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BUENOS AIRES, 2 5 Jui 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-2288/14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionés GEMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
relne los requisitos 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 inscripciéon 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 los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién 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
GE, nombre descriptivo Equipo de Tomografia Computarizada y nombre tecnico
Sistemas Radiograficos/Topograficos de acuerdo a lo solicitado por GEMED
S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 36 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 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1113-36, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccion de Gestién de Infori‘nacic’)n Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-2288/14-9

DISPOSICION NO hmey
LL76 ™

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administradol Nactonal
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC _............cee......

Nombre descriptivo: Equipo de Tomografia Computarigada

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-439 SistenLﬂas
Radiograficos/Tomograficos.

Marca del producto medico: GE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Obtencién de imagenes tomograficas del cuerpo
entero con fines diagndsticos o terapéuticos.

Modelo: Optima CT 520, Optima CT 540.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos. ‘.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical systems SCS

Lugar de elaboracion: 283 rue de la Miniere-78530, BUC, Francia.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems CO., LTD.

Lugar de elaboracion: N° 2 North Yong Chang Street Beijing Econorﬁic &
Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Expediente N© 1-47-2288/14-9

CION No ‘
DISPOSICION l& lb 7 5 o of‘%‘?ﬂésmehm

sub Ad-nnistrador Naclonal
A N.M.AST,
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ANEXO II

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

gt

Dr. 0110 A ORSINGHER

Sub Administragoy
Nacig
A ecional



ANEXOII B

PROYECTO DE ROTULO

importador

Gemed S.R.L.
Rio Limay 1965 - C.A.B.A. (Depésito)

Adm. Comercial: .
Garcia del Rio 2477- 6° Piso — C.A.B.A.

Fabricantes

GE Medical Systems SCS

GE HANGWEI Medical Systems CO. Ltd.

Direccion

283 Rue de la Miniére- 78530 Buc
France.

No.2 North Yong Chang Street, Beijing
Economic Technological Development
Zone-Beijing, 100176, China.

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado por la
ANMAT

PM—-1113 — 36

Equipo: Equipo de Tomografia Computada
Marca: GE {General Electric)

. -Optima CT 520
Modelo: -Optima CT 540

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

N° de Serie:

Numero de_ Control de

Rotule:—"

CT - XX - XXX

\
FERN ~GONZALEZ

GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL

. Puertas

irector Técnico
Mairiculz N° 6413



Sistema de Tomografia Computada

ANEXOIIIl. B

INSTRUCCIONES DE USO

Optima CT 520 y Optima CT 540

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 fig_uran en

I)»sitem2.4y2.5;

Importador

GEMed S.R.L.

Rio Limay 1965 - C.A.B.A. {Depésito)

Adm. Comercial:

Garcia del Rio 2477- 6° Piso — C.A.B.A.

Fabricantes

GE Medical Systems SCS

GE HANGWEI Medical Systems CO. Ltd.

Direccion

283 Rue de la Miniére- 78530 Buc

France.

No.2 North Yong Chang Street, Beijing
Economic Technological Development
Zone-Beijing, 100176, China.

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado por

| aANMAT PM~—1113 - 36
Equipo: Equipo de Tomografia Computada
Marca: GE {General Electric)
-Optima CT 520
Modelo:
| Vioeelo -Optima CT 540

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesi
instituciones sanitarias

onales e

N° de Serie:

Numero de Control de

/
Rotulo:

CT - XX - XXX

]
FERNA»%,*\LEZ

GEMEL 3SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

Matricula N° 6113



Anexo 11l B- Instruccione

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos ylos posi

*ectos secundarios no deseados; 4 7 5

Regulaciones y normativas aplicables:

Este producto cumple los requisitos de las siguientes regulaciones y normas:
° Directiva 93/42/CEE del Consejo Econdmico Europeo para los dispositivos médicos, si lleva la
siguiente etiqueta de conformidad de {a CE:

© (Cddigo de Legislacion Federal, Titulo 21, Parte 820- Regulacion del Sistema de Calidad
°  Cddigo de Legislacion Federal, Titulo 21, Subcarpeta J- Departaimento de Salud Radioldgica

Las leyes federales de EE.UU. ordenan que estos dispositivos solamente puedan venderse a un médico o

por recomendacion del mismo.
GE Healthcare posee ias Certificaciones ISO 9000 e I1SO 13485.

Encontrara informacion detallada sobre las normas y regulaciones en el capitulo de Informacién sobre
rmativa en el Manual de referencia técnica.

Los sistemas OPTIMA CT 520 y OPTIMA CT 540 estan clasificados como Clase |, equipos IPXO, no
adecuados para su uso en la presencia de una mezcla anestésica inflamable con oxigeno u éxido nitroso.
Estdn clasificados para funcionamiento continuo con carga intermitente. No se aplica esterilizacion. La
camilla para el paciente y los accesorios de la camilla se consideran partes aplicadas de tipo B.
El sistema Gnicamente se debera utilizar con equipo aprobado por GE.

Jede encontrar informacion detallada sobre la capacidad electromagnética en el Capitulo sobre
Compatibilidad electromagnética del Manual técnico de referencia.

Introduccfén

Tanto el equipo como los manuales informan de las precauciones y medidas de seguridad que deben
adoptarse. '

Es importante que el usuario lea y entienda el contenido del capitulo del manual de usuario

“correspondiente a seguridad, para seguir las precauciones y los procedimientos correctos.

AN

PRECAUCION:  Este sistema fue disefiado para ser utilizado por operadores entrenados .
en la utilizacién de sistemas de TC. Estudie e! capitulo Seguridad de este
manual antes de exp!orar el primer pacnente Utilice el indice para
encontrar la seccién y el nimero de pdgina de un tema que le interese.
Revise regularmente la Guia de aprendizaje y referencia, los consejos
Nciones-para aplicaciones y el Manual de referencia técnica.

o 3
=i S.R.L.

Darector Técnico
REFRESENTANTE LEGAL Matricula N° 6113



Conviene guardar el manual cerca de la consola para tenerio siempre a mano. .
Si es necesario, puede recibir entrenamiento adicional por parte de un especialié eé _

Péngase en contacto con el representante de ventas de GE de su institucién para obtE her mas
informacién acerca de mas entrenamiento sobre seguridad y funcionamiento.

&

AVISO: Toda modificacién de los datos de pacientes del sistema debe realizarse
conforme ¢ las pautas especificadas en el Manual de! usuario [21CFR
801.109). .
Toda persona que utilice este sistema debe haber recibido una formacién adecuada antes de explorar o
diagnosticar pacientes. Esta debe incluir formacién en medicina y en rayos X, ademas de una formacidn

en aplicaciones de GE.

En esta guia no se facilitan explicaciones médicas, lpero se recomienda aplicaciones potenciales para

gunas de las funciones de programa. Describe problemas de 'seguridad potenciales y el modo de
evitarlos. Todo aquel que utilice el equipo debe leer y comprender previamente las instrucciones, los
avisos y las medidas de precaucion. Mantenga el manual cerca del equipo. Las medidas y los
procedimientos de seguridad deben revisarse periédicamente,

Simbolos y etiquetas de advertencia
Los manuales incluyen tres tipos de clasificacion de seguridad:

A

PELIGRO: Se usa td palabra "peligro” para identificor condiciones o acciones respecto
de las cuales se conoce un riesgo especifico que cousa lesiones personales
graves, la muerte o un dafio material importante si no se atienden las
instrucciones.

A

ADVERTENCIA: Se usa la palabra "advertencia” poro identificar condiciones o acciones
respecto de las cuales se conoce un riesgo especifico que puede causar
lesiones personales graves, la muerte o un doho material importante si
no se atienden Jas instrucciones. '

CUIDADO: Esto etiqueta corresponde a estados o acciones que suponen unriesgo

potencial. ignorar estas instrucciones puede provocar lesiones o danos
moteriales leves.

NOTA: Una nota proporciona informacian adicional Gtil. Puede recalear informacién
determinada referente o herramientas o técnicas especiales, articulos que deba
comprobarantes de continuar o factores que deba tener en consideracion sobre un
concepto o uno tarea.

