
_ 1
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DISPOSICIÓN N"

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-2288/14-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

2 5 JU¡~2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L: solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

G Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GE, nombre descriptivo Equipo de Tomografía Computarizada y nombre técnico

Sistemas Radiográficos/Topográficos de acuerdo a lo solicitado por GEMED

S.R.L. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 36 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, ei Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1113-36, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

2



''2014 - Año de Homenqje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenan'o del Combate J\Tazialde Monte/lideo"

v,;(¿Z/,j/6N;' a0 5/::¡;;/
5i::tc¿a-ub d .~á@4

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Girese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

DI. 0110 A. ORSINGHER
Sub AdminlstradOf Nacional

A.N.M,A.T.

4 41 6.
Expediente NO1-47-2288/14-9

DISPOSICIÓN N°
jam.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ., 476
Nombre descriptivo: Equipo de Tomografía Computari~ada

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-439 Sistemas
L

Radiog ráficos/To mog ráficos.

Marca del producto medico: GE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Obtención de imágenes tomográficas del cuerpo

entero con fines diagnósticos o terapéuticos.

Modelo: Optima CT 520, Optima CT 540.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: GE 'Medical systems SCS

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

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

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

Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Expediente .NO1-47-2288/14-9 A
DISPOSICION NO 4 4 1 6 ~)~.<.,

i:, OI1f).~ioRSINGHER
S.ub M,~llnlstraOor Nacional

A N,M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.............:~."4"7" sr"
~\~¡~1-<"

DI ~TTOA. ORSINGHER
Sub AdmlnlStrallol NaCIonal

A.N.lI! ••••'L'.



ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULO

ed

Importador

Fabricantes

Dirección

Director Técnico

Producto Autorizado por la
A.N.M.A.T

Equipo:

Marca:

Modelo:

Condición de Venta

Gemed S.R.L.
Rio Limay 1965 - CABA (Depósito)

Adm. Comercial:
Garcia del Rio 2477- 6° Piso - CABA

GE Medical Systems SCS

GE HANGWEI Medical Systems CO. Ltd.

283 Rue de la Miniere- 78530 Buc
France.

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

Bioing. Adrian R. Puertas

PM -1113 - 36

Equipo de Tomografía Computada

GE (General Electric)

-Optima CT 520
-Optima CT 540

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

FERN
G E M E D S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

N" de Serie:

Numero de Control de
RotWG:""---

CT-XX-XXX

. Puertall
¡rector Técnico

Mf:1ricu!3 N° 6113
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ANEXO 111.B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Tomograjía Computada

Optima CT 520 Y Optima CT 540

Anexo 111B-Instruccione

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

3.1. Las indicaciones cOntempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
I )s ítem 2.4 y 2.5;

ed

G E M E L S.R.L.
REPRESENTANTE LEGAL

Importador

Fabricantes

Dirección

Director Técnico

Producto Autorizado por
la A.N.MAT

Equipo:

Marca:

Modelo:

Condición de Venta

W de Serie:

3Y"mero de Control de
Rotulo:

GEMed S.R.L.
Rio Limay 1965 - CABA (Depósito)

Adm. Comercial:
Garcia del Rio 2477- 6' Piso - CABA

GE Medical Systems SCS

GE HANGWEI Medical Systems CO. Ltd.

283 Rue de la Miniere- 78530 Buc
France.

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

Bioing. Adrian R. Puertas

PM-l113 - 36

Equipo de Tomografía Computada

GE (General Electric)

-Optima CT520
-Optima CT 540

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

CT-XX-XXX

Director Técnico
MaIóClJIa N'6113
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/ ~ ",e,
. d M' "d' I TR~\ldispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Pro uctos 1 ICOS y os POSI

'ectos secundarios no deseados; ~ , .'B
Regulaciones y normativas aplicables:
Este producto cumple los requisitos de las siguientes regulaciones y normas:

o Directiva 93/42/CEE del Consejo Económico Europeo para los dispositivos médicos, si lleva la

siguiente etiqueta de conformidad de la CE:

o Código de Legislación Federal, Titulo 21, Parte 820- Regulación del Sistema de Calidad

o Código de Legislación Federal, Titulo 21, Subcarpeta J- Departainento de Salud Radiológica

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

GE Healthcare posee las Certificaciones ISO9000 e ISO 13485.

Encontrará información detallada sobre las normas y regulaciones en el capítulo de Información sobre
¡rmativa en el Manual de referencia técnica.

Los sistemas OPTIMA CT 520 Y OPTlMA CT 540 están clasificados como Clase 1, equipos IPXO, no

adecuados para su uso en la presencia de uria mezcla anestésica inflamable con oxígeno u óxido nitroso.
Están clasificados para funcionamiento continuo con carga intermitente. No se aplica esterilización. La

camilla para el paciente y los accesorios de la camilla se consideran partes aplicadas de tipo B.
El sistema únicamente se deberá utilizar con equipo aprobado por GE.

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

Introducción

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 capítulo del manual de usuario
correspondiente a seguridad, para seguir las precauciones y los procedimientos correctos.

rlén R. uerlaa
Director Técnico
Matneula N' 6113

Este sistema fue diseñado para ser utilizado por operadores entrenados
en la utilización de sistemas de Te. Estudie elcapítuilo Seguridad de este
manual antes de explorar el primer paciente. Utilice el índice para
encontrar la sección y el número de página de un tema que le interese.
Revise reguilarm~nte la Guía de aprendizaje y referencia, los consejos
s cion ara aplicaciones y e'l Manual de referencia técnica.

,_ M E e S.R.L.

REPRESENTANTE LEG,,~

&
PRECAUCiÓN:
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Anexo 1118-lnstrucc' n

'"OI di I l. ", .. \
Conviene guardar el manua cerca e a canso a para tener o siempre a mano. ~ _ ~ :-'----... - o -e,
Si es necesario, puede recibir entrenamiento adicional por parte de un especiali ~aiiJl:a eli ff:J'"

Póngase en contacto con el representante de ventas de GE de su institución para obt

Información acerca de más entrenamiento sobre seguridad y funcionamiento.

&
AVISO: Toda modificación de los datos de pacientes del sistema debe realizarse

conforme a las pautas especificadas en el Manual del usuario 121CFR
801.1091.

Toda persona que utilice este sistema debe haber recibido una formación adecuada antes de explorar o

diagnosticar pacientes. Ésta debe incluir formación en medicina y en rayos X, además de una formación

en aplicaciones de GE.

En esta guía no se facilitan explicaciones médicas, pero se recomienda aplicaciones potenciales para

~unas 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 precaución. Mantenga el manual cerca del equipo. Las medidas y los

procedimientos de seguridad deben revisarse periódicamente.

Símbolos y etiquetas de advertencia
Los manuales incluyen tres tipos de clasificación de seguridad:

&
PELIGRO: Seusa la palabra "'peligr,a" para identificar condiciones o acciones respecto

de las cuales se conoce un riesgo específico que cousa lesiones personales
graves, la muerte ,oun doño material importante si no se atienden las
instrucciones.

&
ADVERTENCIA: Seusa la palabra "advertencia" para identificar condiciones o acciones

respecto de las cuales se ,conoceun riesgo específico que puedecausar
lesiones personales ,gr,aves,la muerte o un daño material importante si
no se atienden las instrucciones.

s junto a los respectivos mensajes de peligro, advertencia y

FERNA~

G E M E e S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

&
CUIDADO: Esta etiqueta ,corresponde a estados a acciones que suponen un riesgo

potencial. Ignor,ar ,estasinstrucciones puede provocar lesiones o daños
materiales leves.

NOTA: Una nata proporciona información adicional útil. Puede recolcor información
determinada referente o herramien'tas a técnicos especiales,ortículasque deba
camprobarontesde continuar a factores que deba tener en consideración sobre un
concepto o una tarea.

Se utilizan los sím
cuidado.



Instrucciones de seguridad:

,~ A) Contra ondas de radio

• Aparatos que no deben utilizarse cerca de este equipo

Dispositivos que transmiten ondas de radio, tales como:

- teléfonos celulares,

- transceptores,
- transmisores de radio móviles,

- juguetes por control remoto, etc.

