del brazo L 10* por segunda.

»  SID toteiments motorizada (8,9 cmis - 3,5 puig./s).

= Gema SiD de 85 cma 119 em (33,5 a 46,8 para Inngva 2121-1Q. Distancia de recomido de 34 cm (134",
= (Gama SiD de 89 cm a 119 ¢m {35 a 46,8") pare innava 3131-1Q. Distancia de recortide de 30 cm{11,87).

= Puhte focal del tubo de rayes X al Isocentro 72 cm {28,3")

« Isocentro al sueio de 107 cm (427).

L=
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5 Mesa Omega g

La mesa Omaga puade funclonar al tiempo que se acopla & la unidad de motor con la mesa sudida @
extandida al maximo; la mesa aguanta un paso maxime de 204 kg. Con la configuracton de reanimacion
el tablero colocado sobre ia base de [a mesa puede aguantar un peso maxime de 254 kg.

Los usuarios pueder elegir entre dos configuraciones de ia mesa: una version compacta (Omega V) 0 uné :
larga (Omega V). Las especificaciones son similares para ambas conflguracicnss, a menas Gue Se Indidteie
contrario en (a tabla siguienta:

t Omaga IV Omega V
Tablero T Menos de 0.85 mm de equivalente de aiuminio
FPaso maximo del paciente } 204 kg (450 Ib)
Longltud 300 cm (118™) 333 cm {1317
Anchura 46 cm {18”) en &i 4rea de transporte de pacients
i Movimiento flotante horizontal L B vias
Movimianto longltudinal ] 110 cm (43,3") £70 cm {87")
Cobertura 126 om (4'2") 186 cm (6'1™)
fluoroscdplca
egulvalente
Movimiento tansversat {+/-14 cm (+/-5,5 pulg.)
Movimiento verticai W em (12"
Movimiento vertical sobra el suelo { De 78 cm (30,7 pulg.) a 108 ¢m (42.7 puig.)
Velocidad vertical 2 cm/s (0,8 pulg/s) a 80 Hz ]
2,5 cm/s {1 puigfs) a 60 Hz
Base de la masa 81 om x 52 cm (24 x 20,5 pulg.)

Encendido del sisterna

Para encender el sistema Innova:
* Pulse el botén de Encendido y apagado [On/Off] en la consola 'nnova durante 0.5 segundos.

-5 8 2 1 3 4

1 Indicador de rayos X e
2 Alarmas /
3 Reinicializacion del sistema

4 ENCENDIDQ/APAGADOQ

§ Reinicio det temperizador de rayos X

6 ENCENDIDO/APAGADO de fa inyeccitn automatica

Nota: En caso de gue se requiera encender el sistema inmediatamente después de haberlo apagado, espere
hasta que la consola de la sala de control se encuentre totalmente ennegrecida antes de iniciar el encendido
del sistema. La conscla de la sala de control permanece negra durante aproximadamente 1 minuto antes de




que aparezca la nueva imagen, pero se tiene en cuenta la accidn de encendido. No hay necesidad de
encender nuevamente el sistema durante este minuto en que ia pantaila permanece negra.

Si se ha cortado ia alimentacion ai sistema innova mediante el ruptor principal del circuito, siga estos pa
adicionales para encender el sistemna.

* Asegurese de que se haya desblogueado el botén de emergencia de {a pared.
* Si es necesario, encienda {ON) el ruptor principal de! circuito. ] 2 9 3

* Encienda la caja de distribucién de alimentacién {FDB) mediante e} botén [On].

PDBEU POB UL

ENCENDGIDO APAGADC ENCENDIDD  APAGADG

« Si se instala a opcién del monitor de pantalia grande:

- Pulse el botén UPS de ENCENDIDO de ia vitrina grande durante 3 segundos (Elemento 1).

— Espere 30 segundos & que el "indicador de encendido” del UPS permanezca ENCENDIDO (Sin parpadear)
(Elemento 2).

4 Apagado del sistema

Seleccione (End Exam] (Finallzar examen) en la consola digital.
Pulse 8l boton verde de encendido y apagado de l& consola Innova.
Espere unos 30 segundos a que al sistema se apague.