FERNANDESH-GONZALEZ
GEMEDT SRL.
REPRESENTANTE LEGAL

Matricula N°G 11D



Instrucciones de seguridad:

A) Contra ondas de radio

e Aparatos que no deben utilizarse cerca de este equipo
Dispositivos que transmiten ondas de radio, tales como:
- teléfonos celulares,
- transceptores,
- transmisores de radio mdviles,
- juguetes por control remoto, etc.

s Seguridad de dispositivos implantables

&

ADVERTENCIA: Las explaraciones de CT pueden producir interferencias con dispositivos
médicos implantados o utilzadoes en forma externa como marcapasos,
desfibriladores, neursestimuladores y bombaos de infusian de farmacos.
La interferencia podria causar cambios operatives o funcionamiento
deficiente del dispositivo médico electrénico.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica o con la linea directa de atencion al cliente del
fabricante de dispositivos implantables antes de realizar Ja exploracion. Las instrucciones y advertencias
del operador proporcionadas por el fabricante de dispositivos implantables pueden proporcionarle mds

ayuda.
No utilice los siguientes dispositivos cerca del equipo: Teléfonos celulares, transceptores,
transmisores de radio moviles, juguetes por control remoto, etc.

* Eluso de estos dispositivos cerca del equipo puede hacerlo funcionar fuera de las especificaciones

publicadas.
* Manténgalos apagados si estan cerca de este equipo.

NOTA: Paraios pracedimientos como la obtencion de imégenes con perfusidn CT o CT
intervencionistas que requieren laexploracion sobre el dispositivo médicoelectrénico
duronte mds de unos segundos, debe haber personal de asistencia disponible para
tornar medidas de emergencia y tratar las reaccienes adversas que pudieran
presentarse.

& B) Contra la radiacion (Referencia 21CFR 1020.30)

A

ADVERTENCIA: &l usoincorrecto de los equipos de rayos X puede cousar lesiones. Lea
conatencién las instrucciones de este manual antes de utilizar el equipo.
Si no toma las precauciones necesarias con respecto a los rayos X0
ignora Jas recomendaciones del manual, usted y sus pacientes se
arriesgan a recibir radiaciones peligrosos.

Este eq orpora-tn alto nivel de proteccién contra la radiacién de rayos X fuera del haz de luz
Wﬁéi B ﬁh‘%% no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de precaucigg—

Matricula N°6113



Anexo lli B- Instruccigh

adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la radiacién por falta de atenciog

o ignorancia. é 4 7

10oda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacién adecuada y seguir las
recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y proteccion de radiaciones {NCRP) y de la
Comision Internacional de Proteccion de las Radiaciones.
- Toda persona en contactc con equipos de rayos X debe adoptar las medidas adecuadas para
protegerse contra posibles lesiones, ‘ _
- Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los riesgos que
se corren ante fa exposicién a rayos X con el fin de que eviten cualquier dafio o lesién derivados
de la exposicién. GE Healthcare recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de
proteccion contra los dafios y lesiones que puede provocar la exposicion a rayos X.

Radiacidon general y seguridad

A

ADVERTENCIA: No realice nunca exploracionas a pacientes con personal no autorizado
dentro de la scla de expioracion. Advierta a los visitantes y pocientes
sobre Jos consecuencias dofiinas que pueden derivarse del
incumplimiento de lns instrucciones.

A\

ADVERTENCIA: Nunca calibre, pruebe e} explbrudor ni caliente el tubo si hay pacientes

opersenal en lo sala de examen sin que se utilicen las precauciones
adecuadas contro la radiacion.

- Permanezca detras de una mampara de plomo o de vidrio durante la emision de rayos X.

- Emplee los factores de técnica prescritos por el radidlogo o el médico y una dosis que produzca
los mejores resultados con la menor exposicidn posible a los rayos X posible.

— Durante la emisién de rayos X, los indicadores dmbar del panel de visualizacién y de la parte
posterior del estativo se iluminan.

AN

CUIDADO: Eluso de controles o gjustes, o la realizacién de procedimientos distintos a
los especificados puede provocor una exposicion a la radiacion peligrosa.

¢ Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogrifico
La norma de la IEC 60601-2-44 seccion 29, parrafo 105 indica que es necesario advertir al usuario
cuando se adquieran exploraciones de TC en el mismo plano tomografico, es decir, en la misma
ubicacién de exploracién. Esta advertencia es necesaria para que los usuarios conozcan la dosis
potencial que se puede administrar a los pacientes cuando se adquieren exploraciones en Ia misma
ubicacion d mesa.

ciones de este modo:

GE " . “irector Técnico
REPREGENTANTE LEGAL N : Matricula N° 6113



Anexo Il B- Instruccigr

- Utilice las técnicas adecuadas segin la posicién anatémica y la aplicacién clinical

utilizando 4

N

CUIDADO: Lo exposicion profongada a fos rayos X sobre una misma zona puede causar
enrojecimiento o quemaduras por radiocién. Los usuarios deben conocer las
técnicas y tiempos de exposicion correctos para garantizar la seguridad del
procedimiento.

s Imdagenes de pacientes pedidtricos y pequefios ‘
Las técnicas y los protocolos de adultos no deben usarse con niiios de menos de 2 afios de edad. El
Instituto Nacional del Cancer y la Sociedad de Radiologia Pedidtrica desarroliaron un folleto,
http://www.cancer.gov/cancertopics/causes/radiation-risks-pediatric-CT y la FDA emitid una
Notificacién puablica, http://www.fda.gov/cdrh/safety/110201-ct.html, que hablan sobre el valor de
la TC y la importancia de reducir |a dosis de radiacién, especialmente en nifios. Podra obtener mas
informacién enhttp://www.fda.gov/cdrh/ct/. '
- CUIDADQ: La utilizacién de accesorios no aprobados por GE puede afectar a la dosis y la calidad
de la imagen.

o Tubos de rayos X
El sistema utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstruccién disefiados especificamente para los
tubos de rayos X de GE.
Si no utiliza tubos de rayos X de GE se expone a dos riesgos:

Un tubo que no sea de GE podria sobrecalentarse y estallar si los plazos de enfriamiento no se
ajustan a los requisitos del disefio.

Pueden aparecer artefactos en la imagen si el tubo de rayos X no cumple las especificaciones de
GE sobre el rendimiento de los tubos.

Si instala en el escdner un tubo distinto del de GE, los escapes de radiacién podrian superar las
especificaciones de GE '

La precision de la informacidn de dosis indicada en configuraciones de sistemas con tubos
distintos a los de GE.

A

CUIDADO: No podemaos garantizar el desempefio ¢ lo sequridad si se usa un tubo de
rayos ¥ de unfabricante que no sea GE, ya quelos algoritmos de enfriomiento
y reconstruccion dependen del disefio del tubo. Lo fuga de radiaciones puede
exceder lus especificaciones de GE cuando en el sistema se instala un tubo
de rayos X que no es GE.

— ADVERTENCIA: GE no puede garantizar la precisién de la informacién sobre las dosis para cada
configuracién que incluya tubos distintos de los de GE porque la informacién de la dosis se
calcula en base a la observacidn empirica de los sistemas con tubos de GE.

Director Técrico
Matriculz N°6113
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A

PELIGRO: PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. Evite todo contacto coh conductores

A

PELIGRO:

A

PELIGRO:

mantenimiento inmediatamente:
=nto ||

c R D

S.R.L.
sENTANTE LEGAL L s
REPRESENTANTE L § Dirartor Técrico

déctricos. No quite ni abra cubiertos ni enchufes de_l sistema. Los circuitos
internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar fesiones graves,

Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepore el sié g 7
segun tos requisitos establecidos por GE Medicol Systems. Esto incluye ' 6
asegurarse de que el equipo estd conectado a un suministro eléctrico con

toma de tierra protectora. Si tiene dudas acerca de estos requisitos,

pdngase en contacto con GE Medical Systems.

Si alguna luz, monitor o indicador interno permonece encendido una vez

apogado el sistema, puede producirse una descorga eléctrica, Para impedir

que se produzcan fesiones, gire y apague el interruptor del suministro de

alimentacion principal y péngase en contacto con el deportamento de

mantenimiento inmediatomente.

LOS COMPONENTES NO PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARID. Envie
para el servicio al personal de servicio calificado. Solo las personas que
cenozeen los procedimientos adecuados y ef uso de las herramientas
apropigdas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.

Poro garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar
de trabajo segudn los requisitos estoblecidos por GE. Si tiene dudos péngase
en contacto con GE.

Si el fusible se funde 36 horas después de haberlo reemplazado, ello puede
significar gue los circuitos eléctricos del sistema no funcionan
correctamente. Solicite gue el personal de mantenimiento cualificado revise
d sistema y no intente reemplazar ningin fusible.

INCENDIO ELECTRICO. Los fluidos conductivos gue se filtran por los
componentes del circuito activo del sistema pueden ocasionar cortacircuitos
que pueden provocar incendios. Por tanto, no coloque ningtn liquido o
comida en ningunao pieza del sistema.

