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Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, &8 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18653/09-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULOQ 1°0- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA y
nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada, de
acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-118, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. n
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NC....... OILGHOL ..............

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca del producto médico: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: tomografia helicoidal del cuerpo entero.

Modelo/s: Hispeed Ct/e Dual.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems

Lugar/es de elaboraciéon: 3200 North, Grandview Blvd. Waukesha, WI 53188
EEUU.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic
Technological Development Zone, Beijing 100176, China.

Nombre del fabricante: GE Yokogawa Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 7-127 Asahigacka 4-chome Hino-shi, Tokyo, Japan 191.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO EEI&ICC&4 inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO -
Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS
D'ifeccién: 3200 N. GRANDVI EwW BLVD, WAUKESHA, Wl 53188 — USA
Fabricante: GE HANGWEI| MEDICAL SYSTEMS, Co Lid.
Direccion: N° 1 YONG CHANG NORTH ROAD, BEUING ECONOMIC &

TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT ZONE, BEIJING PR CHINA 100178.

Fabricante: GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION

Direccion: 7-127 ASAHIGAOKA 4-CHOME HINO-SHi, TOKYQ, JAPON 191-8503
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: HISPEED CT/E DUAL

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-118
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

C -

ng. Eduardo Domingo Femander
Director Técnico
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INSTRUCCIONES DE USO




0404

ANEXO 1l B | 23
INSTRUCCIONES DE USO hd,
SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA (TC) HISPEED CTIEDUAL

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 2.4y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS

Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA

Fabricante: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS, Co Ltd.

Direccion: N° 1 YONG CHANG NORTH ROAD, BEWING ECONOMIC &
TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT ZONE, BEIJING PR CHINA 100176.

Fabricante: GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION

Direccion: 7-127 ASAHIGAOKA 4-CHOME HINO-SHI, TOKYO, JAPON 191-8503

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: HISPEED CT/E DUAL

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-118

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez y

_ﬁ@%@i C S

Ing. Eduardo Domingo Femandez
Lic. MARIELA GARCIA Director Técnico

uhrogante

Direcelon go 1 cuniobof b Médica
AN, A



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexoo é & ‘cion G

1
MC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Requisitos normativos

Este producio cumple los siguientes requisitos y normas

]

Q

d

Directiva ewopea 93/42/EEC, relativa a aparatos médicos que levan el
marcado de conformidad C €e...
Las configuraciones entregadas:The configurations delivered:
. sin ninguna opcion ni accesorio, without any option or aCCessory,
o

. exclusivamente con una o varias de ias opciones yfo accesoiios
enumerados mas adelante, se han deciarado en conformidad con Ia

directiva europea 834 2/EEC, y por tanio incorporan el marcado CE:

La norma "Green Q8D 1990" del MDD (Medical Devices Directorate,
organismo del Ministerio de Salud de Gran Bretafia).

Medical Device Good Manufacturing Practice Manual de 1a FDA (Food and
Drug Administration, organismao del Ministerio de Salud de EE. UU.).

Requisitos de Underwriters Laboratories, inc. {UL), laboratoric
independiente.

Requisitos de ta Canadian Standards Association (CSA), organismo
normativo de Canada.

Requisitos de la Comision Electrotécnica intemacionai (IEC), ofganizacion
de normalizacion internacional.

General Eiectric Medical Systems, fabricante de este producto, posee 1a
certificacion 1SO 8001.

Riesgos de radiacién

C1 Eluso de mandos, ajustes o procedimientos distintos de los especificados

a

aqui puede causar una exposicién a la radiacion peligrosa.

Use siempre los factores técnicos adecuados en cada procedimiento para
minimizar la exposicion a los rayos X y oblener un resuliado de
diagnostico optimao.

O AsegUrese de gue lieva un peto de profeccion contra radiacion cuando

GEN

necesite rabajar cerca del estativo durante 1a emision de rayos X.

M F-‘tELN

X Wsdifos de Argentina SA gbruga ng. sdiuydooomgo Feméandez

Garéfalo Direccmn & n..,ni lIa Médica Diractor Técnico
ade



 ES PELIGROSO PARA EL P/

M
’3%; RESPETAN LAS NORMAS DE PROTECCION
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Una exposicibn excesiva a 1a radiacidn causs dafios al organisme. Tome 10das as Precauticnes nECasarias para iMpegir
Gue personas No autorizacas o no fOIMacas usen eStE SQUIPD, O S¢ BXFORGAN 4 S{ mismas © a tarcercs a (2 radiacidn.
Antes de utiizar este squipo, (35 PESENas auiolizadas YHoMnadas. deven estar al tanto de las nofmas de proteccion
estabiecidas por la Comisidn Internaconal de Proteceién Rad cldgea (ICRP), snales n* 26 de 2 ICRP y de las normas
nacionaes apicabes.

Aviso de instalacion del producto

O Coloque el equipo tan lejos de otros equipos electrdnicos como sea posibie.

