2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

¢

Secretaria de Politicas, DISPOSECEON [\ 8 8 2 ?A

Regulacion e Institutos
| ANMAT |

| BUENOS AIRES, g o GO, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1670-16-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

i
(AIIlIMAT), Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
AR|3ENTINA S.A. solicita la revalidacidn y modificacion del Certificado de

Insicripcién en el RPPTM N© PM-1407-124, denominado: SISTEMA DE IMAGENES
DE/MEDICINA NUCLEAR, 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

Pro|ductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

|
| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
|

N°i§1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM NO PM-1407-124, correspondiente al producto médico denominado:
SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR, marca GENERAL ELECTRIC,
propiedad de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. obtenido a través de la

il |
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Ministe de Salud D'SPOSHQQN N°

Setretaria de Politicas, 8 8 2 ?ﬁ

Re'gulacién e Institutos

|ANMAT

Disposicién ANMAT N°© 2349 de fecha 4 de Abril de 2011, segun lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. '

|

AR;TiCULO 20,- Autorizase la modificacion del Certificado de 'Inscripciién en el

RPPTM NO PM-1407-124, denominado: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA

NU|CLEAR, marca GENERAL EL.ECTRIC.

| ’
AR“I’ICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1407-124.

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de tEntrada,

nofiﬁ'quese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de Ia

prg—:|~sente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, R6tulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectie la

agr‘“egacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1670-16-3
DISPOSICION NO

8 8827
L | 8 4

|
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

|

I
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicafamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Di'sposicién
NO e a los efectos de su anexado en el Certificado de InscrlpC|on en
el R@T@ l@ Pﬁ—1407 124 y de acuerdo a lo solicitado por la Frma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
fig'if.lran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nollmbre genérico aprobado: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NU(E:LEAR.
Marca: GENERAL ELECTRIC. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°2346/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-22869/10-2. !

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / ;

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION ;

TORIO A AUTORIZADA }

MODIFICAR i

Vigencia del 4 de Abril de 2016 4 de Abril de 2021 !

Certificado de '

Autorizacién y l

Venta de i

Productos

Médicos

Fal?ricante/s y | GE Medical Systems F.I. GE Medical Systems Israel,

Lugar/es de HAIFA, 4 Hayozma ST., Tirat Functional Imaging.

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

Rétulos Aprobado por Disposicion Afs. 10

ANMAT N° 2349/11.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 11 a 26. 5
de Uso ANMAT N° 2349/11. '

-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. _

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscrfpcién en
el RPPTM N© PM-1407-124, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dla'aﬂgﬁﬁa-‘zmﬁ

Expediente N° 1-47-3110-1670-16-3

DISPOSICION No :
| 6827

Dr. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nacional
A NM. AT




PROYECTO %;égﬁ%ﬁ%gl(l)l&

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING
Direccion: 4 HAYOZMA Street. TIRAT HACARMEL, 30200 ISRAEL
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Direcciéon: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistema de Imagenes de Medicina Nuclear
Marca: General Electric

Modelo: GE DISCOVERY NM 530 c (Ventri 1.1}
Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-124
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

b —— - ..

C IRECTOR JECNICO
GE HEAYTHCARE AFGENTINA S.A,




ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Imagenes de Medicina Nuclear GE DISCOVERY NM 530 C (Ventri 1.1)

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

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING
Direccion: 4 HAYOZMA Street. TIRAT HACARMEL, 30200 ISRAEL
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Direccion:  Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistema de Imagenes de Medicina Nuclear
Marca: General Electric

Modelo: GE DISCOVERY NM 530 ¢ (Ventri 1.1)
Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-124

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

~

A Micusst

. \ CO-DIECTOR TEGNICO
GE HEALTACARE ARGENTINA S.A,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucié

b

72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaciy
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ‘

Indicaciones de uso del dispositivo

El sistema Discovery NM 530c est4 indicado para llevar a cabo procedimientos de obtencién de
imagenes de medicina nuclear para la deteccion y obtencién de imagenes de la captacion de
radiois6topos marcadores en el cuerpo del paciente con fines diagnosticos clinicos.

Discovery NM 530c se utiliza principalmente para aplicaciones cardiacas.