Para evitar descargas eféctricas o quemaduras por ef usoe de un tipo de
extintor de incendios incorrecto, aseglirese de usar sdlo extintores de
incendios aprobados pora su uso en incendios ubicados en el sistema
eléctrico.

Peligro de Descarga Eléctrica _

Evite todo contacto con conductores eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema.
Los circuitos internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves.

Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el sitio segin los requisitos
establecidos por GE Medical Systems. Esto incluye asegurarse de que el equipo estd conectado a un
suministro eléctrico con toma de tierra protectora. Si tiene dudas acerca de estos requisitos, -
pongase en contacto con GE Medical Systems.

Si alguna luz, monitor o indicador interno permanece encendido una vez apagado el sistema, puede
producirse una descarga eléctrica. Para impedir que se produzcan lesiones, gire y apague el
interruptor del suministro de alimentacién principal y péngase en contacto con el departamento de

o

eden ser manipulados por el Usuario

Sdhg, Adridn R Puertas

Mlatricuts WO 6113



Envie para el servicio al personal de servicio calificado. Sélo las personas que con
procedimientos adecuados y el uso de las herramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o
modificar el equipo.

Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de trabajd sefun Sﬁ‘

requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas péngase en contacto con GE Healthcare

Si el fusible se funde 36 horas después de haberlo reemplazado, ello puede significar que los

circuitos eléctricos del sistema no funcionan correctamente. Solicite que el personal de

mantenimiento cualificado revise el sistema y no intente reemplazar ningun fusible.

Incendio Eléctrico 7

Los fluidos conductivos que se filtran por los componentes del circuito activo del sistema pueden

ocasionar cortacircuitos que pueden provocar incendios. Por tanto, no coloque ningdn liquido o

comida en ninguna pieza del sistema.

Para evitar descargas eléctricas o quemaduras por el uso de un tipc de extintor de incendios

incorrecto, asegirese de usar sélo extintores de incendios aprobados para su uso en incendios

ubicados en el sistema eléctrico. '

Cables

El exceso de cable eléctrico u otros cables de las unidades méviles que puedan usarse en algunas

exploraciones debe guardarse de forma segura en zonas aisladas, por ejemplo individualmente

forman ochos en la base del equipo fijo. Esto impide la interferencia de la sefial y protege los cables
contra dafios debido al movimiento de los equipos.

— No conecte al sistema de TC aparatos eléctricos no aprobados por GE. Puede provocar un
aumento de escape de corriente eléctrica y existe la posibilidad de descarga eléctrica.

- Los monitores de la consola de GE, el médem, el amplificador de video deben alimentarse a
través del sistema de TC con los cables incluidos. No conecte estos aparatos a suministros de
alimentacion distintos del sistema de TC (tales como tomas murales u otros equipos eléctricos).
Puede provocar un aumento de escape de corriente eléctrica y existe la posibilidad de descarga
eléctrica.

~ Tenga en cuenta que algunos equipos solo pueden conectarse a un equipo de GE mediante un
cable de sefial (por ejemplo, un concentrador de red). Se necesita un dispositivo separador para
aparatos alimentados por una fuente de alimentacién distinta.

D) Contra riesgos Mecénicos

NTE LEGAL . .
REPRESENTA Bioing. Adrian R. Puertas
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Seguridad mecanica general
= Verifigue que no haya obstrucciones olrededor del equipo antes de intentar mover la
mesa 4 &l estativo. Al realizor movimientos de la mesao o del estotivo, supervise en tado
momento los movimientoes. ;
» Preste especial atencién cuando incline el estotivo o desplace la mesa cuando o e A 7 6}
extension de la camilla o &l reposacabezas esté en su lugar, para evitor que estos i
accesarios chaquen con las cubiertas del estotivo.
| [Cradle Unlatch Indicator; Indicador de desblogueo de lo camillal se ilumina en
el verde cuondo se deshloquea lo camillo. Una camilo sin blequear podria moverse
en forma inesperada. ,
e &l indicador linterference; Interferencial se ilumina cuando lo camilla alcanzo el
(il |imite desu recorrido o encuentra obstéculos.

Si fo mesa alcanza uno de los limites migntras activamente se estd presionando los
controles, la luz de limite se apagard al soltar los controles.

Elimine un obstdculo, combiando la inchinacidn del estativo, moviendo la camilla o
ajustando la alturo de la mesa,

A

ADVERTENCIA: No utilice lo base de la mesa para reposar los pies. Podria quedar
atrapado o lesionarse los pies al bajar la altura de la mesa. No coloque
los manos entre la base y los paneles laterales de la mesa.

A

ADVERTENCIA: No ponga las manos dentro de {a apertura del estativo al inclinarlo. El
estativo podria pellizcar o aplastar sus manos.
A

ADVERTENCIA: Asegurese que el estativo no llegara a tocar ol paciente durante la
operacién de inclinacion remota. Si el estotivo toca al paciente, puede
pellizcar o aplastar partes de su cuerpo.

-ADVERTENCIA: No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podria quedar atrapado o lesionarse
los pies al bajar la altura de la mesa. No coloqLie las manos entre la base y los paneles laterales de la
mesa. '

e Colocacion del paciente

A

CUIDADO: Nunca pierdo de vista al paciente.
= Nuncodeje al paciente sin atencidn.

N

CUIDADO: 5ila cabeza esta mal colocada en el soporte para lo cabeza y se incling, las
imdgenes de CT se podrdn ver con diferentes nimeros e intensidades en fos
extremos de dos interfaces de rotacidn. Asegirese que ¢l pociente estd en la
posicion adecuodo en el soporte para la cabeza, no colocado de manera que

intensidades diferentes estdn en el centre de la colimacién del haz No la
iepito utilizando exactamente la misma prescripcién.

GEMED SRL. Eipingy Adrian R. Puertas

REPRESENTANTE LEGAL . | irector TecniCO_
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Anexo Il B- Instrucciéheg

A

ADVERTENCIA: Para una mesa de 500 libras, no ponga @ un paciente enla mesa (salvo
s se trota de una mesa de olta copacidad) que pese mas del limite é & 7 6
superior de 500 libras {227kg). 5i se supera este peso, la mesa pedria ' -
romperse y provocor la caida del paciente.

Capacidad de la Mesa

Capacidad de la mesa

Para la mesa Optima CT540 Series
+ Parala mesa de 500 libras, hosto 500 [b. {227 Kg.bcon 0,25 mm exactitud posicional
garantizada. !
El peso concentrade de pacientes de boja estatura y corpulentos puede hacer que el
soporte entre en contocto con ¢l estativo,
+ Aseglresede que lo camilla no toca lo cubierto del estativo.

* Asegirese de no pillar o piel o las extremidades del paciente entre el soporte y el
estativo.

Para Mesa Optima CT520 y CT520Pro
* Hasta 450 libras {205 kal con una repitabilidad posicional garantizada de 0.5mm.

A

CUIDADO: Cuando esté utilizando accesorios de colocacidn del paciente, aseglrese que
no haya dreas que puedan causar un punto de compresion o interferencia
con el IV o tubo del paciente.

A

CUIDADO: Asegiirese de que el inyector eléctrico tiene el suficiente tubo IV como para
permitir que la mesa se pueda mover con facilidad. Aseglirese de que o
unidad no interfiere con el avance de la mesa.

Asegdrese que el excesc de tubgo esté asegurado a la porte superior de ia
mesa. NO realice bucles adicionales del tubo IV entre los dedos del paciente.

- CUIDADQ: Si emplea accesorios, asegurese de que todos ellos sean accesorios para sistemas de
captacion de imdgenes de TC. No utilice accesorios de otras modalidades.

~ ADVERTENCIA: Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Sentarse,
ponerse en pie sobre ellos 0 someterlos a una presién excesiva puede provocar su rotura o
desprendimiento de la camilla y causar lesiones.

El peso concentrado de pacientes de baja estatura y corpulentos puede hacer que el soporte entre
en contacto con el estativo.

gerRESENTANTE LECAL Ma!rfwia NeBi1S
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- Evite que el paciente toque el estativo durante el movimiento de la parte superior de I(g Ress
sea de forma manual o automadtica). _

- Bloquee la camilla para subir y bajar al paciente, é !9 7 6

- Enganche la camilla antes de subir o bajar a! paciente. .

- Ayude a los pacientes a acostarse y levantarse de la mesa y a colocarse correctamente en la
camilla. N

= - Compruebe la placa de fijacién de accesorios montada en el extremo de la camilla. Repdrela o

cambiela si estd floja o dafiada.