O Aseglrese de que utiliza los cables suministrados o designadas por GEMS.
Para conectarlos, siga el procedimiento de instalacion.

Aviso general

0O Designacion de equipos periféricos conectables a este producto.

Evite utilizar un equipo distinto al designado. De la contrario. el rendimiento de
la EMC del producto podria disminuir.

O Aviso contra modificaciones par parte del usuario:

No modifique nunca este producto, pues podria reducir el rendimiento de la
EMC. Las modificaciones del producto incluyen:

= Cambios en el cable. por ejemplo longitud, material, conexién, etc.
+ Cambios en !ainstalacidn o en la disposicion del sistema,
« Cambios en la conhfiguracidn o en los componentes del sisterma.

« Cambios en &l método de fijacién del sistema o de Ias piezas: apertura y
cietre de 1a cubierta, asi como su atamnillamiento.

O Utilice el sistema con todas las cubiertas cerradas. Si por cualquier motivo
abre alguna de ellas, aseglrese de gue esta cerrada antes de ponerio de

nuevo en funcionamiento. Si el sistgma funciona con una cubierta abierta,
se puede reducir el rendimiento )

RCIA . ¢iarao Domingo Faméndez
Director Técnico

/ , Lic. MARLELA
icos de Argentina S.A. Subrogants
lo Gardfale Dirscciol| de 1u. notogia Médica
Apoderado oAy




A N Ry
Medidas contra problemas relativos a la EMC 0 & bny AR
Los problemas relativos a 1a EMC son generalimente dificiles de resolver. : ":_ oo
Puede suponer un gasio ¥ una cantidad de tiempo considerables. '

Medidas de precaucion generales
Modos de reducir |a interferencia electromagnética con otras equipos:

« Colocar Ios demas equipos lejos del sistema.

. Cambiar el anguio de posicidn o de instalacion relativo entre el sistema y
otros equipos.

= Cambiar i3 posicion de la toma de los cables de alimentacion o la conexién
de los cables de sefial de otros equipos.

« Cambiar |a trayectoria de los cables de alimentacion de otros equipos.

Aviso de servicio

O Asegurese de gue todos los tomillos gstén ajustados después de las
operaciones de mantenimiento.

Los tomillos flojos pueden ocasionar ung disminucién del rendimiento de
Ia EMC.

O Silajunta de alta frecuencia del sistema esta rota, remplacela por una
nueva inmediatamente.

SINO SIGUE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y NO TOMA
LAS MEDIDAS DE PRECAUCION DE SEGURIDAD, PODRIA CAUSAR
LESIONES AL PACIENTE, A SI MISMO O A TERCEROS.

Seguridad general

O Nunca pierda de vista al paciente. Nunca deje aun paciente sin vigilancia.
Preste una atencion constante a cuestiones de seguridad relativas al
bienestar del paciente y al funcionamiento dei equipoe.

0O Compruebe I3 longitud de las perfusiones del paciente (poriasueros,
oxigeno, etc.) y asegurese de que se adapten ai movimiento del tablero.
Coloque las perfusiones de modo que no puedan quedar atrapadas <erca
det paciente o entre la mesa y el estativo al mover el tablero o angular el
estativo.

O La Consola del operador y la PDU del escaner no se pueden colocar en el
ares de cuidados del paciente.

O Siga siempre los procedimientos de examen indicados en ef manual del
operador. Antes de iniciar el examen, compruebe que la identificacion, 1a
colocacion y ofros datos del paciente sean comectos. La utitizacidn de
procedimientos o datos de paciente equivocados puede conducir a una
interpretacion errénea de los resultados det examen.

J Haga pruehas de calidad de la imagen ¥ respete el calendario de
mantenimento indicade en el manual del operador de HiSpeed CT/e Dual
System. No use el equipe si éste presenta anomalias de funciohamiento o
dafios. No o use de nuevo hasta que personal de servicio haya
solucionado el problema. No utilice el equipe @ menos que fcdas 1as




Riesgos mecanicos 0 é 0 4]

O Mo abra nunca, ni retire ias cubiertas del estativo. Esto sélo debe hacerio / - Z/
personal de senvicio cualificado. SR

O No entre en la sala de exploracion si as cubierias del estativo estan abiertas
o se han retirado. No permita nunca que pacientes o personal entren en
esta sala si se han retirado las cubiertas del estativo para operaciones de
mantenimiento o d2 PM. Séle puede hacero personal cualificado.

O Para evitar lesiones en as extremidades, mantenga ias manos ¥ jos pies

alejados delborde deltablera en movimiento y €l equipo circundante. Tenga
especial cuidade cuando cologue pacientes cuyo peso supere as 180 kg.

O Ayude a los pacientes a subir y bajar de la mesa. v a colocarse en 2l tablero.

O Cuando cargue a un paciente en una mesa de TC desde un gumey,
asequrese de gue &l gurney no se muave NUNCA.