4-1 Relnicio de emergencia

El Reinicio as an realidad un procesc de una etapa que puede tardar hasta 400 segundcs,

DIRECTRIZ: se recomlenda APAGAR al sistema a! final del dia utilizando el boton verde de ta conscla del
sistema. Coimo alternativa, puede reiniciar el sistema cada mafiana utifizando el boton blanco de la consula del
sistema.

Si surgiera un problema durante o despues del reinicio del sistema.

1. Puise el botén de Parada de emergencla de [a sala.

Desbloguee la Parada de emergencla.

Encienda sl distriouidor d& la alimemacion.

Relnicie y encienda (ON) ef interruptor manuat del panel frontal del armario dej generador.

Puise el botan verde de la consola del sistema, sl no esta encendido. e

L S

E! 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
completa de procedimientos angiograficos.

Ei intensificador de imagen (l{) y la cadena de la imagen asociada se han utilizade en et sector de la angiogrefia
cardiaca desde los afos 50. La tecnologia del (L se ha ko desamoliando y mejorando durante afios, pero hoy por
hoy ya no puede aportar mas. Se han realizado todas las pruebas y los procedimientos. conocidos.con al fin de
maejorar la calidad de la imagen para el tipo de diagndstico ¥ tos procedimientos de intervencién que se estan
flevando a cabo en la achsalidad en las satas de hemodinamica. E! sector smpresanal tenia que incorporar la
tecnologia del momento para actuaiizarse y satisfacer ‘2s necesidades del sector médico con los aportes de las
nuevas tecnologias. Las computedoras se desarroliaron a la par que la tecnologla digitel v en perfecta ammonla
con la misma.

GE Heathcare {GEHC) comenz6 a desarroliar el pansi planc digital a principios de ks aflos 80. En 2000, GEMS
comercializ$ el piimer detector digital de pansl plano Revotution (DFPY. innova 2000,

e | C’ ——
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Detector digital Revolution

1293

DFP sustitiye al intensificador de imagen enalogico (i), 1a optica de cAmara, el tubo de recogida o {a cérmara CCD
y los convertidores de anslogico e digital. Por lo tanto, proporcione la primera cadena de exploraciin
complatamente digital. Gracias a la sustitucidn de ios componentes que degradan la calidad da {a imagen por un’
datlzptordgFP puede adquirir informacion con un minimo de pérdidas. Como resultado, se obliene una mejor
calidad de mmageon.

E! sistema 2121-10/3131-1Q uiiliza el mismo detector digital de panel plano (DFP) de 21 em o 31 cm an ol plano
frontal y en el plano laters! validade en el sistema 2100-1Q/3100-1Q.

1 Cadena de imagenes

Cedena de imagenes convencionales con intensificador de imagen

Componentas del intensificador de imagen:
+ El intensificador de imagen recibe 103 rayos X emitidos.
+ Elintensificador de imagen transforma los rayos X en luz.

+ Lna abertura situada enire la salida de fisfora y la cdmara de video controla la canlidad de luz que entra en la
camara.

+ La camara de video convierte fa luz en una sefial electronica analogica.

+ La sefial analdgica se envia al convertidor digital.

» La sefal digital se expresa como LR grupo binario de nimesos y aparece en el monitor de imagen.
Considere el cambio que se produce al afladir un detector digital a la ecuacion.

nadei__ N L 1escon . -l._-.er da“’* s,

-imigenes. analﬁglcasadtguales Los cambios realizados en los companentes :
calﬂuddelam%agm No sblo existen menos piezas cuyo funcionamiento: p
wﬁnanﬁhmaapbzasm?omﬂm Lacaudaddeunanadenadamégenés ta__

informacion de la imagen ongmal Pone al alcance del usuario una: amplia
posprocesamiento para mejorar ia sefigl, incluidas muchas que se pueden aplicar atﬂonﬁhmmente



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

gue haya que efectuar para garantizar permanemtemente et buen funcionamiento y {a

seguridad de {os productos médicos;

Verifique que los s&gumtes mandos funcionan conadamte
* Mandos dei movimiento, acuvadoresdamvmentoy!rmdelam
. Alusta automnético del oohmadu

EL AJUSTE CORRECTO DE LA coumcnou SE DEB £ VERIFICAR DU
" MANTENIMIENTO 'PERIODICO. VEA- EL- APARTADC “MANTENMIENTO ™ PE !60100‘-5
INSPECCION". EL uE‘rono se DESCRIBE EN EL MANUAL DE sen\ncm :

. Paradas de emrgenc:a

'Los mandos daﬁados pueden provocar movimientos i
funcionan coreciamente.