- Utilice el apoyo extensible para que el paciente pueda reposar sobre él su cabeza o los pies
durante una exploracién.

- Para sacar al paciente del estativo en caso de emergencia, la camilla se buede sacar
manualmente

AN

CUIDADO: Fisicamente ayude a todos los pacientes aacostarse y levantorse de Ja mesa
ya colocarse correctamente en la camilla.

CUIDADO: Los pedales en lo base de lo mesa para subir y bajor o fos pacientes estan
sempre activos. Debe tenerse cuidado de no activar los pedales una vez que
¢l paciente ha sido colocado en la camilla y el exemen comenzado,

ADVERTENCIA: Para evitar que las extremidades del paciente se pellizquen o aplosten,
manténgolas alejadas de la orilla de la camilla mévil y su equipo
drcundante, y entre entre o bose de fa mesa ylos pdneles laterales.

Extreme las precauciones cuando coloque a pacientes fisicamente
grandes.

A

ADVERTENCIA: El reposacabezos puede romperse, causando lesiones en el cuello o ta
cabe?o, si el paciente se apoya de él durante su acomodo. El
reposacabezgs Yy ld extension del tablero soportan un peso mdximo de
34 kg (75 libras). Pida alos pacientesque se suban haste el apoyacabezos

~ oayldeles a colocarlos en la posicidn correcta.

ACAUTION

Do not hit the accessory against the gantry.
Patient injury or equipment damage could resuit.

~ ADVERTENCIA: Cuando el paciente estd en posicibn de exploracién antes de comenzarla
asegurese de que el-eSpacio necesario para el paciente y sus accesorios es inferior a la agd :
el espacio necesario es similar a la apertura del estativo, el operador de lafs 157[ 4

1= -
. BioingJAdrian R. Pucrias
Prreo SRi. Director Técnico
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exploracion, para asegurarse de que el paciente y sus accesorios atraviesan sin interferencias la

apertura del estativo.
- ADVERTENCIA: PARA EVITAR PELLIZCAR O APLASTAR AL PACIENTE, VIGILELO EN TODO

MOMENTO Y VIGILE AL EQUIPO DURANTE EL DESPLAZAMIENTO DE LA MESA. Si SE PRODUCEN
MOVIMIENTOS ACCIDENTALES O NO CONSIGUEN PARARSE, PULSE LOS BOTONES DE PARADA DE

EMERGENCIA DE LA CONSOLA O DEL ESTATIVO. & & 7 B

f ! *E E) En el uso del Iaser {Referencia 21CFR 1040.10)

Estd disponible un sistema de luz de alineacion de ldser para definir con precision la regién de

_exploracidn del paciente.

A

ADVERTENCIA: EL HAZ LASER PUEDE PROVﬁCAR LESIONES OCULARES.

Indique a todos los pacientes que cierren los ojos antes de ENCENDER
ks luces de dlinedcién.

-indigue a los pacientes que deben mantener los ojos cerrados hasta
que apague [OFF) Jas luces de alineacion.

NOTA: Vigile de cercaalos ninos ya [os enfermos para evitar que miren directamente al hoz.

CUIDADO; €l detector y el DAS giran para colocar las luces de alineacién en los puertos

laser.

- Mantenga las manos lejos de la apertura del estativo.
-Aseglirese de que las cubiertas laterales del estativo estén en su lugar.

CUIDADC: Efuso de controles o ajustes, o la realizacién de procedimientos distintos a
los especificados puede provocor unda exposicion a la radiacion peligrosa.

El indicador del panel de visualizacién del estativo se ilumina al encender (ON) las luces de alineacion.
El estativo contiene etiquetas de advertencia sobre seguridad ldser, segin lo descrito en la seccién
Etiquetas y simbolos de advertencia

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
nismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener

EMmE 3.R.1..
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Accesorios estandar
* Montaje de reposacabezas estandar

- Reposacabezas estandar
Se utiliza durante los estudios de cabeza normales, con un paciente supino. Se usa la banda de

cabeza, la correa de la barbilla, y los espaciadores de bobina {cufias) para asegurar la cabeza en la
posicion adecuada. El material estd libre de metal.

- Montaje de almohadilla para las rodillas 7 o
Coloque la almohadilla para las rodillas en la camilla. Apoye las piernas del pacienté&en!@stg 6
almohadilla, con las rodillas ligeramente dobladas, o apoye la cabeza del paciente en la
almohadilla y utilice las correas para fijar las manos sobre la cabeza del paciente, evitando
atraparle los dedos entre la camilla y las superficies de la mesa.

— Correa de almohadilla para las rodillas
Fije los tres parches de "bucles" de Velcro sobre la almchadilla de la rodilla con los "ganchos" de
Velcro. Utilicelos para asegurar las piernas o brazos a la almohadilla de la rodilla.

e Colchoneta de la camilia
Uselos durante los estudios estandar; adjintelos a la camilla con los “ganchos" de Velcro.
e Extensor de camilla

Acople el apoyo extensible de la camilla al final de la camilla mas cercana al estativo, para aumentar

el largo de la camilla en general, y la posicion del drea de interés del cuerpo dentro del rango

explorable. Utilice el apoyo extensible para que el paciente pueda reposar sobre él su cabeza o los
pies durante una exploracién. El material est3 libre de metal.

e Bandas de seguridad

. - Correa A para el cuerpo

Utilice la correa de 60 mm de ancho para colocar y asegurar la cabeza del paciente en el Cojin de la
cabeza; o utilice de ser necesarias las sabanas o ropa para asegurar. Siga las instrucciones de la
Correa B para el Cuerpo para fijar y asegurar las correas. ‘
— Correa B para el cuerpo
Utilice correas de 150 mm de ancho para asegurar el cuerpo a la camilla, para reducir el movimiento
del paciente, para asegurar las mantas o ropa, para prevenir el contacto con la superficie de la
camilla; o para cubrir y asegurar las manos del paciente. Deslice la guia de nylon, opuesta a los
extremos de Velcro de las correas, dentro del canal adjunto a cada lado de la camilla. Deslice la
correa a lo largo de la camilla para colocarla sobre el paciente, y asegure los extremos de Velcro para
asegurar al paciente.

- Correa C para el Cuerpo _

Utilice la correa de 370 mm de ancho de modo similar a la Correa B para el cuerpo.

» Maniquis para calibrar y comprobar el desempefio
¢ Soporte del manigqui
» Manual del operador

Dispositivos y Actuaciones ante Emergencias

FERNANGO M. GONZALEZ

GEMED 8RL. - ‘ ' " Director Técnico
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£l sisterna dispone de dos tipos de botones de emergencia:

1. Emergency Stop (Parada de emergencial: cuando se pulsa, se detienen cualquier
mavimiento de la mesa y del estativo, se interrumpe lo generacién de royos X u ge
opagon las luces de alineacion del lGser. El sistema interrumpe cuclquier procedimiento
de adquisicién de datos en curso y trata de guardar todos los datos adguiridos antes de
lo interrupcién. Utilice el hotdn de porada de emergencia en el coso de emergencias

relacionadas con los pacientes. ,
2. System Emergency Off Button {Bot6n de desconexion del sistema en caso de A & 7 ﬁ

emergencia):cuando estd pulsado, seinterrumpe o alimentacidn de todos los

componentes del sisterna, deteniéndose el movimiento de lo meso y el del estativo osi

como o generacion de rayos X. En este caso, el sisterna cancelo cualquier adquisicidn que

se esté llevando o cabo y los datos obtenidos antes de la cancelacidn pueden resultar

dafados o perderse. Utilice ¢l botdn de desconexidn del sistemo en coso de emergencia si

se producen emergencias por cotdstrofes, por ejemplo, un incendio o un terremoto.

A
CUIDADO: S5idurante unoexploracion presiona los botones Emergency Stop {Interruptor
de emergencia) o Emergency OFF [Desconexion de emergencia), el sistema

interrumpird la adquisicién de dotos.

o [Emergency Stop] (Interruptor de emergencia)
Si detecta un error del equipo, como humo o fuego, o un movimiento accidental de la camilia que
puedan provocar dafios graves, pulse uno de los interruptores rojos de [Emergency Stop] (Parada de
emergencia) situados en la consola del operador, en los paneles de mandos del estativo o en el
generador de rayos X. Los componentes electrénicos en ia computadora y el sistema de adquisicién
de datos siguen siendo alimentados (ON) en energia.

e Al aplicar una parada de emergencia, la parte superior de la mesa en movimiento puede seguir en
movimiento menos de 10 mm.