Bloquee odas las ruadas del gurney.

W]

O Sujételo con firmeza.

Siel gurnay se mueve al cargar a un paciente, puede ¢rearse un vacio entre
aste y la mesa, con el consiguiente riesgo de caida para el paciente.

O Devuelva el estativo a la posicion vertical de D°. bloguee lamesa y fijela a
una altura apropiada para cargar y descargar al paciente.

O Evite todo contacto del paciente con el estativo de TC durante la angulacion
de éste y el movimienta (manuai © automatico) del tablero. Prests especial
atencion en el caso de pacientes corpulentos, ¥ asegurese de que no atrapa
1a piet o las extremidades entre 2l tablerc y ¢l estativo.

0O Elpeso concentrado de pacientes bajos pero corpulentos puede hacer gue
af tablero entre en contacte con ¢l estativo. Asegdrese de que no hace
chocar el tablero con la cubierta del estativo, ¥ aseguirese de que no atrapa
la piet o las extremicades det paciente entre el tablerc y el estativo.

O Compruebe 1a longitud de las perfusiones del paciente {porfasueros,
gxigeno, et¢ ), y asegurese de que se adapten al movimiento del tablero.
Coloque las periusiones de modo que no puedan quedar atrapadas cerca
del paciente o entre la mesa v ¢! estativo al mover el tablero o angular el
estafivo.

O No utilice la base de la mesa como un reposapiés. Podria atraparse y
lesionarse kos ples al bajar la mesa.

O No coloque las manos dentre de la cubieria del estativo cuando o esté
angulando, pues:o que podria atraparselas o lesionarselas!

0O Utllice el extensor del tablero Onicamente para apoyar 1a cabeza 0 los pies
del pacients durante un examen. Este extensor soporta un maximo de
34 Kg, vy el apoyacabezas 13 kg. Ninguno de elios soporta el peso completo
de un paciente. Si se sienta 0 se apoya sobire estos dispositivos ejerciendo
una presion excesiva schre los mismos, se romperan o saldran del tablero,
0 que podria causar lesiones.

3O Compruehke periddicamente todos 108 accesorios v retirelos del servicio si
estin dafiados o presentan desperfectos. Compruebe asimismo la placa de
fijacion de accesorios situada en el extremo del tablero, y cambigla o
reparela si es necesario.

O E!tablero tiene una capacidad niaxima de carga distrilvida de 180 kg.

GE garantiza la precision ¥ la normalidad de las velocidades hasta 136 Kq.
Si s sohrepasa el limite de 180 kg, podria disminuir el rendimiento de M
colocacion, aumentar |1a velotidad de descenso de la mesa ¢ provocar

ing, Edusrdo Domingo Fermandez
Director TéCnico
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Riesgos eléctricos ’_ / 5 :
O Evite todo contacto con conductores electricas. . .

O Espere cuando menos 10 minutos después de Ja uttima exploracidn antes
de desconectar la [Toma principal] para permitir que el aceite en girculacion
enfrie el ubo de rayos X,

Riesgos del haz laser

O Elhaz laser ulilizade para colocar al paciente puede ocasionar lesiones
otulares. Indigue al paciente que no debe mirario.

Riesgos asociados al programa
O Si por un ertor de funcionamiento o un malestar del paciente debe

interrumpir una exploracion, pulse el boton {Parar) en el extremo
derecho del panel de exploracién de la OC, para detener 1e emision de rayos
X

T Espere a que ka anotacion de la imagen finalice antes de folografiarla.
Si puliga ! botén de exposicién antes de tiempo. el fotografiado graba una
mezcla de dos exploraciones.

0O El protocole DICOM tiene un "lenguaje” que puede originar problemas,
como la desaparicion de una parte de las anotaciones de la imagen, al
conectarse a una estacién donde no se ha confirmaco la fransferencia de
dalos.

Parada de emergencia

O Sidetecta un error del equipo, coma humo o fuego, o un movimiento
accidental del tablero que puedan provocar dafos graves, pulse uno de 10§

interruptores rojos de [Parada de emergencial situados en la consola
del operador, en los paneles de mandos del esfativo o én el generador de
rayos X. Los componentes electronicos en ia computadora y el sistema de
adquisicién de datos siguen siendo alimentados (ON) en energia.

(3 Alutilizar una parada de emergencia, es posible que el tablero en
movimiento excada el recarrido (en manos de 10 mm} v &l estativo en
movimienio exceda fa angulacion {en menos de 0,5 grados).

Riesgos de las ondas de radio

No utilica nunca los tispositivos que se indican a continuacian cerca de este
equipo.

La utilizacion de estos dispositivos cerca del equipo podrfan causar fallos de
funcionamiento en et mismo.