• Seguridad de dispositivos implanta bies

&
ADVERTENCIA:Las exploraciones de el pueden producir interferencias can dispositivos

médicos implantadas o utilizados en forma externo como marcapasos,
desfibriladores, neuroestimuladores y bombas de infusión de fórmacos.
La interferencia podría causar combios operativos o funciona mienta
deficiente del dispositivo médico electrónico.

Póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica o con la línea directa de atención al cliente del

fabricante de dispositivos implantables antes de realizar la exploración. Las instrucciones y advertencias

del operador proporcionadas por el fabricante de dispositivos implantables pueden proporcionarle más
ayuda.

No utilice los siguientes dispositivos cerca del equipo: Teléfonos celulares, transceptores,

transmisores de radio móviles, juguetes por control remoto, etc.

• El uso de estos dispositivos cerca del equipo puede hacerlo funcionar fuera de las especificaciones
publicadas.

• Manténgalos apagados si están cerca de este equipo.

NOTA: Poro los procedimientos coma la obtención de imágenes con perfusión CT o CT
intervenCionistas que requieren Iaexploroción sobre el dispositivo médicoelectrónico
durante más de unos segundos. debe haber personal de osistencia disponible para
tomar medidas de emergencia y trotar los reacciones adversos que pudieron
presentarse.

8 B) Contra la radiación (Referencia 21CFR 1020.30)

&
ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de r,ayos )( puede causar lesiones. Lea

can atención las instrucciones de este manual antes de utilizar el equipo.
Si no toma las precauciones necesarias con respecto a los rayos )( 'o
ignora las recomendaciones del manual, usted y sus pacientes se
arriesgan a recibir radiaciones peligrosas.

• utorizados

Este eq c rpo n alto nivel de protección contra la radiación de rayos X fuera del haz de luz 't

~~&~ Ú1pt no exime al usuario de su obligación de adoptar: las medidas de precau
G E .:.Io.R.L.

REP ESENTANTE LEGAL



adecuadas para evitar su exposición o la de otras personas a la radiación por falta de atenció

o ignorancia.

recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y protección de radiaciones (NCRP) y de la

Comisión Internacional de Protección de las Radiaciones.

- Toda persona' en contacto 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 la exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier daño o lesió,:\ derivados
de la exposición. GE Healthcare recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de

protección contra los daños y lesiones que puede provocar la exposición a rayos X.

Radiación general y seguridad

&
ADVERTENCIA: No realice nunca ,exploraciones o pacientes con personal no autorizado

dentro de lo sala de .exploración. Advierto o los visitantes y pacientes
sobre las consecuencias dañinas que pueden derivarse del
incumplimiento de Jos instrucciones.

&
ADVERTENCIA: Nunca .calibre, pruebe el ,explorador ni caliente .el tubo si hay pacientes

o personal en la sala de examen :sin que se utilicen las precauciones
ad ecuadas contra la radiación.

Permanezca detrás de una mampara de plomo o de vidrio durante la emisión de rayos X.

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

Durante la emisión de rayos X, los indicadores ámbar del panel de visualización y de la parte
posterior del estativo se iluminan.

&
CUIDADO: Eluso de controles o ajustes, o la realización de procedimientos distintos a

los especificados puede provocar una .exposición a la radiación peligraso.

. . :<\dr~n R. Puertas
irecfor Técnico

Matricula N" 6113\
G E D S.R.L.

R¡¡PR¡¡S¡¡NTANT¡¡ ,.COAl.

FERNA,I

• Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomográfico

la norma de la lEC 60601-2-44 sección 29, párrafo 105 indica que es necesario advertir al usuario
cuando se adquieran exploraciones de TC en el mismo plano tomográfico, es decir, en la misma
ubicación de exploración. Esta advertencia es necesaria para que los usuarios conozcan la dosis

potencial que se puede administrar a los pacientes cuando se adquieren exploraciones en la misma
ubicación de mesa.

Cuand explo



Anexo 111B- instrucci e

adecuadas según la posición anatómica y la aplicación clínica- Utilice las técnicas

utilizando

&
CUIDADO: la exposición prolongada o los rayos Xsobre una misma zona puede causar

enrojecimiento o quemaduras por radiación. las usuarios deben conocer las
técnicas y tiempos de exposición correctos para garantizar la seguridad del
procedimiento.

• Imágenes de pacientes pediátricos y pequeños

Las técnicas y los protocolos de adultos no deben usarse con niños de menos de 2 años de edad. El

Instituto Nacional del Cáncer y la Sociedad de Radiología Pediátrica desarrollaron un folleto,

http://www.cancer.gov/cancertopics/causes/radiation-risks-pediatric-CT y la FDA emitió una

Notificación pública, http://www.fda.gov/cdrh/safety/ll0201-ct.html. que hablan sobre el valor de

la TC y la importa,!cia de reducir la dosis de radiación, especialmente en niños. Podrá obtener más
información enhttp://www.fda.gov/cdrh/ct/.

- CUIDADO: La utilización de accesorios no aprobados por GE puede afectar a la dosis y la calidad
de la imagen.

• Tubos de rayos X

El sistema utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstrucción diseñados específicamente 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 podría sobrecalentarse y estallar si los plazos de enfriamiento nó se
ajustan a los requisitos del diseño.

- 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 escáner un tubo distinto del de GE, los escapes de radiación podrían superar las
especificaciones de GE

- La precisión de la información de dosis indicada en configuraciones de sistemas con tubos
distintos a los de GE.

&
CUIDADO: No podemos garantizar el desempeño o la seguridad si se usa un tubo de

rayos Xde un fabricante 'que no sea'GE, ya que/os algoritmos de enfriamiento
y reconstrucción dependen del diseño del tubo. la fuga de rodiaciones puede
exceder las especificaciones de GE cuandaen ,elsistema se insto la un tubo
de rayos Xque no es GE.

- ADVERTENCIA: GE no puede garantizar la precisión de la información sobre las dosis para cada
configuración que incluya tubos distintos de los de GE porque la información de la dosis se
calcula en base a la observación empírica de los sistemas con tubos de GE.

C)CO
FERNA.

G .R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

os

~~ dritm R. Puertas
Director Técnico
MIItrlculo N° 6113

http://www.cancer.gov/cancertopics/causes/radiation-risks-pediatric-CT
http://www.fda.gov/cdrh/safety/ll0201-ct.html.
http://enhttp://www.fda.gov/cdrh/ct/.


&.
PELIGRO: PELIGRODEDESCARGAELÉCTRICA.Evite todocontocto con conductores

,eléctricos.Noquite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema. los circuitos
internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves. ,p
Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prep.are el si.
según los requisitos estoblecidos por GEMedicolSystems. Esto Incluye
asegurarse de que el equipoest.á conectado a un suministro eléctrico con
tamo de tierra protectora. Si tiene duda.s acerca de estas requisitos,
póngase en contacto con GEMedicolSystems.
Sialguna luz,monitor o indicador interno permanece encendido una vez
apagado el sistema, puede producirse una descarga eléctrica. Para impedir
que se produzcon lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de
alimentacián principal y póngase ,en contacta con el departamento de
mantenimiento inmediatamente.

&.
PELIGRO: LOSCOMPONENTESNOPUEDENSERMANIPULADOSPORELUSUARIO.Envíe

para el servicia al personal de servicio calificado. Sólo las personas que
conozcan los procedimientos adecuados y el uso de las herramientas
apropiadas deben instalar, ajustar, reparar ,omadificar el equipa.

Para 'garantizar un rendimiento .seguro y fiable del equipo, prepare el lugar
de trabajo según los requisitos estoblecidas par GE.Si tiene dudas póngase
en contacto con GE.
: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 ningún fusible.

&.
PELIGRO; INCENDIOELÉCTRICO.Los fluidos conductivos que se filtran por los

componentes del circuito activo del sistema pueden ocasionar cortacircuitos
que pueden provocar incendios. Por tanta, no coloque ningún líquido ,o
comida en ninguna pieza del sistema.

