"2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

DISPOSICION Ne 5 06 %

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. 29 JUN 2615
‘ BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3129/14-5 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A. solicita la inscripcion de la modificaciéon del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos 'Médi'cos N° PM 1407-153, denominado: Sistema de
Exploracién, por Tomografia de Emision de Positrones, marca: General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicb‘s N° PM 1407-153, denominado: Sistema de
‘Exp|ora_.ci6n, por Tomografia de Emisiéon de Positrones.

ARTICULO 20 - Acéptase el texto dgl Anexo de Autorizacion de modificaciones,

el cual pasa a formar parte ihtegra"‘hte de la presente Disposicion y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1407-153.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-3129-14-5

DISPOSICION No

$ao 5068

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrader Naclonal!
ANMAT
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

ecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante , Disposicién

2068
SR ~a |3 efectos de su anexado en el Certificado de’Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1407-153 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
CjE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de Exploracion, por Tomografia de Emision

de Positrones / General Electric.

2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-6832-11-7.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N° 6698/11 de fecha 30 de septiembre de

DATO IDENTIFI-

DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICACION /

CATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Cédigo de 16-375 Sistema de 15-678 Computadoras para

identificacién y
nombre técnico

Exploracion, por Tomografia
de Emisién de Positrones

Medicina Nuclear

UMDNS
Nombre Sistema de Exploracion, por | Estacién de Trabajo de
descriptivo tomografia de Emisién de Procesamiento y Revision.
Positrones.
Modelos Xeleris 3 Xeleris 3
Xeleris 3.1
III II

Clase de Riesgo

Indicacion/es
autorizada/s

Son sistemas para la
generacion de imagenes para
tomografias por emisién de
positrones (PET) con
correccion de atenuacion
para cabeza y cuerpo y la
localizacién de actividad de la
emisidon en la anatomia del
paciente mediante imagenes
integradas de PET y CT.

El sistema esta disefiado
para ser utilizado por
profesionales de medicina
nuclear (MN} o radiologia y
por médicos remitentes para
visualizar, procesar, archivar,
imprimir, generar informes y
compartir datos de medicina
nuclear, como imagenes
planares (estaticas, de

3
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cuerpo completo, dinamicas,
multisincronizadas) e
imagenes tomograficas
(SPECT, SPECT sincronizada,
PET especificas o PET hasada
en camara) adquiridas por
camaras gamma o por
escaneres PET. El sistema
puede funcionar en
estaciones de trabajo
especificas o0 en una
configuracién de cliente
servidor. Los datos de MN o
de PET se pueden asociar
con los registrados y/o
fusionarse con imagenes de
TC o RM y con sefales
fisiol6gicas para representar,
localizar y/o cuantificar la
distribucion de trazadores
radioisétopos y estructuras
anatémicas en el tejido del
cuerpo escaneado para fines
de diagnéstico clinico.

Fabricante

GE Medical Systems F.I.
HAIFA

4 HayozMA ST., Tirat
Hacarmel, 30200, Israel.

GE Medical Systems Israel
Functional Imaging

4 Hayozma Street., Tirat
Hacarmel, 30200, Israel.

Rotulos

Proyecto de Rétulo aprobado
por Disposicién ANMAT N°©
6698/11.

Nuevo Proyecto de Rétulo a
fs. 116.

Instrucciones de
Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por
Disposicién ANMAT N°
6698/11.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
117-130.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
'Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-1407-153, en la Ciudad de

" Buenos Aires, a los dias................ 2R0UN0 e

Expediente N° 1-47-3110-3129-14-5

DISPOSICION N© 5 0@ @

-

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Nacionsl
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE Medical Systems Israel Functional Imaging

4 Hayozma Street., Tirat Hacarmel, 30200, Israel.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264,  Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina. ) ? |
EQUIPO: Estacién de Trabajo de Procesamiento y Revisién
MODELO: Xeleris 3
Xeleris 3.1
SERIE: SIN XX XX XX
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-153
DIRECTOR TECNICO: | ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicioén de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

w3
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO
Xeleris 3 y Xeleris 3.1

E! modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

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

FABRICANTE: GE Medical Systems Israel Functional Imaging
4 Hayozma Street., Tirat Hacarmel, 30200, Israel.
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. )
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Estacion de Trabajo de Procesamientd y Revision
MODELO: Xeleris 3
Xeleris 3.1

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-153 A
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto: El sistema esta disefiado para ser utilizado por profesionales de medicina
nuclear (MN) o radiologia y por médicos remitentes para visualizar, procesar, archivar,
imprimir, generar informes y compartir datos de medicina nuclear, como imagenes planares
(estaticas, de cuerpo completo, dindmicas, multisincronizadas) e imagenes tomograficas
(SPECT, SPECT sincronizada, PET especificas o PET basada en camara) adquiridas por
camaras gamma o por escaneres PET. El sistema puede funcionar en estaciones de trabajo

especificas o en una configuracion de cliente servidor.