Definiciones refativas a la seguridad

Las instrucciones de seguridad que seincluyen en este manual estan destinadas a la proteccidn
del pacdiente, del operador y del personal del servicio técnico. ldentifican los riesgos que
apareceran o que podrian aparecer en caso de ignorar las instrucciones. Los resgos
identificados se definen y clasifican de la manera siguiente;

PELIGRO

Peligro: se utiliza para identificar condiciones o acciones de 133 que se sabe que
implican un riesgo concreto, que causard graves lesiones corporales o dafios

importantes a la propiedad si se ignoran las instrucciones.
L

ADVERTENCIA

A Advertencias: se utifizan para identificar condiciones o acciones de las que se
sghe que impfican un riesgo concreto, gue pueden causar graves lesiones |
corporales, la muerte o dafios imporiantes a la propiedad si se ignoran fas !
instruceiones.

c PRECAUCION _
1
" Precauciones: se utilizan para ientificar condiciones o acciones que pueden ;

im'piicar un posible Nesgo que causa o puede causar lesiones corporales o dafios
a la propiedad leves si se ignoran las instrucciones. ,

GE HEZ{THCARE ARGENTINA S.A,




Directrices para la seguridad
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Este producto se ha disefiado y fabricado para garantizar la méaxima gseguridad en st
funcicnamiento. Debe manejarse y conservarse cumpliendo estrictamente con las
pr&i:aucicmes de seguridad, advertencias e mstrucciones de manejo que incluye este
documento.

£l propietario debe asegurarse de que sélo el personal cualificado y experimentado esté
autorizado para utilizar et equipo. El propietario debe mantener una lista del personal
autorizado.

El sistema se ha diseiiado de forma que cumpla con todos los requisifos de segquridad
aplicables a los equipos médicos. No obstante, los profesionales de la sanidad cuzlificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de los posibles riesgos

de seguridad.

En el sistema no hay piezas o partes gue el usuario pueda reparar. El producto debe ser
instalado, mantenido y reparado por personal cualificado segin los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimiento y reparacion del producto.

No debe medificarse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o fotalmente, sin'la previa
aprobacion por escrito de GE Healtheare.

Es mmportante que s operadores autorizados lean atentamente y consulten con pericdicidad
este manual del operador, que se puede consultar onling en e] simbolo interrogante que
aparece en la parte superior derecha de la pantalla Te Do list {(Lista de tareas).

GE'.HeaIm::ave no afima, sin embango, que la lectura de este manua! cualifique al lector
para manejar, probar o calibrar el sistema.
i

No debe permitirse ei acceso al sistema al personal no autorizado.
Si el sisterna no funciona adecuadamente o si no responde a los controles tal como s2
describe en este manual, el operador debe:

® Garantizar la sequridad del paciente y, posteriormente, proteger el equipo.

& Seguir las precauciones de sequridad especificadas en este manual.

® Dejar el gsistema tal como estd y no hacer ningdn cambio en e equipo.

& (ontactar de inmediato con el servicio técnico, informar sobre el incidente y esperar
instrucciones.

Las imAgenes y los cdlculos que proporciona este sistema tienen como ohjetive servir de
hesramienta para usuarios competentes en la materia. Mo deben tomarse como la base tnica.,
o indiscutible para un diagnéstico clinico. Se anima a los usuarios a que estudien la
bibliografia médica y a que lleguen a sus propias conclusiones profesiohales acerca de la
utilidad clinica de este sistema.

i
I
|
|




El usuano'debe familiarizarse con las especificaciones del producto, con la exactituagel 3 2 ?&
sistema y, con sus limitaciones de estabilidad. Estas limilaciones deben tenerse en cuent

antes de tnmar una decision basada en valores cuantitativos. En caso de duda, consuite al
eomermal de ventas.

® No calgue software no especifico de este sistema en el equipo del sistema. La ejecucion de
apimamones no especificas del sistema puede interferir con las operaciones.

® Para cormper el mantenimiento y las pruebas de rendimiento que debe llevar a caho el
usuario, consulte los apartados de mantenimiento y de controt de calidad, respectivamente.