' ina SA
dicos de Argentine
G.E Sstemas ei, Garofalo

Apoderada

Lidt
1 Subroganje

Dirglieio- de Tecnd ogla Madica \/
Uw A N AT

ing. Eduarda Domingo Femandez
Director Téomco
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médices o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacioén

segura;

Componentes principales

Estativo

Bolo6 e ]
3 e i 2 g v 7 T—

Navegador de

reEpacion
Lurge
COIOCACIN e

Funcion

El estativo incorpora el tubo de rayos X, el detector HiLighty el DAS (sistema de
adquisicion de datos). Realiza las siguientes funciones.

+ Panel de visualizacion

El panel de visualizacion muestra 1as lecturas de 1a angulacion del estativo, la
aftura de la mesa, la positién del centrado, &l estado del dispositiva de blogueo
y los intervalos de exploracion e angulacion.

Consutte la pagina del panel de visualizacién del estativo para una descripeion
de las funciones.

« Bot6n de emergencia

Al pulsar el botén de emergencia se interrumpen jos movimientos mecanicos y
la emision de rayos X.

« Panel de mandos

El panel de mandos incorpora varios botones para conlrotar el movimiento del
estativo y de i3 mesa. Cada cubierta frontat y trasera tiene dos panelgs de
mandos. Consulte la pagina de! panel de mandos del estativo para una
descripcion de las finciones.

+ Luz de colocacion y navegador de respiracion
Aqui se emite &l haz halégeno, utilizado para col al paciente, E! navegador \
de respiracion da las instrucciones a | cien deficiencias auditivas.

. R

icos de Argenting S.A E‘ C \/

Lic. _‘;':;g:;m.\ RClA ing. Edusrdo Domingo Famandez
jApaderade Direccion de Tecnologig\Médica phactor Taemeo
‘ MN.MLALT.



Especificaciones del estativo 0 4 @ /&1_. :
« Abertura: 55 cm. , ' | 1 ¢ B
» Angulacion: +/- 20 grados o {Z o
« Velocidad de angulacion: 1 gradoisegundo '

+ Foco alisocentro: 541 mm.

» Foco al detector: 949 mm

« Velocidad de rotacion: 360 grados en 1,015, 2,0; 3.0 0 5.0 segundos

Especificaciones del tubo de rayos X
s+ Capacidad de almacenamiento de calor del dnoda 2,0 MHU
« Disipacion de calor del dnodo: 500 KHU/min {maximo]}

« Tamafic del foco: 0,7 mm x 0.6 mm

Especificaciones del detector HiLight
+ Canales: 720 = 2
s Vista: 685 x 2

Mesa

Funcion
La mesa se utiliza para acostar al paciente durante la exploracidn.

+ Tablero
Enlra ¥ sale par la abertura del estafivo.

+ Botdn de enganche

Se utiliza para enganchar ¢ desenganchar el tablero. El tablero sin enganchar
se puede deslizar manualmente. El panel de visualizacion indica si e tablerc
esta o no enganchado.

« Altavoz
Se utiliza para dar instrucciones orales al paciente.

« Pedales {opcidn) y
Los pedales se encuentran a los pies de la mesa. Cuando &l operador 10s pisa,

i conmutador se enciende y activa los botores ﬂr?fa)nales en el panel del
estativo.

JARIELA \GARCI _
L= Submgam\e & c'ﬁngfduardooommowmandez

Dirmloi%de istnologht Nddice  Director Técnieo
MubdiLAVT




Especificacicnes de la mesa

Intervalo vertical: de 40 crn 3 90 cm {altura del tablero desde el suelo).
Velocidad de elevacién vertical: 17 mm/segundo en promedio.
Desplazamiento del tablero méaximo: 1620 mm

velocidad del tablero: 20 mm/segundo (mode tento), 100 mm/segundo {modo
rapido).

Pitch del desplazamiento del tablera: 0,5 mm.

Capacidad de carga: 180 Kg como maximo.

Consola del operador {OC}

_ — o . hﬂ‘f//hlem.pml principa
. iwwmmcmu
; :  7 e Unidad da MOD de 5"

D - Unidad da MD de 3.57
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Funcidén
£l operador usa la cansola del operador (OC) principalmente para definir los
procedimientas de exploracidn y procesar los datos de imagen resultantes.

« Monitar de exploracion y visualizacion

£ monitor de 17 pulgadas de la OC se usa con dos fines principalmente,
exploracion de pacientes y visualizacién de imagenes.

» Teclado y ratdn
Consulte 13 descripcion de 12 interfaz dei usuario en fa pagina 1-10.

« Interruptor principal
Consulte el apagado y encendido del sistema en 1a pagina 1-22.

+ Unidad de CD-ROM

Esta unidad esta destinada para la instalacién de programas de mantenimiento
o de Ia aplicacidn.