Los datos de MN o de PET se pueden asociar con los registrados y/o fusionarse con
imagenes.de TC o RM y con sefiales fisioldgicas para representar, localizar y/o cuantificar la
distribucion de trazadores radioisétopoé y estructuras anatémicas en el tejido del cuerpo

escaneado para fines de diagnéstico clinico.

Definiciones de sequridad y Simbolos IEC

Definiciones relativas a la sequridad:
Las instrucciones de seguridad gue se incluyen en este manual estan destinadas a la

proteccion del paciente, del operador y del personal del servicio técnico. Identifican los
riesgos que apareceran o que podrian aparecer en caso de ignorar las instrucciones. Los

riesgos identificados se definen y clasifican de la manera siguiente:

h ‘ CO-DIFECTOR FECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

y




La etiqueta mds grave describe condiciones o acciones que pueden provocar un peligro
especifico. 8i no respeta estas instrucciones, se provecaran lesiones personales

graves ¢ mortales ¢ dafios importantes a la propiedad.

AX Esta efiqueta identifica las condiciones ¢ acclones que pueden provocar un peligro
especifico.
Sinorespetaestasinstrucciones, se provocaralesiones personales graves o dafos

importantes a la propiedad.

& [ PRECAUCION]

Esta efiqueta se aplica a aquelias condiclones o acciones gue implican un peligro

potencial.
Sino respeta estas instrucciones, se pueden provocar lesiones meneres o dafios

a la propiedad.

Responsabilidad de la instalacion
La instalacion es responsable de:
- Inicios de sesién individuales gestionadas localmente y mantenimiento de
cuentas |
La instalacion es responsable de la creacion de cuentas de usuario, autorizacion,
administracion y borrado, asi como de la gestion y distribucién de la cuenta de acceso de
emergencia. '

- Control de contraseiia
Xeleris ofrece valores predeterminados para contrasefias que cumplen conda norma HIPAA.

Sin embargo, es responsabilidad de la instalacion gestionar estos valorgs.

- Copia de seguridad y Recuperacion

La instalacién es responsable de la copia periddica de seguridad de los datos de pacie
a través de archivo MOS, CD o DVD.
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La instalacion es responsable de la gestion y proteccidén de la cuenta de acceso de

- Acceso de emergencia

emergencia.

- Mantenimiento y sondeo del registro de auditoria
La instalacion es responsable de determinar cuando y cémo se sondean los registros de
auditoria. Los registros de auditoria a nivel del sistema pueden accederse a través del Visor
de eventos de Windows.

Directrices Generales

A A PRECAUCION]

Debido a fallos del sistema poco habituales los datos del paciente pueden perderse.

E} archivo de forma regular y frecuente en base a Ia carga de frabajo en cada
lugar es crilico para a sequridad de los datos.

- No cargue software no especifico def sistema en el ordenador. Ejecutar aplicaciones
no especificas del sistema puede interferir en las operacionés de Procesamiento y
Revisidn.

- Es responsabilidad del usuario seleccionar los datos sin procesar correctos para su
procesamiento. ,

- Verifigue siempre que fa informacién del paciente y adquisicion es completa y precisa
antes del procesamiento de los datos escaneados. Una informacién imprecisa puede
dar a lugar a resultados de procesado incorrecto o interpretaciones erréneas de los
datos de {a imagen.

- Después del procesado, revise siempre los datos de imagenes en busca de
interferencias y para asegurarse de que se finaliza el procesamiento apropiado. Los
datos de imagenes inadecuados pueden llevar a una mala interpretacion de las

propias imagenes.

& [/ PRECAUCION]

Se recomienda fervientemente hacer copias de sequridad de los datos de iuéen
frecuentemente, ya que es posible que.se produzca una averia del m‘;ﬁﬁ




Directrices de seguridad general
1. Este producto se ha disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad en su
funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse cumpliendo estrictamente con las
precauciones de seguridad, advertencias e instrucciones de manejo contenidas en este
documento.

2. El sistema se ha disefiado de forma que cumpla todos los requisitos de seguridad
aplicables a los equipos médicos. No obstante, cualquiera que intente utilizar el sistema
debe ser plenamente consciente de los posibles riesgos de seguridad.