Si cubre ef equipo con fundas estériles U otros ravestimientos de proteccion, asegurese de qua éstos no marﬂeran A
con los mandos de movimiento o los activedores de movimiento. o

- Nota:- Pamcumpllrconlasreglamomamglocaias sadabe 3
funicioneles junto cort el equipo.

Programa de mantenimiento

Para obtener un rendimientoe continuo y seguro de este equipo de rayos X, debe definir un programa
de mantenimiento peritdico. Es responsabilidad del propietario suministrar este servicio.
Los requisitos de mantenimiento periddico que se describen en el Manual de servicio de!l 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 sistema.

-
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Programa de control de calidad (QAR)?. 9 3

1-1 ¢Qué es QAP?

QAP significa "Programa de control de calidag”, apiicacion que avaiia ja catidad de ia imagen del sistema Innova.
QAP no es un programa patentado.

1-2 (Como inlclar QAP?

Se pusde acceder a QAP desde la interfaz de sarvicio de! usuarlo (SUIF). Para acceder & (a Intarfaz de servicio
del usuario, haga cilc en ei boton Herramientas en ia parte superior [zqulerda de 1a panialia gdigital Innova.

€l usuario debs enseguida hacer clic an o boién de Evaiuacion de 1a calidad en ol area de navegacion y seguir
las instrucciones de QAP ¢n la pantalla.

1-3 Paglnas Web

Cuando aparecs ia pégina de inicio de QAR of usuario debe seleccionar un planc (frontai ¢ laterai} en la barra de
herramigntas de la aplicaclén. No es posible itilizar QAP en tos pianos frontal y iateral simuitdneamente, ha de
hacerse #h sucesion. Para cbisner of resuitade, debs ajacutarse QAP pars ambos plancs.

Tras seieccionar un plano, el usuario debe seguir las instrucciones y recorrer las distintas paginas hasta abtener sl
estado de calidad de la imagen.

Pdgina inlclaf

Pdgina de adquisiclén

C/r—-——-w




1-4 Estado , 2 9

Una vez adquiridas todas las imdgenes y finalizado ¢l procesamiento. la aplicacidn muesira e estado sigulents:

EJ programa de contrel de calidad se ha completado satisfactorlamente.
a calidad de {almagen es optima.

F! programa de control de calidad ha falledo,
| 3 calidad d# ia imagen no 3 Optima.
[Vuelva & gjecutar la aplicaclon o ilame al servicio de GE.

El| programa de garantia de calldad (QAF) no pudo realizarse.
Error interna.

avise al servicio tecnico de GE. Sl es la primara vez que sjecuia QAR tras instafar un software, debe
flecutarlo en ambos planos para chtena: #l resuttado.

t-4-1 Otras medidas dol sistema

Esta seccion tiene como objetive proporcionar instrucciones especificas a espaclalisias o al personal tecnico a
cargo del mantenimiento y def funcionamiento del sistema (por o)., de la medicién del nivel de dosis).

1-4-2 Instrucelén n.? 1

Necesita abrir la pagina SUIF y hacer ciic #n "System Paramelers” ("Pardmetros del sistemna™} del diagrama de
ssiaccion para poder var los valores dal Ditimo pardmetro de adguisicion. Para acceder a ia Interfaz de usuario de
sarvicios (SUIF}. haga clic en &l botén "Service' ("Servicio®) de! Browser DL,

1-4-3 instruccién n.® 2

Consults en ¢ Manual de servicio del "Sistema de imagen cardicvascuiar biplane Innova 2121-iQ/3131-1Q" loa
procedimientos recomendados para medi ia dosls.

t-4-4  Utlizacion de maniquiss metalicos

En nuesiros sistemas, los paramaetros de rayos X $e controlan mediante un aparate de contro! ¢de exposicign
autcmatica que asegura una caiidad de imagen dptima medificandoe el voltaje del tubo, 1a corrients v [a anchura del
puiso de #xposicidon necesarios para 9l sspesor de paciente dade.