Para ,evitar descargas eléctricas o quemaduras par el uso de un tipo de
extintor de incendias incorrecto, asegúrese de usar sólo extintores de
incendios aprobados para su uso 'en incendios ubicados en el sistema
eléctrico.

. ,~, Adri~n R. i"uel'l>l"
Dk'3ctbr T ttef'¡iCD

IlIiIl!trt",,~N' 6113

FERNAN
.. (v1E o S.R.L.

REPRr::SEN1.A¡~'n: LEGAL

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 según los requisitos

establecidos por GE Medical Systems. Esto incluye asegurarse de que el equipo está conectado a un

suministro eléctrico con toma de tierra protectora. Si tiene dudas acerca de estos requisitos, .
póngase 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 alimentación principal y póngase en contacto con el departamento de
~.

mantenimiento inmediatame

los com N eden ser manipulados por el Usuario
flLEZ
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Envíe para el servicIo al personal de servicIo calificado. Sólo las personas que con a T ~~'"o

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 trabal~ siún?,s ~.
requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas póngase en contacto con GE Healthcare. 1111
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 ningún fusible.

Incendio Eléctrico
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 ningún líquido o

comida en ninguna pieza del sistema,

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

incorrecto, asegúrese de usar sólo 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 móviles 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 señal y protege los cables
contra daños 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 módem, el amplificador de vídeo deben alimentarse a

través del sistema de TC con los cables incluidos. No conecte estos aparatos a suministros de
alimentación distintos del sistema de Te (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 señal (por ejemplo, un concentrador de red). Se necesita un dispositivo separador para
aparatos alimentados por una fuente de alimentación distinta.

& D) Contra riesgos Mecánicos

BiDin . Adrián R. Puertas
Director Técnico

Matrícula N° 6113



Seguridad mecánica 'general
- Verifi que que no hoyo obstrucciones alrededor del equipo antes de intentar mover [a

meso u el estativo. Al real izar movimientos de lo mesa o del estotivo. supervise en todo
momeñta los movimientas.

- Preste especial atención cuando inclinee[ estativo o desplace la mesa cuando la ~,4 7 ~l
extensión de lo comilla a el reposacabezas estó en su lugor, para evitar que estos UJ
accesorios choquen ,con las cubiertos del ,estativo.

I!P.I -E[ [Cradle Un[atch Indicator; Indicador de desbloquea de la camilla) se ilumina en
liiiiI verde cuando se desbloquea la 'comilla. Una camila sin bloquear podría moverse

en forma inesperada.

lIt.lIII -E[ indicador Unterference; Interf,erencia) se ilumina cuando la camilla alcanza ,el
•• limite de :surecorrido o encuentra obstóculos. '

Si [o mesa alconza uno de [os límites mientras activamente se estó presionando los
controles. la luz de límite seapogoró 01soltar los controles.

Elimine un obstáculo, cambiando [a incl inoción del ,e,stotivo,moviendo [o camillo o
ajustando la altura de la mesa.

&
ADVERTENCIA: No utilice la base de la mesa para reposar las pies. Podría quedar

atr,apada a lesionarse los pies ,al bajar la altura de la mesa. No ,coloque
bs manas ,entre la base y los paneles laterales de la mesa.

&
ADVERTENCIA: No ponga las manos dentro de la 'apertura del estativo al inclinarlo. El

estativo podría pellizcar ,oaplastar sus manos.

&
ADVERTENCIA: Asegúrese que ,el estativo no llegará a tacar al paciente dur,ante la

oper,ación de inclinación remota. Si el 'estativo taca al paciente, puede
pellizcar o ,aplastar partes de su cuerpo.

-ADVERTENCIA: No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podría quedar atrapado o lesionarse

los pies al bajar la altura de la mesa. No coloque las manos entre la base y los paneles laterales de la

mesa.

• Colocación del paciente

&
CUIDADO: Nunca pierdo de visto al paciente.

- Nunca deje 01paciente sin,otención.

&
CUIDADO: Si lo cabeza ,está mal colocada en ,elsoporte par,a la cabeza y se inclina, las

imágenes de CTse podrán ver con diferentes números ,eintensidades ,enlos
extremos de dos interfaces de rotación. Asegúrese que el paciente está en la
posición adecuada en el soporte para lo cabeza. no colocada de manera que
la ,cabez é en la unión del soporte para la cabeza ,conla camilla. Si es
ne río repetir una explor,ación. 'asegúrese que las ubicaCiones ,con
IIltensidades diferentes están ,enel centro de la colimacián del haz. No la
rpita utilizando exactamente la misma prescripción.

.. ONZ¡\LE
G E M E o S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL
l!fI!!l\1I•Adri~n R; Puertas

Director TécO\co.
Matrícula N° G11a
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Parounomesode500 libros, nopongoO unpacienteen la meso{salvo
si setrato de unamesode alto mpacidodl ,quepesemásdel limite
superiorde 500 libras1227kgl.Sisesupera,estepeso,lo mesopodría
rompersey provocar lo caídadel paciente.

&
ADVERTENCIA:

• Capacidad de la Mesa

Capacidad de la mesa

Para la mesa Optima (T540 Series

• Poro la mesode 500 libros. hasta 500 Ib.(227 KgJoon :!:0,25 mm eKoctitud posicional
garanti2ada.

Elpesaconcentrada de pacientes de baja estatura y corpulentas puede hacer que ,el
soporte entre en contacto con ,elestativo.

• Asegúr,esede que lo camilla no tooo la cubierta del estativo.

• Asegúresede no pillar la piel o laseKlr,emidodesdel pacient,e,entreel soporte y el
estativo.

Para Mesa Optima C1520 y CT520Pro

• ",o.s!o450 libra~ ¡Z05 kgl con' uno repitabilidod posicional gorontizodo de O.5mm.

&
CUIDADO: Cuando e~té utilizando acceSorios de colocación del paciente, asegúrese que

no haya áreas que puedan causar un punto de ,compresión a ínterferencia
,conellVo tubo del paciente.

&
CUIDADO: Asegúrese de que el inyector ,eléctrico tiene el suficiente tu bo IV como para

permitir ,quela mesa se pueda mover con facilidad. Asegúrese de que la
unidad no interfiere con ,el avance de la mesa.

Asegúrese 'queel exceso de tubo ,esté asegurado a la parte superior de la
mesa. NO r,ealice bucles adicionales del tubo IV entre los dedos del paciente.

- CUIDADO: Si emplea accesorios, asegúrese de que todos ellos sean accesorios para sistemas de
captación de imágenes de Te. No utilice acceSorios de otras modalidades.

- ADVERTENCIA: Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Sentarse,
ponerse en pie sobre ellos o someterlos a una presión 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.

e de que amilla no toca la cubierta del estativo.

,11<>. pillar la piel o las eKlremidades del paciente entre el soporte y el estativ, HL.I:"Z.
111 ,. Pu~l'laa

iOireeto.. T Ilenlco
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Evite que el paciente toque el estativo durante el movimiento de la parte superior de I '"

. .0 ~
sea de forma manual o automática). 'FfNl\\~

- Bloquee la camilla para subir y bajar al paciente. " 4 7 6)
- Enganche la camilla antes de subir o bajar al paciente.

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

~milla. •
- Compruebe la placa de fijación de accesorios montada en el extremo de la camilla. Repárela o

cámbiela si está floja o dañada.

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

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

&
CUIDADO: Físicamente ayude a todos los pacientes a acostarse y levantarse de fa mesa

y acalocorsecorrectamente en la camilla.

&
CUIDADO: los pedales en la base de lo mesa para subir y bajara los pacientes están

siempre activos. Debe tenerse cuidado de no activar los pedales una vez que
el paciente ha ,sido colocado en la comilla y ,elexamen comenzado.

&
ADVERTENCIA: Para evitar que las extremidades del paciente se pellizquen o aplasten,

manténgalas alejadas de la orilla de la camilla móvil y su equipo
circundante, y entre entre la base de la mesa y los páneles laterales.
Extreme las precauciones cuando coloque a pacientes físicamente
grandes.

