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Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 2 B ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-15557/11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemas de Exploracion, por Tomografia de
Emision de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia
de Emisidn de Positrones, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 4 y 5 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-172, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Ry
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-15557/11-3
DISPOSICION No 1“-"'1”\

y ’ Al 4 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
G 5 % SUB-INTERVENTOR

ANMAT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 0.5.1.1.

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion, por Tomografia de Emision de
Positrones

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia de Emision de Positrones

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Generacion de imagenes para tomografia por emision
de positrones (PET) con correccidn de atenuaciéon para cabeza y cuerpo y la
localizacion de actividad de la emisién en la anatomia del paciente mediante
imagenes integradas de PET y CT.

Modelo/s: OPTIMA PET/CT 560

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. Grandview Blvd, Waukesha, WI 53188, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-15557/11-3 / .
, dia ')
DISPOSICION No .

- Q 5 ? : Dr, OTTC A. ORSINGHER
. SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

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

Dr. O O A. ORs NGI-IFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-15557/11-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tgenologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0 ...4...1. , vy de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizéd 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: Sistemas de Exploracion, por Tomografia de Emision de
Positrones

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia de Emision de Positrones

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Generaciéon de imagenes para tomografia por emision
de positrones (PET) con correccidn de atenuacidn para cabeza y cuerpo y la
localizacion de actividad de ia emision en la anatomia del paciente mediante
imagenes integradas de PET y CT.

Modelo/s: OPTIMA PET/CT 560

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N. Grandview Bivd, Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-172, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 2654&2912, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
/ "7 ”“’ 4 ‘J JJb-'-ﬁ")

r. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M AT



ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

DIRECCIDN: 3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA Wl 53188

IMPDRTADDR: GE HEALTHCARE S.A.

DIRECCIDN: ALFREDD PALACIDS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
EQUIPD: CT/PET

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MDDELD: DPTIMA PET/CT 560

SERIE: S/N XX XX XX

CDNDICIDN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADD PDR ANMAT? PM-1407-172

DIRECTDR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

V
, /// /&/t“ C,u 3
. \ %

-— poderada ingo Feméndez
~C Healtheare Argenting SA. ing. Equarco Doming

DiRECTOR TZONGD
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ANEXO Il B 051,
INSTRUCCIONES DE USO Z
OPTIMA PET/CT 560

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

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

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC
DIRECCION: 3000, N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA,
WI| - 53188.

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA.

EQUIPO: SISTEMA DE IMAGENES PARA TOMOGRAFIAS

POR EMISION DE POSITRONES (PET)

MODELO: DISCOVERY ST
SERIE: SIN XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-172
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

y-‘

J CAL Cou C‘ —
- . ' ing. £quardo Domingo Femandez
Majncuccl DRECTOR TZCAICO

Apoderada‘
*r Healthcare Argentine § A
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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; k(/

Simbolos y etiquetas de adevertencia

Este capitulo incluye tres tipos de closificacidn de sequridad:

AN
PELIGRO:  esta etiqueta indica estadas o acciones que conllevan un peligro concreto.

Si ignora estas instrucciones provocard lesiones personales graves o
mortales, o dafios materiales importontes.

A

ADVERTENCIA: esto etiqueta corresponde g estados o occiones que pueden conllevar
un peligro especifice. Si ignora estas instruccicnes puede causar
lesiones personales graves o darios materiaies importantes.

D
PRECAUCION: esta etiqueta corresponde a estados ¢ acciones que suponen un riesgo

potencial. ignarar estas instruccianes puede causor leslanes leves a dafias
materiales.

Figura 3-3 Las siguientes etiquetas de advertencia se encuentran en o mesa:

e ACAUTION

Fiager Mnching Cas & suss physloal iy ury

Bt g gers. wwap I .
ke operaing the prich o Swwetion Down wd BB 4.

A CAUTKO

Finger Pinching Can
Cause phys leal wnjury

4

To prevent paiching of figers. keap Ingers sway from this
Bos DOfOre Lpeating thae swilcé for arade QUT.
~

i

Do not grasp
the side of the cradle.