En af caso de los modos dindmicos. al principio de cada adquisicion y si se reslizan cambios de coiocacion

durants |3 adquisicion, & aparato de control #std disefiado para ofrecer una convergencia rdpida vy estacle pars
tefdos anatdmicos.

Can e! modo DSA, ef aparato de control #std disefiado para ofrecer una prediccion sencila y precisa de la técnica
DSA, basada en |a tecnica fluoro anterior y otros pardmetros,

No obstants, con los modos dindmico y DSA, esta respussia Splima no se asagura cuando el campo de vislon
astd cubierto por otros materiales: en concreto, podria producirse un comportamiento extrafio al reproducir
imagenes con maniquies metalicos,

Algunas de las mediciones fisicas convencionales se llavan a cabo utilizando maniquies metalicos (de cobre yio
aluminic) para slmuiar |a atenuacion an el paclents,

Estos se seleccionan de tal forma que la absorcion total de rayos X ¢el maniqui 3ea similar a la ¢e un pacients
mecio. NO chstants, debido & que los nOmseros atdmicos de ios manigules de metai son muy superiores A los de
los slementos de un pacients real, ia respussia gue ofrecen 2 las variaclonss de veitaje dal tube #3 muy distinta.
En [& practica, #sto significa que jos maniquies metalicos son mas sensibles & o3 ajustes de voltaje gue jas
anatomias reales.
En consecuencla para ¢l mode dindmico. cuande ef aparato de control de exposicion trata de regularse para un
manlqui de metal, puede sobremeaccionar y praducic técnicas oscllatorias (los vaiores de KV vy mA mostrados
puedsn aumaentar o disminuir periddicamente). Estas osciiaciones son normales con (03 manigquies de metal y no
$0 producen en prasencia de una anatomia reai.
Como consscuencia pard el modo DSA, cuando o control de exposicién de DSA frata de regularse para un
manlgul de metal, pusde sobrerreaccionar y producir lecricas superiores a [as previstas para uso clinico, Las
tecnicas superiores de este tipo son NofMmales en pregencid de maniguiss metdlicos cuando | diferencia de kvp
enfre ¢ vaior k\Vp seleccionado para |a secusncia DSA y ia secuencia fluoro anterior es superior a wnos 10 kvVp, ¥
‘ no s producen eh presencia de anatomica reai ¢ cuando ia diferencia de KVp mencionada eg inferior.
Para avitar astos sfectos, se recomienda utilizar maniquies de agua, plexigids o anatémicos, que 58 asermelan
mucho mas a ios tefidos reales en cuanto a sus propledades de absorcion de rayos X.

llustraclén: ejemplo de respuesta relativa ds un maniqui de agua, plexiglas (PMMA} y metdlico ai voltaie del tubo
{kVp). Simulacioh basada en. IPEM: Institute of Physics and Engineering in Medicine, Report 78 Catalog of
Diagnostic X-Ray Spectra and Other Data X Cranley. B.J. Gilmore, G.W.A Fogarty y L. Dasponds,

Air ke rra de salida relstive




2 Control de los parametros

2-1 Los parametros que se controlan son:
» Ruido eiecirénico

+ Ruido en bruto asociado

»  Uniformidad del brillo

+ Uniformidad de |a relacion sefial-ruido

+  Pixeles defactuoscs

+ Espectro de potencla de! ruldo
Factor de conversion
» Funciéon de transferencia de la modulacidn
»  Uniformidad de la resolucin
+ Linearidad de la gama dindmica
- Precision de la gama dinamica
- Relacion contraste-ruido
+  Contraste
2-2 Frecuencia

QAP se gjecuta de manera regular cada semana ¢ al menos cada mes.
€/ OnLine-Center racupera automaticamenta 1as conexionsas.

3 Criterios de calidad

E! astado da aceptacion o de rechazo sé obtiene comparando ics valoras an cursc con valoras determinados gus
indican calidad de Jmagen de optima. Esto se raajiza utllizando la matedologia §-sigma.

4 Material

Para efectuar el programa QAP, nacesita la valija QAP, que contiene:
+ &l manlqui de campo plano (20 mm Al}:

+ EMsopore del marigui de AP « i Ci3posiyvo redenda o QAP

CG]- \_/ C r-—-——-\__/
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del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entomo del paciente, y adicionalmente cumpien con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacidn de los metodos adecuados de
reesterilizaclon;

No Aplica.