.GE brinda capacitacién. Péngase en contacto con el representante de ventas de GE para fijar sesiones
de formacién adaptadas a sus necesidades.

. GONZALEZ
GEMED SRL
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Anexo Ili B- Instruggiops A
Cisisternn dispone de cince botones Emergency Stop {intermupteres de emargencial: '

- Encadapanelde contre!enlz parte delontera delestotive (Figurs 2.281

Figura 2.26 Bctones intemuptorss de energencia af frenta delestative

Menijz de casengan
de ko camrdla : 7

~ D5 enlo ponte trasarm del ectathe,
- Unz en el &zquisition Centrel {Figura 2-270.

Figura 2-27 Boidn interruptor de emergencio en ¢l teclodo

Simbolos del botén de interrupcitn de emergencia
s Bricnes de Forad> de emergencio pueden bnchu vne Su extss dmboton

Y

FERNAZEFA M. GONZALEZ
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Actuaciones ante emergencias

£l funcionamiento de! sistemo puede interrumpirse por causa de un fallo en el suministro
eléctrico o como medida de seguridad [si los sensores anticolisién detectan algol o bien el
operador puede detener el funcionamiento del sistema como respussta a una situacién de

emergencio. -
Ef botdn de desenganche de la camillo sdlo debe usorse en dos situaciones. 4 L 7 6
1. En situociones de expulsidn de emergencio.

2. Cuando se utiliza el tipo de exploracion SmartStep.

Para sacar of paciente de una monera segura:

1. Oprima lotecla de liberar lo camilla del estativo o el botén interruptor de emergencia
iFigura 2-26) poro desbloguear el embrogue.

2. Ponga lo camilla en su posicién de fuera usando el saliente o la monivela de o camilla
fFigura 2-26).

3. Ayude ol paciente o bojar de la mesa.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien insgalado Yy
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Realizar calibraciones diarias

£l sistema requiere que todas fas configuraciones de kV y mA estén dentro de determinados
rangos. Dichos rongos se establecen y mantienen mediante calibraciones de aire. Existen
dostipos de calibraciones en el sistemo: las calibraciones de aire y los de generador. Las
calibraciones de aire y de generador los realizo el usuario como parte de lo ruting de
preparacidn diaria, para luego continuar con el precedimiento de colentomiento del tubo.

NOTA: Silosdetectoresnotienenlatemperatura de funcionamiento, aparecerdunmensoje
indicando el momento en el que losdetectores alcanzardn esta temperaturo.

NOTA: Siexperimento un combio brusco en la temperatura ambiente {+/-10 grados), se
recormienda que fleve o cobo una calibracién rapida para mantener una calidod de
loimagen &éptima y, una vez que lotemperotura sehaya estabilizado, deberd realizar
otro calibracién rapido.

e Calibracion de Aire

Pasos rapidos: Realizar las calibraciones de aire {calibraciones
rapidas)

1 Hoqga clic en [Fast Calibration] (Colibracion rdpida).
2. Presione Start Scan (Iniciar lo exploracién).
3. Acontinuacion se efectda la verificacidn de la limpieza de Io ventana Mylor.

NOTA: Si observo que se cancelan y reanudon las exploraciones durante la calibrocidn
rapido, asegurese de notificar este incidente al técnico.

FERNAY - GONZALEZ

GEMED SR.. D!mclor Técnico
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e Calibracién de Tubo J& L 7 5\

Pasos rapidos: Realizar el calentamiento del tubo

1 En el monitor de explorocion, seleccione [Daily Prep] (Preparacidn diario).
2. Seleccione [Tube Warm-Up] [Calentamiento del tubo).

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] {Aceptar y gjecutar el calentamiento del
tubo) para continuar.

4. Presione Start Scan (inicior exploracion) en lo parte superior del teclado.
5. Seleccione [Quit) (Solir) o pose a Fast Calibrations (Calibraciones répidas).

NOTA: Es posible que"“algunas de las exploraciones de calentamiento no se realicen si el tubo estd
suficientemente caliente antes de la calibracién diaria.

Siga las instrucciones del sistema para iniciar la primera exploracién. El sistema adquirird el resto de las
exploraciones del grupo.

Manténgase cerca de la consola durante la adquisicion automatica, de modo que pueda parar los rayos
X si alguien entra en la sala del escaner.

MANTENIMIENTO PERIODICO

Las siguientes tablos explican los procedimientos de mantenimiento planificado (PM), asi
como su frecuencio. Consulte el CD de método de servicio que se suministra con el sistema
pora ver los detalles de cada procedimiento PM y de sus tablas de informes. Los PMs de
Optima™ CT540 Series se basan en los revoluciones del estativo.

Las PMs se reclizan codo 500.000 revoluciones del estativo. Como promedio, el explorador
Optimo™ CT540 Series efectua 2.000.000 de revoluciones al afio, de modo que el promedio
de exploraciones tiene aproximadamente cuotro actividades de mantenimiento plonificado
al afio.

NOTA: El PM se basa en (4] ciclos de servicio al afio a intervalos de 500k revoluciones.

* ProgromoA - £l ciclo de PM se inicia cuando el contador muestra xxx500k revoluciones.
* Programa 8- Cuando el contador incrementa otros 500k revoluciones.

+ Programa C - Cuando el contador incrementa atras »00¢500k revoluciones.

* Programa D - Cuondo el contodor incrementa otras xxx500k revoluciones.

NOTA: &£l tiempo de PM sin cdmara [incluye el tiempo asignodo para el monejo de la cubierta
de! estativol:

* Programa A - 2.0 horas
* ProgromaB- 2.0 horas
» ProgromoC - 2.0 horas
+ Programo O - 3.2 horas

FERNANDS=EF GONZALEZ
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Tabla 18-1 £l programo de PM de Optimoa' ™ CT540 Series (se basa en un ciclzoni;zl ? @1
2000k revoluciones} ' i .

Subsistemna Descripcion Prugaumn Proggomo frog (r:ama ProgBu ma
Consolo Inspeccifnde bo consola X ¥ X X
Estativa Ergrosor el cojinete principal 3
Estoivo Eliminor los residuosdel cepilo de! H X A X

anillo deslizonte
Estaivo Montenimiento SCHLEIFRING X X X X
inspeccionar cepilio
Estotivo Ltimpior los fitrosdel DASy de X
conducto gelventitedor
Atovoligje Verificocidn de madidor (16, Ultrs o X
Plusl :
to volije Verificocibn del resistor de ) X
retronlimentacidnol tongue de HV (16,
Ultro o Plus)
- Htovolioje timpieza delintercombiodor del X
calentodor del tubo
Htovolisje Exploraciones HHS {avarzadas) X
sl Cantrole P NGPDU X
Sistemo Verificar botonesde cpogodo de X
ememencio
Sistemno Comprobar ks batanes pulsodores X

) del controlde exploracion
Sistemo Actunlizar registro del sitio X
Sistemo ComproborlaWeb poro ver el PMmas X

eciente
Meso Ajuste tes tuercas deacople del motor X
Meso Engrose delriel delo comila S
Meso Engrase delcojinete de ko pots X

e Cédigo de Prioridades

N Pr {Priority) - Description
1 Safety and Regulatory
2 Image Qualiy
3 Protedures ihat make the sysiem unavailable {or scanning
4 Protedures that can be performed while the customer is scanning

o Cdbdigo de Frecuencia

Fr (Frequency) - Description
S Semi-Annually (every 6 months)
A : Annually {(every 12 months) .