Las siguientes etiquetas de advertencia se usan en el equipo:

Figuro 3-1 Encontrard ins siguientes etiquetas de advertencia en la parte inferior de ig

cubierta del estativo.
CAUTION

LASER RADIATION Rodiotion
DO NOT STARE INTO BEAM Bo mm ino beom
CLASS 2 LASER PRODUCT

635, 630nm LASER DIODE
1.0 MILEBWATT MAXIMUM QUTPUT

CLASS Il LASER PRODUCT C7

" Marfna Micucci Ing. Edvarde Domingo Feméndez
Apoderada . CiRZCTOR TEONCO
~C Healthcase Argentina S
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ADVERTENCIA:  Estaunidadde rayos X puede ser paligrosa para el paclente yel operador
si no se respetan los factores de exposicion segura, las instrucciones de
manejo y los colendarios de mantenimiento, Sélo debe ser utilizada por
personal autorizado. ¢

Instrucciones de seguridad especificas

+ Este producto ho sido disefiado y fabricado para garantizar el mdximo nivel de
seguridad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo
estrictamente las precauciones y las advertencios de seguridad asl como los
instrucciones de funcionamiento incluidas en este documento y en otros documentos
especificos del producto.

+ Elsistema ha sido disefiado para cumplir con todos los requisitos de seguridad que se
aplican a los equipos meédicos. Sin emborgo, cualquier persona que maneje el sistema
debe ser totalmente consciente de los posibles peligros que afectan a la seguridad.

« Sinembeargo. nt el fabricante ni el distribuidor del equipo garantizan que el hecho de leer
este manual copacitan ¢l lector paro manejar, probar o calibrar el sistema.

+ El propietario debe asegurarse de gue sdlo el personal debidamente entrenado v
campletamente cualificada esté autorizado para manejar el equipo. Debe crearse una
lista de aqueilas operadores que estdn autorizados a manejar el equipo.

= & personal gutarizado debe mantener ese manual a mano, leerla can detenimiento y
revisarlo perigdicamente,

* No debe permitirse obtener acceso al sistema al personal no autorizado.
= Nodgje al paciente desatendido en ningln momento.

+ Fomiliaricese con el hardware, de modo que puedo identificar problemas graves.
No utilice el escdner si estd dafado o no funciono carrectamente. Espere hasta que el
personal cualificado soiucione el problema.

+ S elequipo no funciona correctamente. o si no responde a tas controles tal y como se
describe en este manual, el operador debe:

- Primero se debe garantizar lo seguridad def pacierte,
- Luego, se debe garantizar la proteccion del equipo.

- Evacuar el drea lo mds rapidamente posible en €l caso de que se produzca una
situacion que pueda ser potencialmente inseguro.

- Seguir lgs precauciones y los procedimiantos de sequridad tal y como se especifica
en este manual,

- Ponerse en contacto inmediatamente con lg oficina de mantenimienta local, o
informar del incidente y esperar instrucciones,

Recomendaciones previas a la exploracién:

+ Sifuerq necesario, intente desplazar los dispositivos externos del rango de
exploracian.

*+ Fidole alos pacientes que tienen neuroestimuledores que descanecten el dispositivo
temporalmente mientras se realiza la explorocian,

+ Minimice la exposicidn de los dispositivos médicos electrénicos a los royos X,

+ Utilice la menor cantidad posible de corriente de fos tubos de rayos X que le permita
obtener o calidod de imagen requerida.

* La exploracion directamente sabre el dispositiva efectronico debe tomar sélo
algunos sequndos.