3. El producto debera instalarlo e inspeccionarlo personal de mantenimiento cualificado de
acuerdo con los procedimientos e instrucciones establecidos en los manuales de servicio del
producto. Si el sistema P&R no funciona tal como se espera de él, péngase en contacto con -
su Representante de Servicio de GE. El cliente se puede encargar del mantenimiento del PC
y de los periféricos, como la limpieza del PC o del monitor, las impresoras, cables y
dispositivos de red. Los clientes también pueden llevar a cabo el tratamiento de los datos
archivados y el mantenimiento del sistema de archivos del ordenador.

4. El sistema completo o en parte no deberd modificarse de forma alguna sin el
consentimiento previo por escrito de GE Medical Systems.

5. El Sistema de Procesado y Revision esta disefiado para usarse unicamente por personal
calificado y familiarizados con el uso del sistema. Antes de utilizar este Sistema de
Procesado y Revision, el operador debe estar totalmente familiarizado con las instrucciones
para el operador y las precauciones de seguridad enumeradas en el presente documento y
en todo el manual.

6. El propietario debe asegurarse de que soélo el personal cualificado y capacitado esté
autorizado para operar el equipo. Debe llevarse a tal efecto una lista del personal autorizado.
7. Es importante que los operadores autorizados tengan facil acceso a este manual, que lo
estudien detenidamente y revisen periédicamente. ‘

8. El fabricante o distribuidor de los equipos no afirma, sin embargo, que el acto de lectura
de este manual califique al lector para utilizar, probar o calibrar el sistema.

9. No debe permitirse el acceso al sistema a personal no autorizado.

10. Si el producto no funciona adecuadamente o si no responde a los controles tal como se
describe en este manual, el operador deberia:

Seguir las precauciones de seguridad especificadas en este manual,

- Congelar la situacion y evitar cualguier cambio.

oo y CcoDIRECTORAECNICO
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- Contactar inmediatamente con la oficina de servicio técnico, informar de! problema
esperar instrucciones.

11. Las imagenes y los calculos que proporciona este sistema tienen como objetivo servir de
herramientas para usuarios competentes en la materia. No deben tomarse como la base
Unica e indiscutible para un diagnéstico clinico. Se anima a los usuarios a que estudien la
bibliografia y a que lleguen a sus propias conclusiones profesionales acerca de la utilidad
clinica de este sistema. |
La habilidad, conocimientos y experiencia de los usuarios son las principales defensas
contra un diagnéstico erréneo. El sistema no estd disefiado para sustituir estas defensas.
El uso del sistema como un sustituto de ese tipo esta estrictamente prohibido.
12. El usuario debe familiarizarse con las especificaciones del producto, con la exactitud del
sistema y con sus limitaciones de estabilidad. Estas limitaciones deben tenerse en cuenta
antes de tomar una decision basada en valores cuantitativos. En caso de duda, consulte al

representante de ventas.

13. Peligro de descarga eléctrica — no retire o abra las cubiertas o enchufes del sistema.
Los circuitos internos emplean alta tensién capaz de provocar lesiones graves. |
Los fusibles fundidos antes de transcurridas 36 horas de su sustitucién pueden indicar que
los circuitos eléctricos funcionan mal dentro el sistema. Haga verificar el sistema por

personal de mantenimiento cualificado, y no intente cambiar ningun fusible.

& A ADVER

14. Incendio de origen eléctrico - si algln liquido conductor se infiltra en los componentes

del circuito activo del sistema, puede provocar cortocircuitos que pueden ocasionar
incendios de origen eléctrico. Por ello, no cologue ninglin liquido ni alimentos sobre ninguna
parte del sistema.

Para evitar descargas eléctricas 0 quemaduras provocadas por el uso de extintores del tipo
incorrecto, asegurese de que su extintor ha sido aprobado para uso en incendios de origen

eléctrico.

CU-DIRECT! TECNICO
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peligrosas. Si se detectan estas sustancias después de conectar el sistema, no intente
desconectar o desenchufar la unidad. Evactie y ventile la zona antes de desconectar el
sistema.

A

16. Peligro de implosién— no exponga el sistema a vibraciones mecanicas importantes, ya

que el tubo de rayos catddicos (CRT) puede fracturarse si se le golpea o sacude. Esto
puede dar lugar a que trozos de cristal y del recubrimiento de fésforo salgan despedidos, lo
que puede provocar lesiones graves.

AR

17. Sobrecalentamiento — no bloguee los puertos de ventilacion del equipo electrénico.

Mantenga siempre al menos 6 pulgadas (15.24 cm) libres alrededor de los puertos de
ventilacion, para evitar el sobrecalentamiento y posibles darfos al hardware electrénico.