&
ADVERTENCIA: El reposacobezas puede romperse, causando lesiones ,enel cuello o la

cabeza, si el paciente se apoya de él durante su acomodo. El
reposacabezas y la extensión del tablero soportan un peso máximo de
34 kg l75librosJ. Pida a los pacientes que se suban hasta elapoyacabezas
o ayúdeles a colocarlos en la posición correcta.

ADVERTENCIA: Cuando el paciente está en POSIClon de exploración antes de comenzar
. se de que -espacio necesario para el paciente y sus accesorios es inferior a la a
tat, el espacio necesario es similar a la apertura del estativo, el operador de la al

lo ,\
1 •A rián Ro Puertas

. ~I 1:;' S.R.L. Director Técnico
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exploración tendrá que ajustar la camilla para un movimiento recíproco en el ra f ~<;¡".

exploración, para asegurarse de que el paciente y sus accesorios atraviesan sin interferencias la

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

MOMENTO Y VIGILE AL EQUIPO DURANTE EL DESPLAZAMIENTO DE LA MESA. SI SE PRODUCEN

MOVIMIENTOS ACCIDENTALESO NO CONSIGUEN PARARSE,PULSELOSBOTONES DE PARADA DE

EMERGENCIADE LA CONSOLAO DELESTATIVO.

& E) En el uso del láser (Referencia 21CFR 1040.10)

Está disponible un sistema de luz de alineación de láser para definir con precisión la región de
exploración del paciente.

&
ADVERTENCIA: ELHAZ LÁSERPUEDEPROVOCARLESIONESOCULARES.

Indique a todos los pacientes que tienen los ,ojos antes de ENCENDER
bs luces dealineacion.
-Indique a los pacientes que deben mantener los ojos cerrados hasta
que apague IOFFIlas luces de ,alineación.

NOTA: Vigile de cerca a los niños !Jo los ,enfermos para ,evitarque mir,endirectamente,al haz.

&
CUIDADO; El detector y el DASgiran para colocar los luces de alineacion ,en los puertos

láser.

- Mantenga las manos lejos de la apertura del estativo.
-Asegúr,ese deque las cubiertas laterales del ,estativo estén en su luga r.

&
CUIDADO; El uso de controles o ajustes, 'o la realización de pr,ocedimientos distintos a

los ,especificados puede pr,ovocar una exposición a la r,adiación peligrosa.

El indicador del panel de visualización del estativo se ilumina al encender (ON) las luces de alineación.

El estativo contiene etiquetas de advertencia sobre seguridad láser, según lo descrito en la sección
Etiquetas y símbolos de advertencia

drián . Puertas
¡rector Técnico

IJIatrtcula N' 6113

í\LEZ

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 información suficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener

una co ión segura' ---

FERNA:m
E rlll E D, S.R.L

REPRESENTANTE LEGAL
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Accesorios estándar
• Montaje de reposacabezas estándar

- Reposacabezas estándar
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 (cuñas) para asegurar la cabeza en la

posición adecuada. El material está libre de metal.

- Montaje de almohadilla para las rodillas .' .1 ., 6
Coloque la almohadilla para las rodillas en la camilla. Apoye las piernas del pacient~n~st" ,
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 Velero sobre la almohadilla de la rodilla con los "ganchos" de

Velero. Utilícelos para asegurar las piernas o brazos a la almohadilla de la rodilla.

• Colehoneta de la camilla

Úselos durante los estudios estándar; adjúntelos a la camilla con los "ganchos" de Velcro.

• Extensor de camilla

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

el largo de la camilla en general, y la posición del área 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 exploración. El material está libre de metal.

Bandas de seguridad

- Correa A para el cuerpo

Utilice la correa de 60 mm de ancho para' colocar y asegurarla cabeza del paciente en el Cojín 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 guía de nylon, opuesta a los
extremos de Velero 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 Velero 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.

• Maniquís para calibrar y comprobar el desempeño

• Soporte del maniquí

• Manual del operador

')ispositivos y Actuaciones ante Emergencias

••
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El sistema dispone de dos tipos de botones de ,emergenCia:

1. EmergencyStop [Parada de emer'gencia): cuando se pulsa, se detienen cualquier
movimiento de lo mesa y del estativo, se interrumpe lo generación de rayasX y se
,apagan las luces de alineación dellóser. Elsistema interrumpe cualquier procedimiento
de adquisición de datos ,encurso y trato de guardar todos los dotas adquiridos ant,es de
lo interrupción. Util ic,eel botón de parado de emergencia en el coso de emer,gencios
relacionados con los pacientes.

2. System Emergen cy ,Off Button (Botón d,edesconexión del sistema en caso de
emergencial:cuando estó pulsado, se interrumpe la alimentación de todos los
componentes del sistema, deteniéndose el movimiento de lomesa y el del estativo así
como lo generación de royos X.Eneste coso, el sistema cancelo cualquier adquisición que
se ,estéllevando acabo y los datos obt,enidos antes de la cancelación pueden r,esultar
dañados o perderse. utilice el botón de desconexión del sistema en caso de ,emergencia si
se pr,oducen emergencias por catóstrafes. par ejemplo. un incendia a un terremoto.

4476

&
CUIDADO; Sidurante una exploración presiona los botones Emergency Stop (Interruptor

de emergencial o Emergency OFFI(Desconexión de ,emergencial. ,elsistem a
interrumpirá Jaadquisición de datos.

• [Emergency Stop) (Interruptor de emergencia)

Si detecta un error del equipo, cama humo o fuego, o un movimiento accidental de la camilla que

puedan provocar daños graves, pulse uno de las interruptores rajas 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 electrónicos en la computadora y el sistema de adquisición
de datos siguen siendo alimentados (ON) en energía.

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

GE brinda capacitación. Póngase en contacto con el representante de ventas de GE para fijar sesiones

d.Io_~""""""', w.M,"'d"'~. ~
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EI5Íiterro <f~ponede ,,"ce b"'tcne5 Emergency Stop linterruptare. de emergenclal:

.• £n ,.:d~penel de ,::entre!erl.l: p~rt2delantera ¿e1e~totivc(;~urc 2.2H
Figura 2.26 E.::t:nef ¡nterru~tcr:sce erre~end::cf'frer,te del estotivc

¡rr:

4416

~cnipde ~2sengan
00 Jo c\:Jrr.i:I:J

.• Des en l:J~~rtetrasero del oE!stctNc.
- Un",en el A:.oui5itionCcntrcl.iFigurc 2.271.

Figura 2-27 Botón interruptor de emergencia en el teclado

Símbolos do! botón de interrupción de emergenda
l':~S>:-:eI1t; Ot ~ornd::dim"r;~~:Iaputc!f!'¡É".dt..1jo w.,c e! e:t:: :ÍlT,b:t:::
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Actuaciones ante emergencias

El funcionamiento del sistema puede interrumpirse por causo de un follo en el suministro
eléctrico o como medido de seguridad (si los sensores anticol isión detectan algo) o bien el
operador puede deten!!r el funcionamiento del sistema como respuesto ,ouno situación de
emergencia.

Elbotón de desenganche de lo camilla sólo debe usarse en dos situaciones. 4 4 7 &
1. En situaciones de expulsión de emergencia.

2. Cuando se utilizo el tipo de exploración 5mart5tep.

Poro sacar 01 paciente de uno monero seguro:

1. Oprimo lo tecla de liberar la camilla del estativo a el botón interruptor de emergencia
(figura 2-26) poro desbloquear el embrague.

2. Pongo lo comilla en su posición de fuero usando el saliente o lo manivela de lo comilla
(figura 2-26).

3. Ayude al paciente a bojar de lo meso.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien in~alado y

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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
Elsistema requiere que todas lascahfiguracianes de kVy mAesténdentro de determino dos
rangos. Dichos rangos se establecen y mantienen mediante calibraciones de aire. Existen
das tipos de calibraciones en el sistema: los calibraciones de aire y las de generador. Las
calibraciones de aire y de generador las realizo el usuario como porte de lo rutina de
preparación diaria, para luego continuar con elprocedimiento de colentomiento del tubo.