No wioqué ningdn fiquide ni aimentos en parte alguna del sistema.

* El area de segundad marcada akededor del gantry y de la mesa del paciante (tal como se
describe en €l Manual de preparacion del lugar del sistema) es un drea restringida. E! dnza
debe estar libre para la rotacion del gantry y los movimientos de la mesa. No debe haber
nadie ni ningin objeto {incluido los carros del colimador) en el drea restringida. ‘

Peligro de descarga eléctrica

® No retire m abra las cubiertas del sistema, ni descenecte fos enchufes cuando el sistema
esté encgpdido, Los circuitos internos utilizan un alto voltaje que puede causar lesiones
graves. Las partes sujetas a un peligro eléctrico estan etiquetadas con la norma SO 3864,

f
' Puede existir peligro de descarga eléctrica si alguna *J.Z monitor o indicador visuat

permane::en encendidos despuésde apagarei sisterna. Para evitar un posible dafio, apague
el cable de energia principal del sistema y péngase en contacto inmediatamente con su
oficina de:jisewrciu_
B
& Sihay a!gfm fusible que se funda transcumidas 36 horas © menes tras su recambio, €5
posible que exista una averia ¢ ma! funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema.
Haga verificar ¢l sistema por personal de mantenimiento cuafificado, y no intente cambiar

ningin fu51h1e

_ } -
Peligro de expiosaon

No utilice el equlpo enpresencia de liquidos, vapores o gasesinflamables explosives. No enchufe
ni conecte et snstema si se detectan en ef entorno sustancias peligrosas. Si se detectan estas

sugtancias despues de cenectar el sistema, no intente desconectar la unidad ni la desenchufe.

Evacue y venti,é la zona antes de desconectar el sistema.

50brecalenfamiento

No bloquee los onﬁcaos de ventilacién del equipo electrénico. Mantenga siempre al menos
15 em de distancia de segunidad alrededor de bos orificios de ventilacién, para evitar el
sobrecalentamlento y posible dafios a fos equipos electronicos.

rf(’\a’rjr\/N\ \ MAFCELO GAJ OFALO
e - CO-HIFECTOR TECNICD
‘ : i GE HEARETHCARE ARGENTINA S.A,
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El sistema de obtencidn de imagenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilusira en la Figura 1-1: Disposilivos de seguridad del Discovery NM 530cyenla
Figura 1-2: DSP del Discovery NM 530c:

Dispositivds de seguridad

& Botones de emergencia
® Dispositivos sensibles a la presion (DSP)
® Mango de liberacion de la plataforma
Palanca ENABLE (habilitar) en la unidad de control remote (UCR)

Mecaniamo de proteccion contra colisiones

El usuaric debe familiarizarse con la ubicacin y el manejo de todos los dispositivos de seguridad.

ADVERTENCIA

A Si existe algdn signo de peligro para el paciente, pulse uno de los bolones de
emergencia para detener e sistema.

Nota: 'Si resulta necesario detener una exploracion y el paciente no esta en peligro,
| recomendamos pauaar y detener la exploracion y, a continuacion, pulsar <UNLOAD>
'{descargar) para liberar al paciente.

Los die.lpositivos de seguridad deben recibir mantenimiento y comprobarse con regularidad,
segln fo descrito en el Anexa D: Mantenimiento del sistema.

MARCELO GAROFALC
COLIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,
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Boton STOP Baidn STOP |
{de parada f!e: {de parada de
emengencia) emergencis} |
Palanca—a |
(habilitar) en i
ta UCR i
i
. |
; |
| 3
i |
“ |
1
ti Mango de
P liberacion de
1a platatorma

Figura 1-1: Dispositives de seguridad del Discovery NM 530c

Botones de emergencia

Uso: 5‘
H |
i I
Los botones dé emergencia se utifizan para detener & movimiento del sistems, y si resulta \
cportuno, pausar la exploracién. i

!

T




Ubicacion

Consulte la

Figura 1-1: Dispositivos
de seguridad del
Discovery NM 530¢

Cerca de la estacion del
operario, en funcion de
1a disposicion del lugar

Cuando se presionan,
s3lp es posible el
movimients Radial QUT
{radia! hacia afuera). Es
posible sacar la mesa ded
pactente hacia afuera
usando el mango de
fiberacidn del paciente.