- Unidad de MOD de 3,5 (disco magneto-6ptico)
Los datos en bruto se pueden aimacenar en MOUD de 3,5 pulgadas,

+ Unidad de MOD 5" (Disco magnético-dptico) {opcional)
Los datos de imagen se pueden almacenar en un MOD de 5 puigadas.
cuidado: se recomienda hacer siempre una copia de respalde de los gatos de

imagen porque existe un rigsgo de que el soporte falle.

o8 do Argenting SA g, o Doingo Femandez
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Accesorios
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El sistema utiliza distintos accesorios para facilitar la exploracion.

Accesorios estandar
o Almohadilla del tablero
Extensor del tablero
Conjunto del apoyacabezas estandar
Comeas de seguridad
fdaniqui para calibrar y comprobar el rendimiento
$oporte de manigui
Sitta de la consola

D 0 0 O 0 9 o°

Manual del operador

Accesorios opcionales
¢ Conjunto del apoyacabezas coronal

o Conjunio del apoyacabezas superficial
0 Soporte det brazo

o )

Utitice sélo los accesorios proporcionades por GE, puesto que otios
podrian causar problemas imprevistos o dafios fisicos.

$i se interponen objetas distintos de accesorios 10s de GEenla
trayectoria del haz de rayos X, se puede alterar ia calidad de la imagen.

Conjunto del apoyacabezas estandar

« Apoyacabezas estindar

t1selo durante estudios de cabeza normales, con pacientes en posicién supina.
Utilice |a banda de cabeza, la comea de barbilla y cufias de bobina para fijar la
cabeza en la posicion adecuada. El material no lleva metal.

« Almohadilla del apoyacabezas
Cologue esta almohadilla en el apoyacabezas estandar, Utilicela para que el

paciente apoye la caheza ¥ la mantenga en su lugar durante el examen. Existe
en dos tamafios.

« Banda de cabeza

Coleque la parte ancha de la banda de cabeza entre el apoyacabezas y 1a
almohadilta, con fas correas colgande en una parte del apoyatabezas, antes de
que el paciente se tumbe en la mesa. Cologue Ia ¢aheza del paciente enla
almohadilia, cruce los dos extremos de Ia banda sobre la frente ¥ fije el Velero
en |a parie rasera del apoyacahezas. Use a banda de cabeza para calocar y
estahilizar ia cabeza durante un examen.

« Mentonera

Sittie Ia ranura de la mentonera sobre |3 barbilla ¢el paciente y fije el Velcro en
Ia parie trasera del apoyacabezas. Uge Ig rponara para colopcar y estabilizar

o~
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« Apoyacabezas coronal

Use este apoyacabezas durante estudios coronales direcios. El paciente se
tumba en posicién supina, con la cabeza inclinada hacia atras en el
apoyacabezas coronal. Utilice la banda de cabeza vy ia correa de barbilla para
fiar la cabeza en la posicion coronal directa. £l material no fleva metal.

Conjunto del apoyacabezas coronal (opcion) 0 4 G & . - '

« Almophadilia de cuegllo

Coloque esta almohadilla verticaimente en el apoyacabezas cofonal para
apoyar la parte frasera de Ia caheza.

Tenga mucho cuidado para que el apoyacabezas coronal y el estativo no
entren en contacto al bajar la mesa en la abertura, evitando de este modo
lesiones al paciente o danos al equipo.

Uso de accesorios de cuerpo

« Conjunto de almohadilta de rodilia

Coloque la almohadilla de rodilla en el tablero. Apoye 1as piefnas del paciente
en esta gimohadilia, con Ias rodittlas 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 atraparie los dedos entre el tableray las
superficies de ja mesa.

« Correa de almohadilla de rodilla

Se fija a los tres Velcro en la almohadilla de rodilia. Uselo para fijar las piernas o
las brazos a la almohadilla de rodilla {vea el apartado anterior).

« Almohadilla de tablero
{Isela durante estudios estandar. Se fija al tablero con «enganchess de Velcro.

« Extensor del tablero

Para aumentar 13 longitud total del tablero, fije el extensor deltablero al extremo
de la mesa mas proximo al estative, y coloque 1a regidn anatomica de interés en
la gama de exploracién. Use el extensor para apoyar Iz cabeza o los pies del
paciente durante una exploracidn de cuerpo. El material no Heva metal.

{Evite daiios a los accesorios no metdlicos!

Examine culdadosamente el conjunto de fijacion sin metal en el
accesorio y el dispositivo de bloqueo del tablero antes de fifar
el accesorio por vez primera.

Para fijar un accesorio

« Asegirese de que el gancho de! accesorio no esta fijado y cuelga.
#anténgalo en esta pasicion hasta fijar el accesorio.

« Alinee Ia lengiieta del accesorio con el bisei en el extremo del abero.
Mantenga los dedos aleiados del tablera. Deslice fa lengiieta dentro del bisel
hasia que ajusie perfectamente conira fa cara angulada dei tabierq.

« Tire det gancho suavemente hacia el suela, alejandolo del estativo, hasta que
se enganche 3t dispositiva del talsero. Empuje el extremo articulado del
gancho hacia el tablero hasta que se ajuste en su lugar.