» Regulaciones y Seguridad

FERNAN = GONZALEZ
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ITEM SUB.SYSTEM OESCRIPTION Pr| Fr Annual PM !nﬁé@ple ’
A BT B N
PMO101 System Verify Emergency OFF butians {Ganiry / Console / PDY) 118 1A £ T
PM0O102 System Check X-ray ON lights or buzzer/operation of scan atzort -1 5 i 4
PMO103 System Caution Label Check 1 5 i 1
PMO105 System Check Error Logs 1 5 9£ i Lo
PMOT1Y System Phantom Check 1, A L g }L,L%
PMO201 0.Cc Verify Audio Function 1 3 i 1 _
PMO301 Gantry Check the numhber of Ganiry revoiutions 1 S L L
PMO501 Tahle Check Takla Cover 1 S L L
PMO0502 Table Gap hetween Table Cover and Cradle 1 S & 1
PM0503 Table Check Cradle Rail 1] s .3 1
PM0504 Table Holder S‘tébilﬁ',r Check 1 S L i
PMU505 Table Verify Unlatch Function 1 8 I3 4
PMOG07 XG Check Paris 118 ¢ +
¢ Calidad de Imagen
ITEM SUB-SYSTEM DESCRIPTION Pr ) Fr Annuat PM Schedule
A B
PMO1G4 System Image Check (Image Performance) 2 4 d
PMO302 Ganiry Clean Mylar ring cover 2 4 +
PMO401 DAS Check/Clean Detecior surface 2 4 J
I Subtotal 1:15 120
e Perfomance del Sistema
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Anexo Il B- Instr

TEM SUB-SYSTEM DESCRIPTION Pr | Fr Anntal PM Schedule
A B
PM0106 System Pearform Filter Curve Test 3 A 015
PMO107 System Check Ground Cable Terminals a A 0:45
PMO10B System Check GAS Count 3 A 015
PMO109 System Image Perfarmance 2 A .50
PMO110 System Tube Gas Buhble inspection 2 1A 0:40
PM0202 0.C Inspect FANS 3 5 0:05 0:G5 & A 7 5
PM0203 ocC Verify Mause for smoeoth operation 3 bS] 0:05 0:05
PM0204 [a X4 Clean Display moniior/Console exterior 4 g 610 0:1G «
PM0205 oc Chack Sysiem Clock 3 S a:10 0.10
PM0206 Q. Check Cables ! Power Cables 3 s 0105 0:05
PM0207 Qc Clean the Dust Proof Filters 3 S 010 010
PMO303 Ganiry Verify cables and hardware are light 3 s 0:20 026
PMO304 Ganiry Ganiry cover cleaning 4 S 0:10 o1G
PMO0305 CGaniry Check Positigning lights 3 s 010 011G
PNOI0G Ganiry Check Gantry anchor 3 A 0:05
PMO307 Ganiry Main bearing grease-up 3 A 020
PMO308 Ganiry Cheatk drive belt for wear 3 A 0:05
PMO402 DAS Verify Delector Healer Control 3 S 0:0% 0:05
PM0506 Tahle Clzan Cradle iray / Table cover 4 ] 010 o1G
PMO507 Tahle Check Table anchors 2] A 0:05
PMO0601 XG CheckiClean Radfiator FAN 313 0:10 010
PMOGD2 X Check X-ray tube oil and HV connector 318 0:20 0:20
PMO0603 XG Ciheck HV Tank and HV connector 3 8 0:20 0:20
PMOG04 XG Check Power cahle connection 3 8 008 0:65
PMOGDS XG Check X-ray Tube overheal safely 3 S 0:t5 0:15
PMOG06 xG Check KV and mA 3 A 1:00
PM0701 Pou Check Power Cable Terminals 3 A 0:05
PNMDT702 epuy Check Power Line Voltage 3 A 0:05
Subtotal 2:50 635
Totai 4:05 7:55
*1:Option

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;
NO CORRESPONDE

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

NO CORRESPONDE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién;

NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion
respecto al nimero posible de reutilizaciones.

REPRESENTANTE LEGAL .
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Anexo lll B- instru¢

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instr
limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctam
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos Generales) del Anexo de
la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre os Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

NO CORRESPONDE 4 l!- 7 6‘

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qﬁe deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

NO CORRESPONDE

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacion hara referencia particularmente a:

Administrador de la comprobacién de la dosis

Introduccion

» iafinalidad de la funcién de comprobacion de la dosis es notificar y avisar al personal que prepara y
configura los pardmetros de exploracién antes de iniciarla, normalmente técnicos radidlogos, si el
fndice de dosis estimado sobrepasa el valor limite definido y configurado por el personal que lo
utiliza, el departamento o la institucion.

e Lafuncion de comprobacion de dosis esta disefiada para cumplir la norma NEMA XR-25.

* La comprobacion de la dosis estd disefiada para ofrecer a los usuarios mas informacion scobre el
indice de dosis asociado a la exploracion que prescriben, y ofrece una “Notificacion” al confirmar la
exploracién o guardar el protocolo si dicho indice de dosis es superior al establecido por la
institucion para ese protocolo. Esta notificacidn debe estar configurada en un nivel considerado
superior al de la dosis “rutinaria” o “normalmente prevista”, pero no tan alto que pueda suponer un
riesgo significativo para el paciente. De hecho, en funcién del tamafio de paciente o los requisitos de
imagen, podria ser adecuado realizar la exploracién con un valor superior al de notificacién para
lograr el objetivo diagndstico del examen.

* los valores de notificacién (VN) no son necesariamente los mismos que los “Valores de referencia
diagndstica” (DRL), pero pueden consultarse como guia orientativa para determinar el valor de
notificacién apropiado para su centro y sus pacientes. Puesto que en las exploraciones rutinarias se
utiliza una serie de técnicas distintas, en funcién del tamafio del paciente y los requisitos de imagen,
otra consideracion a tomar en cuenta para configurar el nivel de notificacion sera la frecuencia con
gue su centro desee visualizarla.

GE recomienda establecer valores de notificacion apropiados para exploraciones pediatricas.

¢ La funcién de comprobacién de ia dosis también ofrece una “Alerta” al confirmar la del cual el valor
del indice de dosis acumulada supere significativamente el establecido por el centro para el examen,
sea potencialtnente excesivo y por lo tanto exija consideracién adicional antes de contin. o

v

v@“‘
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noviembre de 2010 de la FDA estadounidense a MITA.
e La comprobacién de la dosis debe incdrporarse a los procesos de control de calidad
departamento para asegurarse de que los protocolos de exploracion se definen en base al principio

ALARA (“tan bajo como sea razonablemente posible”) en cuanto a dosis y los protocolos de examen

se adaptan a la constitucidn fisica del paciente. Esta funcién permite el cont_rol y seguimiento de los

valores de alerta y las notificaciones, asi como ver los protocolos en el sistema con los valores de

notificacion asociados definidos para los mismos. L L ? 8

e La comprobacién de |la dosis permite: : T

- Comprobar mediante un valor de notificacion si la dosis estimada para la exploracién sobrepasa
el valor habitual en su centro. ,

- Comprobar mediante un valor de alerta en dué punto el usuario necesita autorizacion especifica
para continuar la exploracién con la dosis estimada actual sin cambiar los pardmetros de
exploracion.

— Definir los valores de alerta para adultos y nifios con el umbral de edad correspondiente.

- Registro y revision de auditoria

- Control de cambios de protocolos

Consideraciones sobre Protocolos

Antes de utilizar la funcion de comprobacion de la dosis, el fisico del centro y/o el responsable de

seguridad de radiacion, en colaboracién con el radidlogo, debe estar familiarizado con los niveles de

dosis actuales de los protocolos de exploracidn del centro y la dosis maxima que no debe sobrepasarse

en los procedimientos médicos del mismo.

En base a esta informacién debe establecerse un punto inicial apropiado para el valor de notificacion de

cada protocolo y valor de alerta del sistema.

Las directrices de organismos tales como el Colegio Estadounidense de Radiologia (American College of -
Radiology, ACR), Food and Drug Administration (FDA) estadounidense, la Unidn Europea (UE), la

Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) y {a Asociacion Estadounidense de Fisicos en

Medicina (American Association of Physicists in Medicine, AAPM) pueden resultar utiles para definir los

vaiores de notificacion y alerta.

El grupo de trabajo AAPM para la normalizacion de la nomenclatura y los protocolos de TC ha publicado

una lista de valores de notificacion de referencia basados en la ubicacién anatémica. Puede encontrarlos.
en www.aapm.org.

Terminologia relativa a la comprobacidn de la Dosis

o Valor de notificacion (VN})
El VN es el valor de dosis habitual en el centro para cada grupo de exploracidon. El VN puede
comprobarse mediante CTDIvol, DLP o ambos. Este valor debe definirse como el promedio de todos
los tamafios de pacientes que se someterdn a exploracién con ese protocolo. Para determinar el

valor de notificacion debe considerarse un limite maximo adecuado con respecto al porcentaje de
examenes en el que se prevé normalmente el uso de un valor superior. Las exploraciones en las que
se sobrepasgen los valores dendfificacion (VN) quedaran registradas.

' ) : GAL Adrian R. Puertas
REPRESENTANTE LEGA . Director Técnico
Matricuia N° 8113


http://www.aapm.org.

e Administrador de la comprobacion de ia dosis
Funcién de usuario que otorga autorizacién para activar la comprobacién de la notificacion y el nivel
de alerta.
e Usuario que sobrepasa el VA de comprobacién de |a dosis
Funcién de usuario que otorga autorizacidon para sobrepasar los valores de alerta establecidos
durante la exploracidn. 6 lﬁ. 7 @‘
e Control de cambios de protocolos
Requiere una autorizacion del usuario para aceptar los parametros de ios protocolos.