Mo apagan el sistema.

Boton/ Descripsion Use
Dispositive
Boton de Instalado en la pared Cuandp se presiona este Soio en caso de una
apagado de boidn, detiene cualquier sRuacién de emergencia en
emergencta movimiento de tos la que sea necesario
delectores y apaga el desconectar e suministro
sistema. E! inico eléctrico {por ejempla, en
movimiento posible es el ©aso de incendio).
manual al relirar o
introducir la mesa del
paciente mediante I3
sujecidn,
Nota: Los dalos se
pierden cuando se
pulsa el botén
| OFF (apagada)
: durante {a
exploracion.
Tres botanes Uno en cada lado ded Detiene el movimiento y Para detener &l movimiento
de parada de gantry para la exploracion. inmediatamente.
emergencia

Nota: El operador debe familiarizarse con la ubicacién de bos botones de emergencia antes de

poner en funcionamiento ¢l sistema.

!
|
!
|
i
!
|
|

MIRCELD
. ROFA
st TECN%?O
CARE RGENTIA S.A




Seguridad del paciente

Manejo del paciente

|
® Observe al paciente y verifique su estado todo ¢! tiempo durante todo el procedimiento clinico.

|
Antes de colocar al paciente en la mesa, verifique que la colchoneta de la plataforma esté

limpia. Si no lo esta, limpiela con un pafic humedecido en alcohol etilico al 95%.

| . . :
® En ningln caso se debe dejar de observar al paciente en el area del sistema.

|
® Sihay algim signo de riesgo para el paciente, no active ningin movimiento del gistema. Si \

el paciente esta en pefigro, puise uno de los bolones de parads de emergencia.

s Fl 'oper&do: debe familiarizarse con e procedimiento de liberacién del paciente. Ef operador
debe practicar este procedimiento varias veces, con el fin de prepararse para reaccionar
inmediatamente en una emergencia real.

® Para detener todos los movimientos, puse uno de los botones de parada de emergencia o
cualquiera de los dispositivos de seguridad que se encuentran en el ganlry.|

® Siel cuerpo del paciente entra en contacto con el gantry o con los detectores y hay peligro
p@ra la seguridad delpaciente, presione €] batén de parada de emergencia y libere al paciente
manualmente. Libere al paciente después de delener todos los movimienios de la mesa y
det gantry.

!
® Sihay algiin problema con el sistema ¢ algun incidente en cuanto a la sequridad, llame ala
oficina del servicio técnico.

e Durante los astudios, los movimientos de la mesa o del gantry son automaticos. Controle al
pa;ciente durante todo el proceso de exploracian, para asegurarse de que exista distancia
de seguridad suficiente entre el paciente y los detectores de rotacion.

ADVERTENCIA

A Mo deje desatendido al paciente en ningun momento. Controle siempre la
posicidn del paciente y del equipo durante los procedimientos de exploracion.

® Posible riesgo por marcapasos: aunque la posibilidad de interferencia con los marcapasos
£es pequeﬁz‘tf,, el operador deberd mantenerse alerta ante e! riesgo potencial que supone
cualquier equipo que ulilice sefiales eléctricas de alta frecuencia.

Y
® No supere ninea la carga maxima permisible de la mesa del paciente (200 kg).

® FEloperadordeberserconsciente de las limitaciones del sistema, especialmente en lo relativo
a pacientes cuya altura o peso sean superiores a lo habitual. Tenga en cuenta los limites
del sistema o las precauciones de seguridad, asi como las etiquetas en lo que respecta a
pacientes con altura o peso excesivo. En caso de duda, contacte con el distribuidor mas
cercano.

MARCELO Gaglora
Lo
CO-FIRECTOR ECNICO

GE HEAL HCARE ARGENTINA 5 A




i .
® Esz responsabilidad exclusiva del proveedor de atencion sanitarfa decidir si un paciente ~

88217

B

concreto débe ser sometido a exploraciones de obtencion de imégenes nucleares con fines
diagnéstico?.. Una vez tomada esa decisidn, este producto no tiene contraindicaciones de

uso.