NOTA: Silosdetectores no tienen latemperatura de funcionamiento, aparecerá unmensaje
indicando el momento en el que losdelectores alcanzarón esta temperatura.

NOTA: Si experimento un cambio brusco en la temperotura ambiente {+f.10 grados], se
recomienda que lleve o coba uno calibración rápida paro mantener uno calidod de
lo imagen áptima y, uno vezque lo temperatura sehoya estobilizado,deberá reolizar
otro c,olibrocián rápida.

• Calibración de Aire

Pasos rápidos: Realizar las calibraciones de aire (calibraciones
rápidasl

1. Hago elic en [fast Calibratian] (Colibración rápido].
2. Presione 5tart Scan [Iniciar la exploración).
3. A continuación se efectúo la verificación de la limpieza de la ventana Mylar.

NOTA: Siobservo que se cancelan y reanudan los exploraciones durante lo calibración
rápido, asegúrese de notificar este incidente 01 técnico.

FERNA'.' . GONZ,\LEZ
G E r~E o S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

BIo, '. Adrián R. PuertQ~
DiteClor T6cnito
Malrltula N'6ll3



Pasos rápidos: Realizar el calentamiento del tubo

1 En el monitor de exploroción. seleccione [Doily Prepl [Preporación diaria).
2. Seleccione [Tube Warm-Up] (calentamiento del tubo).
3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-upl [Aceptor y ejecutar el calentamiento del

tubol para continuar.
4. Presione Start Scan !lnicior exploración] en lo porte superior del teclado.
5. Seleccione [Quit](Salirl o pase a Fast Calibrations (calibraciones rápidas!.

• Calibración de Tubo 44 16~

NOTA: Es pasible que 'algunas de las exploraciones de calentamiento no se realicen si el tubo está
suficientemente caliente antes de la calibración diaria.

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

Manténgase cerca de la consola durante la adquisición automática, de moda que pueda parar los rayos
X si alguien entra en la sala del escáner.

MANTENIMIENTO PERIODICO

las siguientes tablos explican los procedimientos de montenimiento plonificodo (PMI.osí
como su frecuencio. Consulte el CD de método de servicio que se suministro can el sistema
poro ver los detalles de cado procedimiento PMy de sus tablas de informes. los PMs de
üptimaiM CTS40Series se bason en los revoluciones del estativo.

los PMsse realizan codo 500.000 revoluciones del estativo. camo promedio. el explorodor
Optimo™CTS40 Series efectúo 2.000.000 de revoluciones 01 oño. de modo que el promedio
de exploraciones tiene oproximodamente cuatra actividades de montenimiento plonificodo
,01 año.

NOTA:ElPM se baso en (4)ciclos de servicio 01 añaa intervalos de SOOkrevoluciones.

• Programo A - El ciclo de PM se inicia cuando el contador muestra xxxSOOkrevoluciones.
• Programo 8 - Cuondo el contador incrementa otros xxxSOOkrevoluciones.
• Programo C- Cuando el contador incremento otros xxxSOOkrevoluciones.

• Programo D - Cuando el contador incremento otrosxxxSOOk revoluciones.

NOTA:Eltiempo de PMsin cámara [incluye el tiempo asignado poro el manejo de lo cubierto
del est.ativak

• Programo A - 2.0 horas

• Progromo 8 - 2.0 horos
• Progromo C - 2.0 horas

• Programo O - 3.2 horas

FERNMID .. ONZ,\LEZ
G E M E o S.R.L.

REPREseNTANTE LEGAL
Bioing. drién R. Puertas

Director Técnico
Matricula N' 6113



Tablo 18-1 El~rogromo de PMde optimo™ 0540 Series (se bosoen un ciclqontlol dV ~1
20001<rEvoluclonesl <4 q I \j>l'

Subsistema cesaipción Programo Pm9liama R-agéama Prog&ama
A

ennso10 Inspección de lo conso!o X X X X

Estltivo EngrOior el cojL"ete principel X

ES'.ctivo Eliminor los reskJuosdel cepillo del X X X X
anillo Qeslizonte

EstotNO Mantenimiento SC-HLEIFRING, X X X X
inspeccionor cepiAo

E..etotivo Limpier los filtrosdel DASy de X
conducto del v~tilodor

Alto voltaje V!íifiCación de medidor t16. Ultra o X
Plusl

I'ltovoltoje VeiÍficcción del resistor de X
retroclimentodónol tonque de HV116.
Ultra o Plusl

Alto vOlt:lje Limpieza deljntercombiodor del X
calentador del tubo

~t'!volt:lje Exploraciones HHS (Avonzados] X

PDU Controle PM NGPOU X
Sistema Verifi::'cr botones de apegado de X

emergencia
Sistema Comprober Iosbotonesg,ulrodores X

del control de explorad n
Sstemo Actuoli2orregístrodel sitio X
Sisteme ComproberloWeb poro verel PMmiís X

reciente
M50 Ajuste los tuercos de acopte del motor X

Meso Engrose delriel dele camilo X
Meso Engrose del cojínetede lo poto X

• Código de Prioridades

Pr (Prlorlty) . Descrlptlon

1 Safety and Regulatory

2 Image Ouality

3 Proee<fures that malee the sys!em unaval13ble tar seannlno

4 Protaduras that can be performecl whlle the customer 155cannlng

• Código de Frecuencia

•

Fr (Frequency) . Oescrlption

S Sem~Annually (every 6 months)

A Annu.11y(every12months)

Regulaciones y Seguridad V
.¿J

FERNA~
G E M E D S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

a" drlén R. Puort/l\1
DireCtor Técnico
Matricula N' Offa
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Anexo 111B-Instrucc ón s de Us~ ) I

IlEM SUB-SYSlEM DESCRIPllON Pr Fr Annual PM ':'!iIldule ) le
A ~v~ '" "

PM0101 System VeTify Emergency OFF but:ons (Gantr¡ f COnsole I PDU) 1 S ! ~>~_'.~:';J'
PM0102 System Check X-ray ON lights or buzzer/operation of sean al)ort "1 S ! -l-
PM0103 System Caution label Check 1 S ! -l-

PM0105 System Check Error Logs 1 S J- • n-l-A'
PM0111 System Phantom Check 1 • A '* Ji ¡ !t)

PM0201 O.C Verify Audio Function 1 S ! !

PM0301 Gantry Check the number 01 Gantry revolutions 1 S ! !

PM0501 lable Check Table Caver 1 S j. !

PM0502 Table Gap bet\'¡een Table Cover and Cradle 1 S j. -l-
PM0503 labio Check Cradle Rall 1 S - j. !

PM0504 lable Holder stability Check " 1 S j. !

PM0505 labio Verif'j Unlatch Function 1 S ! !

PM0607 XG Check Parts 1 S ! -l-

• Calidad de Imagen

ITEM SUB-SYSlEM DESCRIPTlOIl Pr Fr Annu.1 PM SChedule"

A B

PM0104 System Imaga Check (Image Perfomlance) 2 S -l- -l-
PM0302 Gamry Clean Mylar ring cover 2 S -l- -l-
PM0401 DAS Check/CIBan Detector sulface 2 S -l- -l-
Subtotll 1:15 1:20

• Perfomance del Sistema

. g. AdriAn R..Pue""
Director T écriiC'o
Matricula N' &113

FERN 'u
G E M E" S.R.L.

REPRESENTANre LeCA.



Anexo 111B- Instr

ITEM SUB.SYSTEM DESCRIPTION Pr Fr Annuol PM Schedule

A B

PM0106 sys!em Perform Flltar Curve Te$1 3 A 0:15

PM0107 Sys¡em Check Ground Cable Terminals 3 A 0:05-

PM0108 System Check DAS Caunt 3 A 0:15-

PM0109 SyStem Imaga Performance 2 A 0:50

PM0110 System Tube Gas.Subllle Inspection 2 A 0:40

PM0202 O.C Inspect FANs 3 S 0:05 0:05

PM0203 OC Verify Mouse for smoolh operatlon 3 S 0:05 0:05

PM0204 O.C elean Display monitor/Console e)1eriOr 4 S 0:10 0:10.