Configuraciones posibles en el sistema:

o Configuracion de la funcién de administracion de la dosis

e Configuracion de usuario que scbrepasa el VA

e Configuracion del sistema para comprobacion de la dosis

¢ Configuracion del valor de alerta por umbral de edad en el Sistema
o Configuracion del sistema para control de cambios de Protocolos
e Creacién de protocolos con el control de cambios de protocolos
¢ Creacion de protocolos con valores de notificacion

e (Creacidn de protocolos con valores de notificacién por factor

e Explorar con la comprobacion por valor de alerta

e Explorar con la comprobacion por valor de notificacion (VN)

e Uso de la funcién de control de la dosis

CTDIvol

La CTDIvol es una medida media ponderada en un maniqui de referencia. Esta dosis se expresa en
miliGrays. ' '
El DLP o Producto de la longitud de la dosis es el resultado del CTDIvol y de 1a longitud de exploracién de
un conjunto de exploraciones. Es posible calcular este nimero para el examen en su.totalidad y ofrecer
asi una estimacion de la dosis total. El valor se expresa en centimetros miliGrays.

El DLP de Serie Proyectada muestra el DLP que se origina al explorar el grupo o los grupos actuales.

El DLP de Examen Acumulado muestra el DLP del examen total hasta el momento temporal actual. La
dosis de reconocimiento no se incluye en los totales del DLP, puesto que no se han definido todavia los
estandares para informar sobre la dosis de reconocimiento. La dosis de reconocimiento representa
normalmente solo una pequefia parte del examen. .

La informacion sobre la dosis se actualiza al modificar valores técnicos como los kV, los mA, el tiempo de
exploracién, el espesor del corte y el campo de visién de la explorécién.

La informacion de la dosis se guarda como captura de imagen en la Serie 999 cuando haya finalizado el
examen Y la serie 997 contiene el informe estructurado de dosis DICOM.

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

Biolng. Adridn R, Pusrizy
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Parada de emergencia

gones de Uso

puedan provocar dafios graves, pulse uno de los interruptores rojos de Parada de emergencia
situados en la consola del operador, en los paneles de mandos del estativo o en el generador de
rayos X

Los componentes electrénicos en la computadora y el sistema de adquisicién de datos siguen siendo
alimentados {ON) en energia.

Al utilizar la parada.de emergencia, es posible que el tablero en movimiento sobrepase el recogrido
en menos de 10 mm. £ ig 7 é

Actuaciones ante Emergencias
El funcionamiento de! sistema podria interrumpirse si se produce un fallo de alimentacién, o puede

detenerlo el operador en condiciones de emergencia.
£l botdn de desbloqueo de la camilla sélo se debe utitizar en situaciones de salida de emergencia.

Para sacar al paciente de una manera segura:

1.

3.

Oprima la tecla de [Cradle Release] (Liberacion de {a parte superior de la mesa) o el botén de parada
de emergencia para desbloquear el freno.

Saque la parte superior de la mesa de su posicion usando el saliente o la manivela de liberacién de la
parte superior de la mesa.

Ayude al paciente a bajar de la mesa.

12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas
de ignicion, entre otras;

Compatibilidad Electromagnética

Este equipo cumple el estdndor iIEC60601-1-2: 2001+A1: 2004 {ED2. 11 e IEC 60601-1-2 2007
{ED3) norma EMC pora equipo médico eléctrico. Este equipo genera, usa y puede emitir
energio de radiofrecuencia. Puede cousar interferencias de radiofrecuencio ¢ otros
aparatos médicos Yy no médicos y de radiocomunicacién.

Para proporcionar una proteccidn razonable controa dal interferencia, este producto cumple
con los flimites de lo norma CISPR11 Grupol Clase A.

Los requisitos U sugerencios detollodas sobre la distribucidn e instalacién de la alimentacién

de energia se incluyen en el documento Manual de Preparacion en sitio.

No obstante, no se gorantiza que no se produzean interferencias en una instalacién
especifica. Si se comprueba que este equipo produce interferencios{lo que se puede
determinar encendiendo 4 apagando dicho equipol, et usuario (o el personal de
muantenimiento calificado) deben intentar corregir ef problema aplicondo una o varias de las

siguientes medidos:

+ reorientar o reubicar &f 0 los sparatos afectados,
= qlejar e} equipo del aparato ofectado,
|éctrica diferente de la del aporato afectado,

BioinguJAdrian R, Pucrias
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£l fabricante no es responsable de las interferencios debidas al uso de cables de conexién
que no sean los recarnendados, 0 o combios o modificaciones no autorizados practicados
en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden onular to licencia
otorgada al usuario paro rmoanejar el equipo.

Los cobles conectados alos dispositivos periféricos deben estor blindados y debidamente
conectados a tierra, excepto cuondo estd tecnoldgicomente prohibido. El uso de cables que & [‘. 7 6“{
no estdn debidomente blindadas o conectados a tierra puede hocer que el eguipo produzeo g

interferencias de radiofrecuencia,

Mo utilice dispositivos que transmitan por si mismos sefoles de RF [teléfonos mbviles,
transmisores o productos controlados por radiol en las proximidades de este equipo, ya que
podrian provocar un rendimiento distinto ol que indican los especificaciones publicadas.

Las distancias recomendadas se incluyen en el PIM {Manual de Pre-Instalacidn).

El equipo médico encargado del equipo debe formar los técnicos e informar o los pacientes
yotras personas que puedan estar cerca al equipo para que cumplan con las instrucciones
onteriormente descritos. Pora lograr compaotibilidad electrornagnética pora uno ingtalacién |
normal, se properciona informacién y requisitos mas defallados en ef monual de
preporacion de la solg.

Rendimiento de la EMC {Compatibilidad electromagnética)

Este sistema de TC puede causar interferencias electromagnéticas con otros equipos, por el aire o por
los cables de conexidn. El término EMC (Compatibilidad electromagnética) designa la capacidad que
tiene el equipo para limitar la influencia electromagnética de otros equipos y no afectar a aquellos que
emiten una radiacién electromagnética similar. Este producto esta disefiado para cumplir las normas del
grupo 1 EN60601-1-2: Edicion 2(2001) [IEC60601-1-2; Edicién 2 {2001)], Clase A, en la legislacion sobre
compatibilidad electromagnética. En cuanto al rendimiento de la EMC, a este producto se le aplica el
valor limite de 12 dB de relajacién de interferencia electromagnética en sistemas médicos de instalacién
permanente usados en un drea protegida por plomo. Los sistemas OPTIMA CT 520 y 540 tienen niveles
inferiores a los establecidos en la declaracién sobre las emisiones y la inmunidad electromagnéticas

Medidas contra problemas relativos a la EMC
Los problemas relativos a la EMC son generalmente dificiles de resolver. Puede suponer un gasto y una
cantidad de tiempo considerables.

Medidas de precaucién generales

Modos de reducir la interferencia electromagnética con otros equi‘pos:

* Colocar los demds equipos lejos del sistema.

= Cambiar el dngulo de posicidn o de instalacién reiativo entre el sistema y otros equipos.

* Cambiar la posicién de la toma de los cables de alimentacion o la conexién de los cables de sefial de otros
equipos. '

» Cambiar la trayectoria de los cables de alimentacidn de otros equipos.

» Entorno electromagnético especificado en |3 tablai4- 3 y la tabla 14-4.

Mantenimiento y limpieza

IRl . drian R. Puetiak
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e Para garantizar un funcionamiento seguro y confiable del equipo, el lugar en donde s
el equipo debe prepararse para que cumpla los requisitos de GE Healthcare, tal y co
en el Manual de pasos previos a la instalacion.

e Este sistema no contiene piezas que necesiten ningun tipo de mantenimiento. Sélo el personal de
mantenimiento cualificado debe instalar, mantener y reparar el equipo siguiendo siempre los
procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento del equipo.

e No debe modificarse el equipo en conjunto ni ninguna pieza de éste sin antes obtener de GE
Healthcare la aprobacién por escrito para realizar esto. ' ﬁ
Mantenga limpio el equipo. Elimine los fluidos corporales o los derrames intrav&n!v&soéb :‘Za evitar
contagios y dafos de las piezas internas. Limpie el equipo con cualquiera de los siguientes agentes
de limpieza aprobados.

— Agua tibia y jabon o un antiséptico suave
- Blangueador casero comun - diluido 10:1
- Toallas Sani-cloth HB

- Perasafe

- Incidin Plus

- TriGene

e Ademas, limpie en seco los componentes eléctricos.