® Los radicfdrmacos los administra directamente un profesional sanitario al paciente bajo
prescripcion de un médico. £l manejo de! paciente con radioisblopos inyectados es
responsabilidad exclusiva del proveedor de atencion sanitaria.

PRECAUCION

Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experimentar dificultades
con las distancias de seguridad y el mecanismo de egreso del sistema.

o

ADVERTENCIA

Si se sobrepasan las especificaciones de limite de carga de la mesa del
patiente, puede romperse alguna pieza y el paciente puede sufrir lesiones.

A

ADVERTENCIA

Mo inicialice el gantry mientras un paciente esté en la mesa o entre los
detectores.

Posiciona

miento del paciente
|

El sistema iia:éte unos limites de sequridad para su funcionamiento. Estos limites deben respetarse.

ADVERTENCIA

‘@ Verifigue que todas las lineas intravenosas (IV), tubos, ete. que estén

conectadas al pacients sean lo suficientemente largas como para permitir €l
desptazamiento completo de la mesa def paciente y evitar que queden
comprimidas o que se tire de ellas.

En ning(in caso se debe dejar de observar al paciente en el érea del sistema.

Aseglrese de que 1os dedos y la ropa det paciente no hayan quedado
atrapados en el equipo durante |a colocacion (posiclonamiento) del paciente.

Al colocar al paciente en la mesa, la cabeza de éste no debe sobrepasar €l
extremo de la plataforma. Si lo sigue estas precauciones, & cabello del
paciente pusde quedar atrapado mientras el movimiento esta en proceso.

Es importante elegir una posicién comrecta para el paciente, con el fin de
asegurar ef procesamiento corecto de los datos.

Antes de retirar al paciente, asegarese de:

» Que el dispositivo de sujecion de ia cabeza o del brazo del paciente estén
dentro de los limites de la mesa

Retirar el dizpositivo de sujecidn para la posicion de decibito prono{si se utiliza)

El paciente no se esté sujetado al extremo de la plataforma tuando esté
en posicidn de declbito prono P




El operador debe: ?
® Ayudar siempre al paciente durante la incorporacion/safida. 8 8 2 . &@

e Asegurarse de que el paciente se coloque adecuadamente sobre la plataforma y de que no
exista peligro de caidas.

® Asegurarse de que los dispasifivos de soporte del paciente no estén daiiados ni rotos. Si 1
hay alguna rotura u ofro tipo de dafio, deben sustituirse. Comprobar que los soportes para !
ia cabeza y para las piernas estén bien sujetos a la plataforma. :

® Asegurarse de gue el paciente no levante 1a cabeza ni las manos, y de que no mueva el
cuerpo durante ta exploracion, Aconsejar a los pacientes de que no levanten la cabeza ni
muevan el cuerpo durante la foma de imagenes.

Pedir af paciente que no se mueva durante los procedimientos de colocacion y estudio.
Aconsejar a los pacientas que no tequen el equipo.

Asegurarse de que ningim obstacudo interfiera con el movimiento de los detectores o de la mesa.

Antes de retirar a! paciente, asegurarse de que el dispositivo de sujecidn de la cabeza o del
brazo del paciente estén dentro de los limites de la mesa. Asegurarse de que los dedos de!
paciente no estén en el borde de ka mesa.

e Antes de retirar al paciente, asegurarse de que e haya retirado el dispositivo de sujecion
que se utiliza para la posicion de declbito prone (si se utifiza}

Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

Elfuncionamiento del sistema puede detenerse automaticamente debido a un fallo del suministro
eléctrico, a un evento de seguridad (como que se presione un DSP), o si &l operador activa el
mecanismo de parada de emergencia.

Si ge activa alguno de los dispositivos de seguridad y el funcionamiento del sistema se detiene,
io pimero que debe hacer el operador es refirar al paciente de manera segura, con arreglo af i
procedimiento que se explica a continuacion.