PM0205 O.C Check Sysiem Clock 3 S 0:10 0.10

PM0206 O.C Check Cables J Power Cables 3 S 0:05 O:OS

PM0207 O.C Glean 1M Dust Proof Filters 3 S 0:10 0:10

PM0303 Gantry Verífy catl!es an::1hardware are iight 3 S 0:20 0:20

PM0304 Gantf'J GanUy cover c1eanin9 4 S 0:10 0:10

PM0305 Gantry Check Positloning lights 3 S 0:10 0:10

9M.\,)'M~ti G:mil"j Check Gantry anchOr 3 A 0:05

PM0301 Gantry Maln bearing grease-up 3 A 0:20

PMOJ08 Ganir¡ Check drive belt for wear 3 A 0:05

PM0402 DAS Verjfy Detector Healer Control 3 S 0:05 0:05

PM0506 Table Clean Cradle tray 'Table cover 4 S 0:10 0:10

PM0507 Table Check Table anchors 3 A 0:05

PM0601 XG Check;Clean Ra:llator F..o\N 3 S 0:10 0:10

PM0602 XG Check X-ray tube oil and HV conneclor 3 S 0:20 0:20

PM0603 XG Check HV Tank and HV connector 3 S 0:20 0:20

PM0604 XG Check Power cable connection 3 S 0:05 0:05

PM0605 XG Check X.ray Tube overheat safety 3 S 0:15 0:15

PM0606 XG Check KV and roA 3 A 1:00

PM0701 PDU Check Power Cable Termlnals 3 A 0:05

PM0702 PDU Check Power Une Voltage 3 A 0:05
Sublotal 2:50 6:35
TOlal 4:05 7:55

4476

"1 :Dplíon

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto
médico;

NO CORRESPONDE

3.6. Lainformación relativa a los riesgos de inteñerencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NO CORRESPONDE

3.7. Lasinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

NO CORRESPONDE

Bioi Adrián R.Puertas
Director Técnico
Matricula N° 611.3

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación
respecto al número posible de reutili ciones.

NO CORRESPO
FERNA~ O

G
REPRESENTANTE LEGAL



4416~

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instr

limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctam
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de

la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

NO CORRESPONDE

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; .

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico

informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
información hará referencia particularmente a:

Administrador de la comprobación de la dosis

rl n . Puertllé
¡rector Técnico

Matricula N° 6113

FERNAND
GE il/l.~

REPREGóNTANT. "EOAL

Introducción

• La finalidad de la función de comprobación de la dosis es notificar y avisar al personal que prepara y

configura los parámetros de exploración antes de iniciarla, normalmente técnicos radiólogos, si el

índice de dosis estimado sobrepasa el valor límite definido y configurado por el personal que lo
utiliza, el departamento o la institución.

• La función de comprobación de dosis está diseñada para cumplir la norma NEMA XR-2S.

• La comprobación de la dosis está diseñada para ofrecer a los usuarios más información sobre el
índice de dosis asociado a la exploración que prescriben, y ofrece una "Notificación" al confirmar la
exploración o guardar el protocolo si dicho índice de dosis es superior al establecido por la
institución para ese protocolo. Esta notificación 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 función del tamaño de paciente o los requisitos de
imagen, podría ser adecuado realizar la exploración con un valor superior al de notificación para
lograr el objetivo diagnóstico del examen.

• Los valores de notificación (VN) no son necesariamente los mismos que los "Valores de referencia
diagnóstica" (DRL), pero pueden consultarse como guía orientativa para determinar el valor de
notificación apropiado para su centro y sus pacientes. Puesto que en las exploraciones rutinarias se

utiliza una serie de técnicas distintas, en función del tamaño del paciente y los requisitos de imagen,

otra consideración a tomar en cuenta para configurar el nivel de notificación será la frecuencia con
que su centro desee visualizarla.

GE recomienda establecer valores de notificación apropiados para exploraciones pediátricas.

• La función de comprobación de la dosis también ofrece una "Alerta" al confirmar la del cual el valor
del índice de dosis acumulada supere significativamente el establecido por el centro para el examen,
sea potenci . o y por lo tanto exija consideración adicional antes de continu. a



•

•

Anexo 111B- Instr,

;:: '1"1
predefinido el valor de alerta del sistema en 1000 mGy CTDlvol, conforme a la c .{j.el8 d

.. "0 '-- '=>
noviembre de 2010 de la FDA estadounidense a MITA. «fNT~~Il~

La comprobación de la dosis debe incorporarse a los procesos de control de cali a del

departamento para asegurarse de que los protocolos de exploración 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 constitución física del paciente. Esta función permite el control y seguimiento de los

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

notificación asociados definidos para los mismos. 4 4 7 6'
La comprobación de la dosis permite: .
- Comprobar mediante un valor de notificación si la dosis estimada para la exploración sobrepasa

el valor habitual en su centro.
- Comprobar mediante un valor de alerta en qué punto el usuario necesita autorización específica

para continuar la exploración con la dosis estimada actual sin cambiar los parámetros de

exploración.
- Definir los valores de alerta para adultos y niños con el umbral de edad correspondiente.

- Registro y revisión de auditoría

- Control de cambios de protocolos

Consideraciones sobre Protocolos
Antes de utilizar la función de comprobación de la dosis, el físico del centro y/o el responsable de

seguridad de radiación, en colaboración con el radiólogo, debe estar familiarizado con los niveles de
dosis actuales de los protocolos de exploración del centro y la dosis máxima que no debe sobrepasarse

en los procedimientos médicos del mismo.

En base a esta información debe establecerse un punto inicial apropiado para el valor de notificación de
cada protocolo y valor de alerta del sistema.

las directrices de organismos tales como el Colegio Estadounidense de Radiología (American College of.
Radiology, ACR), Food and Drug Administration (FDA) estadounidense, la Unión Europea (UE), la

Comisión Internacional de Protección Radiológica (ICRP) y la Asociación Estadounidense de Físicos en
Medicina (American Association of Physicists in Medicine, AAPM) pueden resultar útiles para definir los
valores de notificación y alerta.

El grupo de trabajo AAPM para la normalización de la nomenclatura y los protocolos de TC ha publicado
una lista de valores de notificación de referencia basados en la ubicación anatómica. Puede encontrarlos.
en www.aapm.org.

Adrián R. Puertas
Director Técnico
Matrícula N° 6113

Bioi

Terminología relativa a la comprobación de la Dosis

• Valor de notificación (VN)

El VN es el valor de dosis habitual en el centro para cada grupo de exploración. El VN puede
comprobarse mediante CTDlvol, DLP o ambos. Este valor debe definirse como el promedio de todos

los tamaños de pacientes que se someterán a exploración con ese protocolo. Para determinar el
valor de notificación debe considerarse un límite máximo adecuado con respecto al porcentaje de

exámenes en el que se prevé normalmente el uso de un valor superior. las exploraciones en las que
/

se sobrepa en los valores d ificación (VN) quedarán registradas.

• Valor de (
FERNA~ o ,~.

G - t:: W ~.R.L.
REPRESENTANTE L~GAL

http://www.aapm.org.
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eJ>
El VA es el valor de la dosis en el que se necesita autorización específica para co ~ a

". . 1 b «fNT~~\l~exploraclon con un valor superior. El VA puede comprobarse mediante CTDlvo , DLP o am

• Administrador de la comprobación de la dosis
Función de usuario que otorga autorización para activar la comprobación de la notificación y el nivel

de alerta.

• Usuario que sobrepasa el VA de comprobación de la dosis
Función de usuario que otorga autorización para sobrepasar los valores de alerta establecidos

durante la exploración. 4 4 1 6'
• Control de cambios de protocolos

Requiere una autorización del usuario para aceptar los parámetros de los protocolos.