Para retirar un accesofio:

« Tire del exfremo articulado del gancho hacia el suglo, algjandolo def estativo,
nast que se alray saiga del pasader,
+ Deslice el accesorio con suavidad ha #

Si ofrece resistencia, compruebe quy
tablero.

¢1 esfativihasta que libere el tablero. y
a¥'gandho ha lalido del pasader del
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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;

Cerrar e iniciar el Sistema de PC

Para que e rendimiento de su sistema operativo sea optimo, es importante cerrar y
reiniciar el sistema cada 24 horas.

1. En el area de seleccién del escritorio, pulse {Shutdown] (Cerrar).

« Aparecerd un mensaje de aviso.

2. En este cugdro de didlogo, seleccione ia opcion que le interese.

+ Logout User {Cerrar sesion usuario) le permite volver a iniciar una sesion como
un usuario giferente.

NOTA: para obtener informacion sobire cOmo iniciar y cerrar una sesion, consulte: |hiciar
cefrar ion,

+ Restart (Reiniciar) ciemra et sistema hasta justo antes del punio de desconexion
y, a confinuacion, vuelve a arrancario.

+ Shutdown {Cerrar) cierra el sistema hasta el mensaje de desconexion.
Entonces podra apagar el sistema.

3. Puise {OK].
4. Siseiecciona Cerrar o Reiniciar apareceran una serie de menus y mensajes.

+ Siselecciond Restart (Reiniciar) el sistema vuelve a arrancar automnaticamente.

+ Siselecciond Shutdown (Cerran), desconecte la alimentacion si adn no se ha
apagado con ¢l interruptor de [a parte frontal de |a consola y vuelva a encenderlo
para reiniciar el sistema.

5. Para encender ei sistema, pulse el interruptor situado en la parte frontal de {a
consola del operador v ef sistema arrangdia a aticamente.

Cl,/ |
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Sinopasis: Cerrar ¢ iniciar ef Sistema de PC _ A 0\ ) AVQO ' o
£n ol drea de seleccion del escritorio, puise [Shutdown] (Cerrar). Bo 0

En este cuadro de didlogo, seleccione 12 opeidn que le interese.

Pulse [OK].

8 selecciona Cefrar o Reiniciar aparecerdn una serie de menus y mensajes.

Para encender el sistema, puise el interruptor situado en la parte frontal de la
consola del operador v el sistema arrancara automaticamente.

Al

Iniciar y cerrar una sesién

Use este procedimiento cuando vaya a ulilizar el sistema para una exploracion. Tendra
que iniciar una sesidn en el escaner, para que éste pueda determinar guién es el
usuario que va a trabajar. Cuando haya terminado de trabajar con el sistema debera
cefrar la sesion. Se trata de una cuestion de segurnidad.

1. Ena pantaila de inicio, seleccione Login (Iniciar sesién) en el menu desplegable
de operaciones.

NOTA: Unicamente en el caso de una emeigencia. si necesita entrar rapidamente en el
sisterna seigccione [Emergency Login} (Iniciar sesion de emergencia),

2. En el ment desplegable Select User (Seleccionar usuario), seleccione su nombre
de usuario.

« Este nombre se o habra asignado ef agministrador del sistema.
3. Sil0e el cursor en a casilla de Contrasefia y escriba su contraseiia.
4. Pulse [OK].

i real gytie mi
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5. Para salir del sistema, pulse [Shutdown ] (Cerrar).

+ Aparecera la ventana Shutdown (Cerrar).

6. Haga clic en {Logous User] (Cerrar sesién de usuano}.

7. Pulse [OK]. y ,
+ Elsistema cierra su sesién y espera jnicie la siguiente.

. ina S.ALIC.
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Sinopsis: Iniciar y cerrar una sesion

1.

e

En la pantalla de inicio, seleccione Login {Infciar sesién) en el mend desplegabie
de operaciones.

En ef ment desplegable Select User (Seleccionar usuario}, seleccione su nombre
de usuano.

Sitte el cursor en la casilla de Confrasefia y escriba su contraseiia.
Pulse [OK].

Para salir del sistema, pulse [Shutdown] (Cerrar}).

Haga clic en [Logout User] (Cefrar sesidn de usuario).

Puise [OK].

Identificacién de los componentes para HiSpeed

Operaciones de mantenimiento por el usuario

de TC

Se recomiendan a ios usuarios de TC las siguientes accicnes de
mantenimiento.

Compruebe el funcionamiento de esios elementos peribdicamente:

« Parada de emergencia: pulse el botdn para confirmar 1a parada del sistema.

« Funcionamiento del enganche del tablero: pulse el botén para confirmar que

ef tablero se engancha.

+ Limpie ias cuhiertas.