* No limpie los conectores en los cables para el ECG, el equipo de respiracion, etc. Si necesita
limpiarlos, comuniquese con servicio de GE.

e El mantenimiento programado debe realizarse de manera periddica para asegurar el buen
funcionamiento del equipo.

e Para obtener mas informacién sobre cdmo el usuario debe llevar a cabo el mantenimiento del
sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consultg las secciones de mantenimiento y
calibracion del Manual de referencia técnica.

Equipo de Limpieza (Bio Hazard)

) A ‘
S CUIDADO: Procedimiento de patogenos de flujo de sangre: Antes de que cuciquier

equipo sea reparado o regresado a GEMS, deben cumplirse los siguientes
criterios; :

* Elequipo usado en I clinict o ambiente de laboratorio, debe estar limpio u libre de
sangre J otras sustancias infecciosas, ‘

+ Los clientes son responsables por la condicién sanitaria del equipo. El procedimiento
recomendado de limpieza del equipo, para Iimpiar cualguier liquido o materia
descubiertos en dreas accesibles o dentro dei equipo bajo la supervisidn de servicio,
es el siguiente:

- Usor equipo de proteccién personai.
= Use guontesapropiados de Nitrilp,

- Antesde lalimpieza preste otencidn a bordes ofilados u abjetos que pueden
cortar {os guantes, Si los gudntes se rasgan, retirelos, [Gvese los maonos
cuidadosamente y péngase los quantes otra vez.

- Use un podo o tooltos de papel, ademas de un limpiader, cuidondo de no salpicar
el material,

g Adridn R, Puértas
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- Desinfecte el drea utilizando blanqueador comin diluido 10:1 o un agente de
limpieza aprobodo incluido en la seccidn mantenimiento y limpieza. Limpie todos
los instrumentos gue estén en contacto con liquido corporal.

- Dodo que los virus requieren humedad para perrnanecer actives, sequetoda el
ared.

- Cuandotengo lo seguridad de que el drea estd limpia y seca, coloque jos
materiales usados de limpieza en un bolso rojo de biopeligro.

- Retire los guantes, retrirdndolos de dentro y coléquelos en el bolso rojo de £| 7 6
biopeligro. Cierre y entregue el bolgo al personal adecuado para su correcta ly

eliminocian.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccién de sustancias que

se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE

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

Asuntos ambientales
‘ Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no deben tirarse a la

basura regular del servicio municipal de recoleccion de residuos, sino que se deben
reciclar por separado. Comuniquese con un representante autorizado del fabricante

para obtener mas informacién sobre la forma de desechar el equipo.

Explicacién de la etiqueta de control de contaminacién

Este simbole indica que el producto contiene materiales peligrosos en cantidad
superior a los limites establecidos por la norma china S1/T11363-2006,
Requisitos de los limites de concentracion pdra ciertas sustancias peligrosas en
productos electronicos de informacion. E! nimero del simbolo representa el
periodo de uso medioambiental dptimo (EFUP en sus siglas inglesas), que indica
el periodo durante el gue las sustancias o los elementos peligrosos que
contienen los productos de informacién electrénica no sufrirdn fugas ni mutaciones en condiciones de
funcionamiento normales, de forma que el uso de dichos productos no provocard contaminacion
medioambiental grave, lesiones corporales ni dafios materiales. La unidad del periodo es "afio".

Para mantener el EFUP declarado, el producto debe utilizarse normalmente, conforme a las
instrucciones y las condiciones ambientales indicadas en el manual del producto, y deben cumplirse
escrupulosamente los programas de mantenimiento detallados en los procedimientos de

mantenimiento del producto.

Los consumibles o algunas piezas podrian tener su propia etiqueta con un valor EFUP inferior al del
producto. La sustitucion periddica de estos consumibles o partes para mantener el EFUP declarado debe
realizarse en conformidad con los procedimientos de mantenimiento del producto.

Este producto no debe tirarse con los desechos domésticos, debe tratarse por separado y manejarse

Rt
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Sustancias Peligrosas

"=

.

Este producto consiste de dispositivos que pueden contener mercurio, el cual debe recicl
desecharse en conformidad con las leyes locales, estatales o nacionales. (En este sistema, las
l[dmparas de retroiluminacion de la pantalla del monitor contienen mercurio.)
El colimador de rayos X contiene los siguientes materiales potencialmente peligrosos: 4 é’ 7 6
- Plomo: Las sales de plomo son téxicas y su ingestion puede causar serios problémas.

La manipulacién /el manejo del plomo esta sujeto a reglamentos.

A

ADVERTENCIA: No deseche ninguna poarte del conjunto de tubos de rayos X con los
desechos industriales o domésticos.

A

ADVERTENCIA: Toda parte daficda del conjunto de tubos de rayos X no debe enviarse
por servicio postal.

Tabla 2-3 Tablo de nombres y concentraciones de sustancias peligrosas

Nombre det Nombre de las sustancias peligrosas
componente (Pb) | (Hg) | f{Cd) [ (Crivill [ (PBB) | (PBDE)
Consola del
operador X 0 0 X X X
Estativo X 0 X L X X
Monitor LCD 0 X
Unidad de
distribucién de X o X X X X
energia '
Mesa de
exploracién X ¢ X X o o

« O:Indica que esta sustancic tdxica o peligrosa que contienen todos los
materiales homogéneos de esta pieza se encuentran por debajo de los
limites establecidos en la norma $J/T11363-2006.

« X:Indica que esta sustancic iéxica o peligrosa que contienen todos los
materiales homogéneos de esia pieza se encuentran por encima de los
limites establecidos en la norma SJ/T11363-2006.

- Los datos en la tabla representan la informacion més actualizada
disponible en el momento de la publicacion.

- Las aplicaciones de sustancias peligrosas en este aparato médico
deben ser aptas para sus usos clinicos previstos, y/u ofrecer una
mejor proteccidn a los seres humanos y/o el medio ambiente, debido
a la ausencia de sustitutos razonablemente disponibles (desde un
punto de vista econémico o técnicol.

El ensamble de tubos de rayos X contiene los siguientes materiales potencialmente peligrosos:
- Plomo: Las sales de plomo son tdxicas y su ingestion puede causar serios problemas.

Bloing/ Adrian R. Puertas
Director Técnico
Mairicula N° 6113
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los reglamentos ambientales predominantes al desecharlos. Por ejemplo, se prohibe el des&th
de estos aceites en aguas servidas o sistemas de aguas residuales o en medios naﬁ;ra 5.
e La oficina de servicios local de GEHC le aconsejara la mejor manera de desecharéas rt?s eﬁsu

zona.
e Las partes del conjunto de tubos de rayos X a desechar deben enviarse a la red de servicio de GEHC y
se las desechara en un centro de reciclado de GEHC.

Precauciones , , _
Tome todas las precauciones necesarias para que el personal maneje la recuperacién o destruccion de
partes del conjunto de tubos de rayos X y particularmente contra los riesgos debidos al trabajo con

plomo.
El personal debe estar informado de los riesgos existentes y de las medidas de seguridad que es

necesario observar para evitarios.

Vida Util del Equipo
La vida til promedio de esta clase de productos es de 10 (diez) afios.

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 CORRESPONDE

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

NO CORRESPONDE

REPRESENTANTE LEGAL l

Responsable Legal
Firma y Sello

ponsable Técnico

FirmaySello
Bioing. Adrian R. Puerias ;
Director Técnico ' FERNANDLE [ZPLEZ
Matriculs N° 8113 GEMED. sRL,

Biging. Adrian R, Puertas
Director Técnico .
Matricula N? 35E3

REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2288/14-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentas y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

..... g . %y de acuerdo a lo solicitado por GEMED S.R.L. se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Tomografia Computarizada

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-439 Sistemas

Radiograficos/Tomograficos.

Marca del producto medico: GE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Obtencion de imagenes tomograficas del cuerpo

entero con fines diagnodsticos o terapéuticos.

Modelo: Optima CT 520, Optima CT 540.

Periodo de vida Util: 10 (diez) anos.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical systems 5CS

Lugar de elaboracién: 283 rue de la Miniere-78530, BUC, Francia.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems CO., LTD. _

Lugar de elaboracion: N° 2 North Yong Chang Street Beijing Economic &

Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Se extien% (jEMED S.R.L. el Certificado PM 1113-36, en la Ciudad de Buenos
UN 2014

Aires, a ., siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION N© l‘ l@ 7 6 MMOL7

Dr. OTTO K. ORSNGHER

Sub Administrador Nacionat
6 A N.MAT.
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