Retirar al paciente cuando se puisa el botén de parada de emergencia i
1. Sies posible, presione Ia tecla <Detector out> (detector hacia afuera) ubicada enla !
unidad de control remoto {UCR) para alejar {hacia afuera) los detectores del paciente. i

2. Retire el dispositivo de sujecion del brazo y coloque los brazos del paciente cerca del !
cuerpo de éste. ‘

3. Aleje la plataforma del gantry {consulte la Figura 1-4: Relirar al paciente tirando de ia
plataforma para separaria del gantry).

4_ Ayude al paciente a descender de ia mesa.

|
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b
3
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Sujecion comrects del freno Sujecién incorrecta del freno
(riesgo de lesiones para el operador)

Figura 1-4; Retirar al paciente tirando de la plataforma para separaria del ganfry

Retirar al paciente mediante el mango de liberacion radial manual

En caso de i:litewupcién de la cormriente eléctrica o de averia de 12 UCR, puede resultar dificil
retirar al paciente del gantry, especialmente en caso de que los detectores estén colocados en
posicién de exploracién cerca del torax del paciente. El mango de Eberacion radial manual,
ubicado en F&funidad SPI, puede emplearse para fiberar manualmente los detectores, de esta
manera, se ﬁ{jede retirar at paciente del cilindro y €1 paciente puede bajar de la mesa.

Seguridadlfde los datos

E
General

Antes de iniciar una exploracion:
-k
® Verifique y registre la identificacion de! paciente.
® Observe y registre la orientacion, la pesicién y los puntos de referencia anatdmicos del

paéiente. Verifique y corrija esta informacién dentro de los parametrog de ia exploracian.

Notﬁa. Si un Palient ID (identificador de paciente) existe ya en [a To Do List {lista de tareas)
; y se utiliza el mismo 1D, aparece un mensaje de advertencia:

Warning: Patients with the same patient ID exist in the system.
: Select an existing patient? {Advertencia: hay un paciente con
“ @l mismo ID en el pistema. ;Desea Selaccionar un paciente

‘ existente?)

|4

No cargue software ne especifico de este sistema en e! equipo del sistema. La ejecucion de
apﬁcaclones no especificas def sistema puede interferir con las operaciones.

tmpon‘.ante’ Nunca ufilice archivos de usuarios {por ej., copias de seguridad, archivos de
informes de CC) en los directorios o subdirectorios de fa cadmara.

Conectividad
Veﬁﬁqliie siempre que los datos transferidos a otro sistema se hayan recibido comectamente.

!mpm‘éante: Los dates no se pueden transfesir ni grchivar en un sisiema eNTEGRA. Esto
provocard la pérdida de los atributos de los datos.

MARCELO GARDFALO
CP-RIRGCTOR AECNICO
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Informacion referente al cumplimiento de normativas

s8 20

El dispositivo y su etiquetaje estéin disefiades para cumplir con las normativas siguientes:

Cumplimiento de hormativas

& NEMA PS3, DICOM.

» IEC 60601-1, Equipos eléctricos de uso meédico, Apariade 1: requisitos de seguridad
generales.

® IEC 60601-1-2 Reguisitos de seguridad; compatibilidad electromagnética.
UL2601-1, Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1: requisites de seguridad generales.
® |EC 6D601-1-4 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-4: requisitos generales.
® CANJCSA STD C22.2 Mo 601.1- M90
®» |EC 60801-1-6 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-6: requisitos de uso.

Conformidad eurcpea

Este producto cumple con los requisitos establecidos en Ia Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europto, referente a los productos sanitarios de Clase lIb, y por ello lleva la siguiente marca de
conforrnidad de la CE.

Elnombre y la direccion del representante de la CE aparece en la pagina de copyright del
preserte manual.

Normativas de los EE.UU.

® FElsistema fue autorizado para la venta en los EE.UU. por la FDA (Food and Drug
Administration).

& Precaucion: la legislacion federal estadounidense autoriza la venta de este products '
exciusivamente a médicos o bajo orden de un médica.

CO-DARECTOR Wit
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Consideraciones electromagnéticas 8 8 2 ?*

Este equipo cumple con las estipulaciones de EMC (compatibifidad electromagnética)
establecidas en la norma IEC60601-1-2 (2* edicion) para los equipos eléctricos de uso médico.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar enengia de radio frecuencia. Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de usoc médico y no médico, asi como en
comunicaciones de radio. .