Identificacion de los componentes para HiSpeed

Mantenimiento periédico (MP) por personal

cualificado

Para el mantenimiento perddico de los escaneres de las series HiSpeed CTre
Dual System se recomienda una frecusngia semestral, pero ésta puede vanar

segun las normas locates, e uso o 1a disponibilidad del sistema, etc. Si necesita
otro formulario de MP, solicite copias adicionales o copie los siguientes.

Codigo de prioridad
Pr {Prioridad) - Descripcion
1 Seguiidad y normativas
2 Calidad de laimagen
3 Procedimientos que exigen que el sistema deje de explorar
4 Procedimientos reafizables sin detener las exploraciones

Codigo de frecuencia

Fr {Frecuencia) - Descripcion

s Semestral

A Anual N f\

Yg‘
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Seguridad y normativas

ELE SUB Programa
5 y ipcid MP anual
MENTO | SISTEMA Descripcion Fr T E
PM0101 | Sswema | verficar los botores de apagado de S| w i
emeraencia (Estative ¢ Consaola 5 PDU)
PMO102| Swistema | verdicar a5 iuces de acivacion de ios s | i
rayos X ¢ la alarma de anuacidn de la
axploracion
PMO403]| Sistiema | ‘erificar la etiqueta de aviso s II
PMO105 | Sisiema | Comprobar los registros de emores S N H
PM0301 | Estatvo | Comprobar & nOmero de revolucionss 5
del estative
PM0201 o.C Verficar la furcion audio 118 v i
PMO501|  Mesa Comprobar &t apayacabezas IR i
PMO502 WMesa Comprabar ia cubiarta de la mesa 115 ¥ i}
PMQ503| Mesa | E; intersticio ente la cubierta de 1a 11s] i
meaa y el fablero
PMO504| Mesa | Comprobarei rail del fablero s| 4 I}
PMAOS0S Mesa verficar la estabiidad del soporte 51 w it
Calidad de la imagen
Programa
ELE- SUB- L.y
MENTG | SISTEMA Dezcripcion Fr H;l\P anu;l
—PNMO1I0d | Sitema | Comprobaf la imagen (rendimienta) 215 ¢ i
PMO304 Esfafivo " | Limpiar Ta cubieria del aniiode mylar | 2 |5 v v
- PMO40T DAS Verificar y lmpiar 1a taZ del delecior 7S] @ i
Subtotal T30 (130
Rendimiento del sistema
Programa
ELE- SUB- _ _
MENTO | SISTEMA Descripcidn Pe | Fr I:P anuBal
"PRGT06 | Siztema | Frueba de curva del filro I1TA DL
PM0107 | Sistema ;‘:ri:zcar los terminales de cables de 3| a 010
TPMOT0R | Sistemna | Comproker € contadar de DAS T A R E)
PRIOT0E | Sistema | Rendimiento dz Ta imagen TTA 100
| PMOZ0Z C.a Cimpiar los Tifros de are 3157078010
| PRI0Z03 C. C. [nspeccionar las ventiadores 35 [T TI0
Werficar el raten para un B R
PMD 204 c. 0 funcionamiento fluida 3|5 |0:10 (010
PM0205 c. o Limpiar & exierior del mondory [a 4| s o] ois
consoia
Comprobar los ferminales de los cabtes ) .
PM0208 .0 vy del cable de alimentacion 3 (S |00 010
0 I
PM0203| Estatvo | roriicar queios cables yeTmatenal | 5 | o | 5o | 0:2p
estan bien apretadcs
IPMO304 | Estative | Lirmpiar ja cubiera del estativo 1S [030 | &70
"PMTI0E | Estatvo | Comprabar s luces de colocacion 35| 010 |10
PMO306| Estative Venﬂ_car el anchaje y aislarniento del 3| a 0:D5
estativo
"PMU307 | Cstalivo | Engrasar el cojinete principat I A 020
R Comprobar ef desgasie de ia correa de K
PMO208] Estativo transmision 3 1A 0:05
"PMO300 | Estatvo | wenticar [a posicion de [a calza de RF I [A[0AC[TT0
[PMOAT2Z BAS Verficar e conrol de calor deldelector | 3 | 5 [ 005 [ 305
'PMOZ03 DAS Tnspecticnar 103 venliiadorés IS OO0 &0
PMO0509 Mesa L|m!:>lar 18 bandeja deltablero yIa 4 ls s ois
cubierta de ta mesa
[ PMUSI0]  HKesa Comprobar sihayfugasde ajle [ 3 | S [0S [0S
G.E SifjemespfEdicot de Argenbna SA i Eckiafdo Domingo Femandz
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3.5. La informacion «til para evitar ciertos riesgos relacionados conla

implantacién del producto médico;

Aviso de instalacion del producto

O Cologue ef equipo tan Iejos de ofros equipos electronicos comeo sea posible.

O Asegdrese de que ufiliza los cables suministrados o designadas por GEMS.
Para conectarlos, siga el procedimiento de instalacion.

Aviso general

Q Designacién de equipos perifericos conectables a este producto.