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

No Aplica.

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

No Aplica. /

- . " Ci
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3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiclonal que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje:

final, entre otros); ' 2 9 3

Advertencias generales de uso

ADVERTENCIA: No corgue progromos no especificos del sistemo en el ordenodor del
mismo, yo que el sistema operotivo padrio bloquearse y provocor ung
pérdido de dotos,

ADVERTENCIA: Cuondo los hoya, tos tubos y conductos conectodos ol pocients deben
tener longitud suficiente paro Hegor al sistema sin opretorios nt
estirorios.

]
¢
A

ADVERTENCIA:  Es necesorio utilizar soportes y un sistemo de frenodo odecuados
cuendo un nifio deba estor de ple sobre la meso paro un exomen.

A

CUIDADO: Durante la exposicion a los rayos X, no debe haber ninguna otra persona en
la sala de exdmenes con la excepcitn del paciente. Si por algunacircunstancia
alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya
o pueda haber exposiciones o 0s rayos X en curso, esda persona deberd estar
protegida, tal y como establecen las practicas de seguridad aceptadas.

A

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimodor ontes de utlli2or este equipo para
evitor que se caigo.
N

ADVERTENCIA.  Paro evitar que el paciente se jesione ol subir o bajor de to mesc flotonts,
subo ¢l tubo de royos X y desplace of soporte del tubo g un lateral.

A

CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; na lo dirja hocia
objetos fijos.

CUIDADQ: Tenga cuidudo de no tropezar con &l coble extendido del detector.

A

ADVERTENCIA: Cuondo io mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover
libremente. Parg evitar lesiones, supervise sl movimiento dal tablero.




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, {a iffo

%

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién d Befsé
descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion 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;

@ SIEMPRE QUE MANEJA EL EQUIPO, ESTE ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DESBE
CONOGER BiEN EL EQUIPQ, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIER ERROR
DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGD. 8! SABE QUE HAY UN MAL
FUNCIONAMIENTO O UN PROBLEMA DE SEGLRIDAD, NO USE ESTE EQUIPO HASTA QUE

EL PERSONAL CUALIFICADO CORRIJA EL PROBLEMA.

" aviso 5| NO RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTC ¥ LAS PRECAUCIONES DE
k SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL PACIENTE, A TERCEROS O A SI
MISMO,

m} El botdn de activecidn y desactivacién dei posicionador 610 activa y desactiva los mandos

de ia Ceja ¢ o Mando multifunclones y el M&ndo del sistéma en ol lado de la meza. No

activa nl desactiva Jos mandos dei freno del tablerc del conmutader de pie de
fluoroscopla/radiografla o de la empufadura de desplazamlento de la mesa,

interfaz de usuaric del sistema biplanc - Manda del sistema en el lado de la mese {TSSC}

12 Eoton de activacion y desactivacién del posicionadar: active aste botan para desactivar todos 108 mandos
del ele de la mesa o el estativo (Iuz del boton ENCENDIDA]. pulse de nuev0 este botan para reactivar todos
|cs mandos dei 6)e de la mesa o el estative (luz dal batdn APAGADA ).

7

5-9 Evacuacion del paciente en caso de emergencia {corte de corrlente, falio del eguipo}

Si se presenta un corte de allmentacién cuando e paciente esta entre a! receptor de
imagenes y la masa, pueds {lberar a} paciente tirando manualmente de los ples de 1a mesa,
de forma longitudinal, y giréandola posteriorments. Esta operaclén puede necesitar la
Intarvencién de més da uha persona.

S| al plano lateral estd en la "gama fuera de ISO™, puede que sea necesario mover al
? estativo lateral hacla la posicidn de aparcamlento hasta gque pueda girarse el tablero. El
carro y el pivote laterales slempre puaden moverse de forma manual (pueden ser

necesartas 2 personas para mover o| estativo lateral),

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposiclén, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

Aariana Micugol
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;Segundcld contra la. radlacion

tilice s;empre las técnicos adecuadas en cadd procedmuento paro minimizor iu exposicién
a los royoes X y obtener los mejores resuttados de diagndistico. En particutor, debe conocer -
en detalle las precauciones de seguridad antes de operar este sistema. Se recomienda
utilizer las técnicas predeterminadas det sistema parg lus adquisiciones AEC. especialmente
al reglizar andlisis de energfa dual, Las técnicas predeterminadas han sido concebldus para
optimizor kos pardmetros de procesarmiento de lmdgen&a . -

CUIDADO: Proteja de la radiacion o lo famllia u otros ccompofiantes del paciente que se

encuentren cerca del aquipo. Proteja de la radiaclén también o los téenlcos
que trabojan cerca del equipo.