Con el fin de proporcionar una proteccion razonable contra tales interferencias, este preducto
cumple con los limites establecidos para emisiones irradiadas en is norma CISPR11 sobre
productos del Grupo 1, Clase A.

Encontrara requisitos y recomendaciones detalladas acerca de ka instalacion y distribucion del
suministro eléctrico en el Manual de preinstalacién o en et Manual de preparacion del lugar.

Sin embargo, no es posible garantizar que no se produciran interferencias en una instatacion
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
comegir el problema fomando una o varas de las siguientes medidas:

® reorente o reubique e! dispositivo afectado
® auments la separacion existente entre el equipo y el dispositivo afectado

® suministre comiente al equipo desde una fuente de afimentacion distinta a la utilizada para
el dispositive afectado

® consulte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, quienes e podran
asesorar sobre otus fipos de medidas

Fl fabricante na es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o de cualquier cambio o modificacién no
autorizades efectuados a este equipe. Cualguier cambio o modificacion no autorizada pueden
anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Todos los cables de interconexion con dispositives periféricos deben estar blindados contra
interferencias y conectados a tierma apropiadamente, excepto cuande sea tecnoiégicamente
imposible. £l uso de cables incomectamente blindados o sin torma de tierma adecuada puede
hacer que el equipo provoque interferencias de radio.

No ulilice disposilivos que de forma intencionada tranamitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos moviles, transceptores o productos controlados por radio) €n las cercanias de este
equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento de éste se vuelva impredecible y no
acorde alo establecido en las especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene
Ia obligacidn de ordenar &l personal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca
del equipo que i:ump!an con las estipulaciones anteriores.

[
Con el fin de lograr la méxima compatibilidad electromagnética, es impertante cumplir con los
requisitos y distancias de separacion recomendados, conforme & lo descrito en el Manual de
preinztalacion o Manual de preparacion del lugar,

o |
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

4

provista de informaciéon suficiente sobre sus caracter

sticas para identificar los

binacion segura;



S

relativos a I:a naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y c%librado
que haya qlhe efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiénto y la

seguridad d;e los productos médicos;

I
!
|
1
|
3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéon

del producto médico,

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

4

|

. . . !
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;

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

reutilizaciones.

3.9, Informacmn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse a|ntes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuan&o un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a Ié naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;
No aplica.

COfDIRECTOR FLCNICG
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camtﬁ & Izunclo *

del producto médico;

3.12. Las pfecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos; que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida c;ualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

|

|
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

|
riesgo no habltual especifico asociado a su eliminacién;

|
1
No Aplica |

Proteccion del medioambiente

GE HealthcareGE estad comprometida con la proteccién de los recursos naturales y
medipambientales. Nuestros productos se fabrican segln las pautas estrictas que buscan evitar
ta contamipacion de! agua, el suelo y el aire cincundantes.

lLos mutel'i_ales de embalaje proporcionados con el producto son reciclables. Asegirese de que
todos los matezia]es sean reufilizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La mayona de los materiaies de este producto {por ejemplo, metales, cubiertas, etc.) son
recicizbles. GE Hesltheare anima a sus clientes a desechar el pmducto al final de su vida dtil,
para su reciclado conforme a fas normativas locales.

Las siguientes piezas son pefgrosas para el medio ambiente. Deben separarse y desecharse
adecuadamente conforme a {as normativas locales:

& Pilas

& Plomo de los recipientes de los deteciores

® Cristales de centelleo de los detectores

Este simbolo de cumplimiento de la Directiva sobre residucs de equipos eléctricos y electrénicos

indica que los residuos de los equipos eléciricos y electrénicos no deben desecharse como

residuos urbanos no clasificados, sino que deben recogerse y desecharse de manera especial.

Por favor, contacte con un representante autorizado del fabricante para que le explique como :
desechar el equipo. i

Figura 1-8: Etiqueta de cumplimiento de |z Directiva sobre residuos de ipos eléctricos v
electronicos

co fIRECTOR Tedhiico
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como part8ii&g&ntgdel
|
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

No Aplica

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

No Aplica

Maria. @ .
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