Evite utilizar un equipo distinto al designada. De io contrario, el rendimiento de
la EMC del producto podria disminuir.

O Aviso contra modificaciones par parte del usuario:

No modifigue nunca esie producto, pues podria reducir el rendimiento de ia
EMC. Las madificaciones del producto incluyen:

« Cambics en el cable, por ejemplo longitud, materiail, conexién, etc.
« Cambios en |z instalacion o en la disposicion del sistenma.

+ Cambios en la configuracién o en los componentes del sistema.

Cambics en el método de fijacion del sistema o de las piezas: apertura v
cierre de la cubierta, asi como su atornillamiento.

o Utilice el sistema con fodas las cubiertas cerradas. Si por cualguier motive
abre alguna de ellas, asegiirese de que esta cerrada antes de ponerio de
nuevo en funcionamiento. Si el sistema funciona con una cubierta abierta,
se puede reducir el rendimiento de 1a EMC.

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

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los meétodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta 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 nimero posible

de reutilizacignes

G.£ Siste .
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizidos 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 Resolucién 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, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

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

Datos IEC del tubo de rayos X

Cubierta del tubo de rayos X
Modeio 2232785-2

Interior del tubo de rayos X
Modelo 46-27481G1

Conjunto del tubo de rayos X

En conformidad con la norma IEC 63741879, el conjunta comipleto del tuho de
rayos X incorpora dos etiquetas de identificacién, una para la cubierta y otra
para el interior, en las que se marca los tipes de modelo y los numeros
mencionadas anteriormente.

Datos del interior del tubo de rayos X

Tipa General Electric INSERT

Modelo 46-274391G1

Puntg focal 0,4 mm de ancho x 0.7 mm de iarga (norma NEMA

Material del anodo pista focal de aleacidn de renio y tungsteno en base
de grafito.

Angulo del &anodo 7e

Diferencia de potencial max. 140 kV
Generadaor de alte patencial: potencial cansiante del ssitema CT ProSpeed All
de General Electric |
Suministro del filamento del tubo: voltaje maxima de 120 kV, a una
comiente de maxima de 200 mA
g maxima de 160mA

c /)
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Potencia nominal de entrada del anodo

Este tubo e5 compatible ton los escaneres de tomografia computadorizada CT/
e de GE, con una potencia nominal de entrada del dnodo de 24 kKW durante
3 segundos.

o

Capacidad calorifica maxima del Gnodo
2,0 MHU

Disipacion calorifica maxima del anodo
500 kHU/niin

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

particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Parada de emergencia

1 Si detecta un eror del equipo, como humo o fuego, © un movimiento
accidental del tahlero que puedan provocar dafios graves, pulse uno de los

interruptores rojos de [Parada de emergencia) @ situados en 13 consola
del operador, en los paneles de mandos del estativo ¢ en el generador de
rayos X. Los componentes electrdnicos en la computadora v el sistema de
adquisicidn de datos siguen siendo alimantados (ON) en energia.

71 Al utilizar una parada de emergencia, es posibie que el tablero en
movimienta exceda el recomido (en menas de 10 mm) y el estativo en
movimianto exceda Ja angutacion {en menos de 0,5 grados).

GE ofrece formaciones sobres las aplicaciones. Pongase en
contacto con el representante de ventas de GE para fijar sesiones de
formacion adaptadas a sus necesidades.

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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicidén, entre

otras;

Direstor Taenico
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Utitice sdlo los accesorios proporcionados por GE, puesto que otros
podrian causar problemas imprevistos o dafios fisicos.

§i se interponen objetos distintos de accesorios los de GE en la
trayectoria del haz de rayos X, se puede aiterar la calidad de |a imagen.

Dispositivos que no deben utilizarse cerca del equipo

Dispositivos que transmiten ondas de radio intrinsecamente, como:
teléfonos celulares receptores, transmisores de radic moviles juquetes por
control remoto_ elc.

Mantenga apagados dichos dispositivos coando se encuentren cerca de este
equipo.

Nota: el personal médico a cargo de este equipo debe informar a los técnicos,
pacientes y olras personas que puedan encontrarse en la proximidad del equipe
que cumplan los requisitos mencionados.

Nota: el sistema incorpora también una etiqueta en la consola que advierte del
riesqo explicado anteriormente.

3.13. Informacion 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 eliminacién;

NO APLICA

o/
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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
meédicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

o/
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-18653/09-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia ,Mégdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Noozo y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé6 la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca del producto médico: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: tomografia helicoidal del cuerpo entero.

Modelo/s: Hispeed Ct/e Dual.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems

Lugar/es de elaboracién: 3200 North, Grandview Bivd. Waukesha, WI 53188
EEUU.

GE Hangwei Medical Systems Co Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N° 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic
Technological Development Zone, Beijing 100176, China.

Nombre del fabricante: GE Yokogawa Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 7-127 Asahigaoka 4-chome Hino-shi, Tokyo, Japan 191.



Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn,
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