&

‘CUIDADO: - Utilics siempée’ los ‘térican adeciodds $h etife ‘ procedlinto’ spiara 1
o m!nhnbarhmldénuhnmumkgobumrbsmjousmulwdudc
C i dlagnibstibel € particulor, -debe  conocer en detalé'los’ precaucioiies de i
- . seguridad antes de operar sste sistemc. Se recomnlenda utllizar las técnlcas
- pradeterminados del sistema para los adquisicianes AEC, especialmente ol
regiizor onélisis de energia dudl. Los técnicos predeterminadas han sido
-concebidas pnru optimizar los parémetr« de procesamianto de imﬁgones '

CUIDADO: Durante lo expasicién a los rayos X, no debe haber ninguna otro persona en
fo solo de exdmenes con ia excepcidn del pociente, Si por alguna circunstanelo
"alguna otra persona necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya
0 pueda haber exposiciones a ics rayos X en curso, esa persona deberd estar
" protegida, tal y camo establecen las pricticas de segurided aceptadas,

&

CUIDADO: El conjunto def tubo y # colimador utilizados en este sistema se han .
comprobade para asegurar una filtracién totol minima de 2,8 mm Al Cuondo
cambie olguno de estos slementos, aseglrese de que lo filtracidn total
minima para este equipo de rayos X es de 2,8 mm Al

CUIDADG: Las dimensiones del campo actuel de rayos X {FOV) § la SID se Indican en o

producte. Aseglrese de gque utiliza ®f campo de rayos X correcto para of
examen en curso.

%)
i

CUIDADO: Asegirese de que no hay ningln otro accescrio o materiol en la trayectoria
del haz de rayos X primario, o podria reducirse la calidad de imagen.

J
T2

CUDADD: Use la distancic punto focal-piel maxima adecuada para adquirir imégenes
anatdémicas, con objeto de que el paciente obsorbo o dosis mds pequeda
posible.

D
CUIBADO: £l pacisnte, cperador u otras personas que intervengen daben utilizar

dispositivos y prendas protectoras, en funcién de la carge de trabojo y el tipo
de examen realizode.

& &
CUIDACO: i i

. Es responsabilidad dal hospital proporcionar los medics de comunlcacion
auditiva 4 visual sntre e} oparador y ¢ paciente.

v w
.;



Energia de radio frecuencia \ 2 g
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipIlI
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a 3@

de radio comunicacién.

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para e 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 instalacion 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 1as siguientes acciones:

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

- aumente |a separacién entre el equipo y el aparato afectado

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

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacidn de ia
autorizacién al usuario para operar el equipo.

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

No use aparatos gue intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempeiio no sea lo publicado en [as especificaciones. Apague este tipo de equipos

cuando se encuentren cerca del equipo GE. é/

El personal médico a cargo de! equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumpian completamente con el
requerimiento anterior.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

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

Todos los matertales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al términoc de la vida (tH de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transfoermador, etc)).

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

Materiales de empaque:

Los matenales utllizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectades y procesadoes de acuerdo con los regiamentos 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 Resolucion 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica @




: “2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO 1II

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12654/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnojogia, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
12@3 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizd ia inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnoiogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de imagen cardiovascuiar biptane

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos

Marca. General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Generacidn de imagenes fluoroscdpicas de la
anatomia humana para la angiografia vascular, los procedimientos de diagndstico
y de intervencidn y procedimientos de cardiologia, diagndstico y de intervencion.
Modelo: Innova IGS 520, Innova IGS 530, Innova IGS 540.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS (GE Heaithcare)

Lugar/es de elaboracion: 283 Rue de fa Miniére, 78530 BUC, Francia

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-201, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZBFER.2NA. ..., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién. o
DISPOSICION No ~ d ,

s 129 2 Mol

\

Dr. OTTC A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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