•

Configuraciones posibles en el sistema:

• Configuración de la función de administración de la dosis

• Configuración de usuario que sobrepasa el VA

• Configuración del sistema para comprobación de la dosis

• Configuración del valor de alerta por umbral de edad en el Sistema

• Configuración del sistema para control de cambios de Protocolos

• Creación de protocolos con el control de cambios de protocolos

• Creación de protocolos con valores de notificación

• Creación de protocolos con valores de notificación por factor

• Explorar con la comprobación por valor de alerta

• Explorar con la comprobación por valor de notificación (VN)

• Uso de la función de control de la dosis

SAoing. drián R.PU$1~~
Director Técnic,Q

Matrícula N° Sin

CTDlvol

La CTDlvol es una medida media ponderada en un maniquí de referencia. Esta dosis se expresa en
miliGrays.

El DLP o Producto de la longitud de la dosis es el resultado del CTDlvol y de la longitud de exploración de
un conjunto de exploraciones. Es posible calcular este número para el examen en su totalidad y ofrecer
así una estimación de la dosis total. El valor se expresa en centímetros 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 todavía los
estándares para informar sobre la dosis de reconocimiento. La dosis de reconocimiento representa
normalmente sólo una pequeña parte del examen.

La información sobre la dosis se actualiza al modificar valores técnicos como los kV, los mA, el tiempo de
exploración, el espesor del corte y el campo de visión de la exploración.

La información 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
médico;
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Parada de emergencia "f :----.... 'o
• Si detecta un error del equipo, como humo o fuego, o un movimiento accidental del ta 0,0 (iT ~

puedan provocar daños 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 electrónicos en la computadora y el sistema de adquisición de datos siguen siendo

alimentados (ON) en energía.

• Al utilizar la parada de emergencia, es posible que el tablero en movimiento sobrefas~ el7rec~ido

en menos de 10 mm. 4 4 O

Actuaciones ante Emergencias
El funcionamiento del sistema podría interrumpirse si se produce un fallo de alimentación, o puede

detenerlo el operador en condiciones de emergencia.
El botón de desbloqueo de la camilla sólo se debe utilizar en situaciones de salida de emergencia.

Para sacar al paciente de una manera segura:
1. Oprima la tecla de [Cradle Release] (Liberación de la parte superior de la mesa) o el botón de parada

de emergencia para desbloquear el freno.

2. Saque la parte superior de la mesa de su posición usando el saliente o la manivela de liberación de la

parte superior de la mesa.

3. Ayude al paciente a bajar de la mesa.

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

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas
de ignición, entre otras;

Compatibilidad Electromagnética

Esteequipo cumple elestóndar IEC60601-1-2: 2001+A1: 20041ED2.lIe lEC60601-1.2: 2007
{ED3lnorma EMCporo equipo médico eléctrico. Este,equipo genero, usa y puede emitir
energía de rodiofrecuencia. Puede causor ínterferencias de radiofrecuencia o otros
aparatos médicos y no médicos y de radiocomunicación.

Par,aproporcionar una protección razonable contra tol interferencia, est,eproducto cumple
con los limit,esde la norma CISPR1l Grupal ClaseA.

Los requisitos y sugerencias detalladas sobre la distribución e instalación de la alimentación
de energía se incluyen en el documento Manual de Preparación en sitio.

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalación
específica. Si :secomprueba que este equipo produce interferencias {lo que se puede
det,erminar encendiendo y apagando dicho ,equipal,el usuario lo el personal de
mantenim iento calificadol deben intentar corregir el probl ema aplicando unao varias de las
siguientes medidos:

• reorientar a reubicar el o los aparatas afectados,

• alejar el equipo del aparot,o afectada,

• conector el ,equipoa una toma léctrico difer,ente de la del ,aparato afectado,

• sqli~i á in rm .• n en el punto de venta o al representante técnico local.
FERNA"D t G " Z ,

Bmin Adrián R.Pu~rtas
Director Técnico
Matricula N' 6113
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El fabricante na es responsable de las interferencias debidas 01 usa de cables de conexión
que na sean las recomendados, o a combios o modificaciones no autorizados practicadas
,en,esteequipo. Lasmodificaciones o cambios no autorizados pueden anular la licencia
otorgada 01 usuario para manejar el equipo.

Los cables conectados o los dispositivos periféricos deben estor blindodos y debidamente
conectados a tierra, excepto cuando está tecnológicamente prohibido. El uso de cables que
no 'están debidamente blindados o conectados o tierra puede hacer que ,elequipo produzco
interferencias de radiofrecuencia.

4 4 7 6\
No utilice dispositivos que transmitan por sí mismos,señales de Rf Iteléfonos móviles,
transmisores o productos controlados por radial en los proximidades de e,ste,equipo,yo que
podrían provocar un rendimiento distinto ,01 que indican los especificaciones publicadas.

Los distancias recomendados:se incluyen en ,elPIM(Manual de Pre.lnstalociónl.

Elequipo médico encargado del equipo debe formar los técnicos e informar a los pacientes
y otros personas que puedan estor cerco 01 equipo para ,quecumplan con los instrucciones
anteriormente descritos. Poro lograr c,ompotibilidod ,electromagnético parcouno instalación.
normal, se proporciono información y requisitos mós detallados enel manual de
preparación de lo sola.

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 conexión. 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 radiación electromagnética similar. Este producto está diseñado para cumplir las normas del

grupo 1 EN60601-1-2: Edición 2(2001) [IEC60601-1-2: Edición 2 (2001)], Clase A, en la legislación sobre
compatibilidad electromagnética. En cuanto al rendimiento de la EMC, a este producto se le aplica el

valor límite de 12 dB de relajación de interferencia electromagnética en sistemas médicos de instalación
permanente usados en un área protegida por plomo. Los sistemas ÓPTIMA CT 520 Y 540 tienen niveles

inferiores a los establecidos en la declaración sobre las emisiones y la inmunidad electromagnéticas

Medidas contra problemas relativos a la EMC

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

G E " _ '.R.L.
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Medidas de precaución generales
Modos de reducir la interferencia electromagnética con otros equipos:
• Colocar los demás equipos lejos del sistema.
• Cambiar el ángulo de posición o de instalación relativo entre el sistema y otros equipos.
• Cambiar la posición de la toma de los cables de alimentación o la conexión de los cables de señal de otros
equipos .
• Cambiar la trayectoria de los cables de alimentación de otros equipos.
• Entorno electromagnético especificado en la tabla14- 3 y la tabla 14-4.

Mantenimiento y limpieza
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• Para garantizar un funcionamiento seguro y confiable del equipo, el lugar en donde s '!- yali~al r
el equipo debe prepararse para que cumpla los requisitos de GE Healthtare, tal y ca ,Có. cií" a

en el Manual de pasos previos a la instalación. 0'" FNTR~\)~'o

• Este sistema no contiene piezas que necesiten ningún tipo de mantenimiento. Sólo el personal de

mantenimiento cualificado debe instalar, mantener y reparar el equipo siguiendo siempre los

procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento del equipo.

• No debe modificarse el equipo en conjunto ni ninguna pieza de éste sin antes obtener de GE

Healthcare la aprobación por escrito para realizar esto. I ,. '7 A
Mantenga limpio el equipo. Elimine los fluidos corporales o los derrames intravedoso"pafa e\l\:ar
contagios y daños de las piezas internas. Limpie el equipo con cualquiera de los siguientes agentes

de limpieza aprobados.

- Agua tibia y jabón o un antiséptico suave
- Blanqueador casero común - diluido 10:1
- Toallas Sani-c1oth HB
- Perasáfe

Incidin Plus
- TriGene

• Además, limpie en seco los componentes eléctricos.

• No limpie los conectores en los cables para el ECG, el equipo de respiración, etc. Si necesita
limpiarlos, comuníquese con servicio de GE.

• El mantenimiento programado debe realizarse de manera periódica para asegurar el buen
funcionamiento del equipo.

• Para obtener más información sobre cómo el usuario debe llevar a cabo el mantenimiento del

sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consulte, las secciories de mantenimiento y
calibración del Manual de referencia técnica.