Directrices de seguridad especificas

Las directrices de seguridad especificas se refieren a los siguientes temas:
Familiaridad con el Sistema operativo Windows XP en la pagina 1-6
Seguridad de los datos en la pagina 1-6

Conectividad en la pagina 1-10

Familiaridad con el Sistema operativo Windows XP
El operador debe adquirir un conocimiento de trabajo basico del sistema operativo Windows
XP de Microsoft. Es responsabilidad del cliente asegurarse de que los usuarios autorizados

del sistema reciben la formacion adecuada en este tema.

Para obtener ayuda en linea sobre Windows XP:
1. Haga clic en [Start] (Inicio) en la esquina izquierda de la Barra de Tareas vy
seleccione el elemento Help & Support (ayuda y asistencia).
Se abre la pantalla Help, and Support Center (Centro de ayuda y asistericia).
2. Ud.puede:
a. Seleccionar un tema de Ayuda de la lista

b. Realizar una bisqueda
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¢. Solicitar ayuda (solicitar la opcién de ayuda)
d. Elegir una tarea ~

Seguridad de los datos
Soporte para Cumplimiento HIPPA
Xeleris brinda ayuda al cliente para cumplir con las normativas Health Insurance Portability
and Accountability (HIPAA). Se proporcionan las siguientes herramientas:
Cuentas basicas de usuario. Cuatro cuentas basicas de usuario se crean automaticamente
en Xeleris:
- xeleris N
- wsservice
- Administrator
- emergency
Cuentas de usuario individuales
Xeleris permite crear muitiples cuentas de usuario con las que ejecutar la aplicacién Xeleris.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Responsabilidad de la Instalacién

La instalacion es responsable de: _

Inicios de sesién individuales gestionadas localmente y mantenimiento de cuentas

| La instalacion es responsable de la creacion de cuentas de usuario, autorizacién,
administracién y borrado, asi como de la gestién y distribucién de la cuenta de acceso de

emergencia.

Control de contraseiia
Xeleris ofrece valores predeterminados para contrasefias que cumplen con la norma HIPAA.

-

Sin embargo, es responsabilidad de la instalacion gestionar estos valores.

Copia de seguridad y Recuperacion
La instalacion es responsable de la copia periddica de seguridad de Jés datos de pacientg’s
través de archivo MOS, CD o DVD.
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Acceso de emergencia

La instalacion es responsable de la gestién y proteccién de la cuenta de acceso de
emergencia.

Mantenimiento y sondeo del registro de auditoria
La instalacion es responsable de determinar cuando y cémo se sondean los registros de
auditoria. Los registros de auditoria a nivel del sistema pueden accederse a través del Visor

de eventos de Windows.

Directrices generales

ﬁ PRECAUCION
" | Debito s takos detsistema pose habituales los datos del paciente puedan perderse.

El archive de forma regufic y frecuente e bace a la ¢arga de babajo en cada
lugar es eltico para fa seguridad de los dalos. '

- No cargue software no especifico del sistema en el ordenador. Ejecutar aplicaciones no
eépecificas del sistema puede interferir en las operaciones de Procesamiento y Revisién.

- Es responsabilidad del usuario seleccionar los datos sin procesar correctos para su
procesamiento.

- Verifique siempre que la informacion del paciente y adquisicién es completa y precisa antes
del procesamiento de los datos escaneados. Una informacién imprecisa puede dar lugar a
resultados de procesado incorrectos o interpretaciones erréneas de los datos de la imagen.

- Después del procesado, revise siempre los datos de imagenes en busca de interferencias y
para asegurarse de que se finaliza el procesamiento apropiado. Los datos de imagenes

inadecuados pueden llevar a una maia interpretacion de las propias imagenes.

& A PRECAUCION|

Se recomdenda fervientements hacer copias de seguridad de los datos de imagen
frecuentements, ya que es posible que se produzea ufka averia def medic.

Transferencia de datos hasta/desde sistemas remotos
Puede copiar los Estudios completos o unicamente los elementos seleccignados dentro de

un Estudio a cualquier destino configurado simplemente haciendo clic eA el botén de destj

correspondiente.




Siempre que se inicien las operaciones de Transferencias, compruebe que la flecha junto al
botén de destino pasa a color verde momentaneamente para indicar que la transferencia se
a iniciado, y que el icono de Red en la parte inferior izquierda de la pantalla Data
Management pasa a color verde y posteriormente pasa a su color original.

Si el icono Red pasa a color rojo, indica un fallo de transferencia.

En este caso, abra el Registro de red, haciendo clic en el icono de Red y compruebe qué
accion de transferencia ha fallado y tome la accién apropiada.