NOTA: Enlos procedimientos coma perfusion de CT a explorticiones de intervencién de CT
enlos gue se deba realizar una exploracion sobre dispositivos médicos electronicos
que dure mds de aigunos sequndos, ¢l personal que atiende al paciente debe estar
preparado para tomar medidas de emergencia en coso de que se produzcan

/ regcciones adversas.

o —

Mariana Micucci < .
Apoderada Ing. Eduardo Domingo Fernénds:

*€ Healthcare Argentina S.A URECTOR TCACO
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ADVERTENCIA: Este sistema ha sido disefiado para ser utilizado dnicamente por ’ l
profesionales médicos. Este sistema puede causar radio interferencia o
afectar el funcionamiento de los equipos cercanos. Es posible que se -
deban tomar medidas de mitigacién, como la reorientacién o / ~/
reubicacion del sistema o la proteccién de su ubicacién.

L

N

ADVERTENCIA: Los escéneres de CT pueden causar interferencia con dispositives
médicos electrénicos implantados o externos como marcapasos,
desfibrilodores, neuroestimulodores y bombas de infusion de
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electronico.

Seguridad contra la radiacion

4
A\ 4

A
ADVERTENCIA:  El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones, Lea
detenidomente las instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparato. si nocumple las reglas de seguridad bésicas contrao los rayoes X

o no tiene en cuenta las advertencias de este manuol, carre el riasgo de
exponerse a si mismo y a sy pociente a radiaciones peligrosas.

o
PRECAUCION: La exposicién pralongada a los rayas X sabre una misma zona puede
causar enrojecimiento o quemaduras por radlacién. Los usuarios deben

conocerlastécnicas ylos tiempos de exposicion utilizados para garantizar
ia seguridad del procedimiento.

Radiacion general y seguridad

ADVERTENCIA:  No realice nunca explorociones a pacientes ¢can personol no autorizedo
dentra de lo sala de explaracion. Advierta a los visituntes y pocientes
sabre los consecuencias dafiinas que pueden derivarse del
incumplimiento de las instrucciones.

A

ADVERTENCIA:  Munca calibre, pruebe el escaner ni caliente el tube si hay pacientes o
personal en la sala de exomen,

’ 7. k)
../ Marigna Micuccl /

=" ppoderada | . | .
' Fduardo Domingo Femnancez
GE Heatthcare Argentina SA. ing. £ 50 Dot T:%  Fe
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Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogrdfico £ 5 5 I

La narma de lo IEC 60601-2-44 seccidn 29, pdrrafo 105 indica que es necesario advertir al

usuarno cuando se adquieran exploraciones de TC en el mismo plano tomogrdfico, es decir,

en la misma ubicocion de exploracion. Esta advertencia es necesario para que los usuarios

conazean ia dosis potencial que se puede administrar a los pacientes cuando se adquieren

exploraciones en la misma ubicacion de mesa. A f

Seguridad contra riesgos eléctricos

8

N
PELIGRO: PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. Evite todo contacto con conductores

eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema. Los circuitos
internos utilizan alto voltuje y pueden ocasionar lesiones graves,

Si slguna luz, monitor o indicador interno permanece ancendide una vez
apagado el sistema, puede producirse una descarga eléctrica. Para impedir
que se praduzean lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de
alimentacién principal y péngase en cantacto can el departamento de
mantenimiento inmediatamente.

Seguridad contra riesgos mecdnicos

Seguridad mecanica general

+ Verifique que no haya abstruccianes alrededor del equipo antes de intentar maver io
mesa y el estativo. Al reclizar movimientos de io meso o del gantry, supervise en todo
momento los movimientos.

'r

+El{Cradle Unlatch Indicator: Indicador de desbloquea del tablerol se ilumina en
@l verde cuando se desbloquea el tablero. Un tablero sin bloquear podria moverese
en forma inesperada.

N €l indicador (Interferece; Interferencia) se lumina cuando el tablero olconza el
Bl Iimite de su recorrido o encuentro obstdculos.

fes

5i la mesa alcanza uno de ios fimites mientras se presionan los controles de manera
activa. la luz del limite se apogara cuando se suelten los controles.