Equipo de Limpieza (Bio Hazard)

&
CUIDADO: Procedimiento de patógenos de flujo de sangre: Antes de que cualquier

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

• El equipo usada ,~nla clínica o 'ambi~nte delaborol.orio, debe ,estorlimpio y libr~ d~
sangre y otros sustancias infecciosos.

• Los clientes son r,esponsables por la condición sanitaria del ,equipo. Elprocedimient,a
~comendodo d~ limpi eza del equipo, poro limpiar cualquier líquido o materia
d~scubiertos en óreos occesibl~s o dentro del ,equipo boja lo ,supervisión de servicio,
es el siguiente:

- Usar ,equipo de protección personal.

- Use guantes apropiados de Nitrilo.

- Ant,esde lo limpieza preste otención o bordes afilados u objetas que pueden
cortar los guantes. Si los guantes se rosgan, r,~tír,elos.lóveselos manos
cuidadosamente y póngase las 'guantes otro vez.

- Use un paño o toallas de papel, ademós de un limpiador, cuidando de na salpicar
el material.
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- Desinfecte el ór,eautilizando blanqueador común diluida 10:1 a un agente de

limpieza aprobada incluida en la sección mantenimiento y limpieza. limpietadas
las instrumentos que estén ,encontacto con líquido corporal.

- Dada que las virus requieren humedad para permanecer ,activas, seque toda ,el
órea.

- Cuando tenga la seguridad de que el óreaestó limpia y seca, coloque las
materiales usados de limpieza en un bolso rojo de biopeligro.

- Retire las guantes, retriróndolas de dentro y colóquelos en el bolsa rojo de
biapeligro. Cierre y entregue ,elbolso 01 personal adecuado poro su correcta
eliminación.

.j •

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que

se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

específico asociado a su eliminación;

Asuntos ambientales

1[c.. Este símbolo indica que los equipos eléctricos y electrónicos no deben tirarse a la
basura regular del servicio municipal de recolección de residuos, sino que se deben

reciclar por separado. Comuníquese con un representante autorizado del fabricante

para obtener más información sobre la forma de desechar el equipo.

. 'n9. dri n 1'\, 1'\!~I~~ij
Director Téeljl.~
Matricula N° 6113

Explicación de la etiqueta de control de contaminación

Este símbolo indica que el producto contiene materiales peligrosos en cantidad

superior a los límites establecidos por la norma china SJ/T11363-2006,

Requisitos de los límites de concentración para ciertas sustancias peligrosas en
productos electrónicos de información. El número del símbolo representa el
periodo de uso medioambiental óptimo (EFUPen sus siglas inglesas), que indica
el periodo durante el que las sustancias o los elementos peligrosos que

contienen los productos de información electrónica no sufrirán fugas ni mutaciones en condiciones de

funcionamiento normales, de forma que el uso de dichos productos no provocará contaminación
medioambiental grave, lesiones corporales ni daños materiales. La unidad del período es "año".
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 podrían tener su propia etiqueta con un valor EFUP inferior al delt
producto. La sustitución periódica de estos consumibles o partes para mantener el EFUPdeclarado 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 manejar e

adecuadamente una ve !lue se desechó
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Sustancias Peligrosas ~
• Este producto consiste de dispositivos que pueden contener mercurio, el cual debe recicl 0". t¡J~~<:;'"

desecharse en conformidad con las leyes locales, estatales o nacionales. (En este sistema, las

lámparas de retroiluminación de la pantalla del monitor contienen mercurio.) ¡ 4 1
• El colimador de rayos X contiene los siguientes materiales potencialmente peligrosos: q 6

- Plomo: Las sales de plomo son tóxicas y su ingestión puede causar serios problemas.

La manipulación lel manejo del plomo está sujeto a reglamentos.

&
ADVERTENCIA: Nodeseche ninguna parte del conjunto de tubos de 'rayos)( con los

desechos industriales o domésticas.

&
ADVERTENCIA: Toda parte dañada del conjunto de tubos de rayos X no debe enviarse

por servicio postal.

!
\ Tobla 2-3 Tabla de nombres y concentraciones de sustancias peligrosos

BLoio . Adri:tn R, Puertas
Oirector Técnico
Matricula N°6113

Nombre del Nombre de las sustancias peligrosas

componente (Pbl (Hg) fCdl {CrNIll (PSS) (PSOE)

Consola del X O O X X Xoperador

Estativo X O X X X X

Monitor lCD O X O O O O

Unidad de
distribución de X O X X X X
energía

Meso de X O X X O Oexploración

• O: Indica que esta sustancia tóxica o peligroso que contienen todos los
materiales homogéneos de esto pieza se encuentran por debajo de los
límites establecidos en la norma SJ!T11363-2006 .

• X: Indico que esta sustancio tóxica o peligroso que contienen todos los
materiales homogéneos de esto pieza se encuentran por encima de los
límites establecidos en la norma SJ!T11363-200G.

- los datos en la tabla representan la información mós actualizada
disponible en el momento de la publicación.

- los aplicaciones de sustancias peligrosos en este aparato médico
deben ser optas poro sus usos clínicos previstos, y/u ofrecer una
mejor protección a los seres humanos y/o el medio ambiente, debido
o la ausencia de sustitutos razonablemente disponibles (desde un
punto de visto económico o técnico].

• El ensamble de tubos de rayos X contiene lós siguientes materiales potencialmente peligrosos:

- Plomo: las sales de plomo son tóxicas y su ingestión puede causar serios problemas.

la manipula' anejo del larrío está sujeto a reglamentos.

~~RNA)JD
;. ~ iJ S.R.L.

REPRESENTANTE LeGAL
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;<

- Aceite: Los aceites minerales Univolt 54 y Crosstrans 206 no son tóxicos, pero debe ate'if:. "~'IJ"'<O
.NT

los reglamentos ambientales predominantes al desecharlos. Por ejemplo, se prohíbe el des

de estos aceites en aguas servidas o sistemas de aguas residuales o en medios na¡uraJes'll7 1:
La oficina de servicios local de GEHC le aconsejará la mejor manera de desechar~s 6"art8s eLllsu

zona.

• Las partes del conjunto de tubos de rayos X a desechar deben enviarse a la red de servicio de GEHCy

se las desechará en un centro de reciclado de GEHC.

Precauciones
Tome todas las precauciones necesarias para que el personal maneje la recuperación o destrucción 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 evitarlos.

Vida Útil del Equipo
La vida útil promedio de esta clase de productos es de 10 (diez) años.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme

al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO CORRESPONDE

• Declaramos ue todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.

Responsable Legal
Firma y Sello

•Adrltn R. Puorto.
Oirector Técnic",o ,
Matrícu\a N';!3~;3

f~"NA~ .. -, ,,~EZ
G E M E D. S.R.L.

REPRESENTANTE LEGAL

pons bl
Firma y Sello

Bioing. Adrián R. Puerlaa
Direetbr Técnico

Mal1iQJIa ti'BllS
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2288/14-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim,nt~s 'i Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..... !rJ. .. ~ .. 7.. 6v de acuerdo a lo solicitado por GEMED S.R.L. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Tomografía Computarizada

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-439 Sistemas

Radiográficos/To mográficos.

Marca del producto medico: GE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Obtención de imágenes tomográficas del cuerpo

entero con fines diagnósticos o terapéuticos.

Modelo: Optima CT 520, Optima CT 540.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: GEMedical systems SCS

Lugar de elaboración: 283 rue de la Miniere-78S30, BUC, Francia.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems ca., LTD.
Lugar de elaboración: N° 2 North Yong Chang Street Beijing Economic &

Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Se extien~e~ GEMEDS.R.L. el Certificado PM 1113-36, en la Ciudad de Buenos

A" JUN 2014 "d " . "(5) - t d IIres, a , sien o su vigenCia por cinco anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 447 6
6

I\;tw,~~
Dr. b~o,..O~SINGHfR
Sub AdministradOr Nacional

A N.M.A!r.
,-
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