Se recomienda comprobar el Registro de red una vez al dia y borrar [a ventana haciendo
clic en [Clear History] (Borrar historial).

Nota: El protocolo DICOM tiene un “dialecto” que puede provocar algunos problemas como
la desaparicion de parte de la anotacién de la imagen cuando se conecta a una estacién en
la que la transferencia de datos no esta confirmada.

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

El producto debera instalarlo e inspeccionarlo personal de mantenimiento cualificado de
acuerdo con los procedimientos e instrucciones establecidos en los manuales de servicio del
producto. Si el sistema P&R no funciona tal como se espera de él, péngase en coritacto'con
su Representante de Servicio de GE. El cliente se puede encargar del mantenimiento del PC
y de los periféricos, como la limpieza del PC o del monitor, las impresoras, cables y
dispositivos de red. Los clientes también pueden llevar a cabo el tratamiento de los datos
archivados y el mantenimiento del sistema de archivo del ordenador.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;
No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca‘relacionados

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientds especificos;

No Aplica.
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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
reesterilizacion;

No Aplica.

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

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

No Aplica.

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

No Aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe ser
descripta;
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios deécionamiento

del producto médico;
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Informacion referente al cumplimiento de normativas

Cumplimiento de normativas

Este equipo cumple con las siguientes normativas:

Xeleris estd instalado en un ordenador con certificado NRTL (UL, CSA) que cumple con
todas las estipulaciones de seguridad y de EMC relevantes.

Xeleris lleva el marcado CE y cumple con la normativa europea de marcado CE siguiendo la
Directiva de dispositivos'médicos: 93/42/EEC. GE Healthcare ha sido certificado con la
norma 1SO-8001(2000) e ISO-13485(2003).

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radio frecuencia. Este equipo puede
provocar interferencias de frecuencia de radio en otros dispositivos de uso médico ¥y no '
medico, asi como en comunicaciones de radio.

En el Manual de preinstalacién o en el Manual de preparacion del lugar se indican de forma
mas detallada los requisitos y recomendaciones.

Sin embargo, no es posible garantizar que no se produciran interferencias en una instalacién
concreta. |

Si se detecta que este equipo provoca interferencias {lo que puede determinarse
encendiendo y apagando el equipo), el usuario (o personal del servicio técnico cualificado)
debe intentar corregir el problema tomando una o varias de las siguientes medidas:

- Reoriente o reubique el dispositivo afectado

- Aumente la separacion existente entre el equipo y el dispositivo afectado.

- Alimente el equipo a pariir de una fuente eléctrica distinta de la utilizada para alimentar el
dispositivo afectado. _

- Consulte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, que le podran
asesorar sobre otros tipos de medidas.

E! fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del 5o de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o de cualquier cambid’ o modificacién no

anular fa autorizacién del usuario para utilizar el equipo.
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Todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interferencias y conectados a tierra apropiadamente, excepto cuando sea tecnolégicamente
imposible. El uso de cables incorrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque interferencias de radio. |

No utilice dispositivos que de forma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos moviles, transceptores o productos controlados por radio) en las cercanias de
este equipo, ya que pueden provocar que un funcionamiento no acorde a lo establecido en
ias especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene la obligacion de
ordenar al personal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca del equipo
que cumplan con las estipulaciones anteriores.

Cualquier cambio o modificaciéon no autorizada en el equipo pueden anular la autorizacion

del usuario de utilizarlo.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Proteccion medioambiental

GE esta comprometida en la proteccidn de los recursos naturales y medioambientales.
Nuestros productos se fabrican con arreglo a pautas estrictas que buscan evitar la
contaminacion del agua, el suelo y el aire circundantes.

Los materiales de embaiaje que usted recibié con el producto son reciclables. Aseglrese de
qgue todos los materiales son, o bien reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente.
La mayoria de los materiales de este producto (por ejemplo metéles, cubiertas, electronica,
etc) son reciclabies. GE anima a sus clientes a eliminar el producto al final de su vida Util, '
para su reciclado de acuerdo con las normativas vigentes.

La etiqueta WEEE ilustrada en Figura 1-1 indica que los residuocs de 1os éauipos eléctricos y
electrénicos no deben desecharse como residuos urbanos no clasifigados, sino que deben

escogerse y desecharse por separado. Por favor, contacte con un/representante autorizado

del fabricante para que le explique como desechar el equipo.

GE HEALJHCARE ARGENTINA S.A




Contacte con la oficina de GE mas cercana para obtener ayuda.

Figura 1-1: Etiqueta de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de

equipos eléctricos y electronicos

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No Aplica

e
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