Elimine las interferencias moviendo la parte superior de la meso o ojustando la altura

de lo mesa. y

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

Cee o L —

Mariana Micucci ‘ .
Apoderada ing. Eduardo Domingo Fenander

RE Heallhcare Argentir. DRECTOR TZCAICO




Colocacién del paciente

A 0511

PELIGRO:  No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el limite mdximo de
500 libras {227 kilogramos} en la mesa. Si se supera el peso maximo, lo mesa
puede romperse y el paciente puede caerse. /‘O

N

PRECAUCION: Siutiliza laiuz de alineacién del laser externo para colocar a los pucientes,
recuerde que la elevacion del paciente puede ser ligeramente inferior can
la comillo extendida que conla camilla totalmente replegada. Esto se debe
o que la camilla puede doblarse ligeramente debido al pesa del paciente.
Es preciso tener presente esta diferencio en aquelias aplicacianes en las
que la informacion sabre la pasicién del paciente sea de vital importancia,
por ejemplo, en el caso de la planificacién de la terapia de radiacién. Parg
minimizar los efectos que esto pueda cousor, ontes de utilizar un sistema
de alineacién del ldser externo para colocar ef paciente, haga avanzar al
paciente hasto el plano de exploracién de CT. Active las luces de alineacién
de CT paro determinor si se alineon can las marcadores del paciente. 5
fuese necesario, compense el doblamiento de la camilia elevando la mesa.
Cuando estén alineadas la luces de alineacion de CT con los marcadores,
establezca el punto de referencia de |a exploracidn utilizando la luz de
alineacién del ldser interna.

Seguridad de los datos

Para garantizar la sequridad de las datas:

- Campruebe y registre la identificacian def paciente antes de camenzar la
explaracidn.

- Observe y registre la arientacién del paciente. su posicidn y fas marcas anatdmicas
antes de camenzar la exploracian. Asegurese de que el paciente estd en lg posician
carrecta segun los parametras de explaracian.

- Mantenga la calidad de las imagenes del sistema realizanda un cantral de calidad
diaria y otras operaciones de mantenimiento.

Concetividad - Campruebe siempre que se han recibida correctamente las datas
transferidos a otro sistema.

A

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio en el
disco necesario para almacenar los datos de la exploracion del examen
prescrito es insuficiente.

A =

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la

imagen necesario para almacenar lus imagenes de lo reconstruccion
prescrita es insuficiente,

—
o -

ing. Eauardo Domingo Fernandez
CRECTOR TZONICO

a Micuccl
Apoderada
AE Healthcare Argenting SA.



A
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando los datos se Y
interpolaren para crear imégenes.

}f'/?

L

L

N
ADVERTENCIA: Elsistemamuestraunmensaje de advertenciasi existeunafalladurante
el ingresa de los datos del paciente.

5 )

ADVERTENCIA: Eilsistemamuestraun mensaje de advertenciasi existeuna falladurante
it conexion de los datos de las imdgenes del paciente,

S

A

ADVERTENCIA:  El sistema muestro un mensaje de advertencia cuando se cancela la
exploracién debido a una falla en la cadend de adquisiclén.

Temas de seguridad especificos a la aplicacién

Exploracion helicoidal

N

ADVERTENCIA:  En la exploracién helicoidal pueden producirse distorsiones si se
exploran estructuras anatémicas de gran inclinacion, por ejemplo, la
cabeza. Algunos factores que pueden agravar este probiema son: mayor
velocidad de la mesa, mayor espesor de la imagen. En algunos casos,
estos artefactos pueden confundirse con una hemorragia cercana al
criineo, o un espesamiento del mismo.

Para reducir en lo posible la aparicién de estos artefactos, puede
prescribir velocidades de mesa mds bajas y/o cortes mas delgados
{por ejempio, 2,5 mm) para exploracianes helicoidales cercanas ai
vértice de la cabeza.

Seguridad para SmartStep

La opcidn SmartStep ogrega diversos componentes g la sala de exploracidn. Se incluyen:
in-Room Manitor (Monitor de salal. Hand Heid Control (Control de manol paro el movimiento
de mesa y |a revisidn de imdgenes. y X-Ray Cantral Foot Switch (Control a pedal de rayos X

Cada uno de los companentes de SmartStep estd canectado al sistema por medio de un
cabte. Cuando utilice el sisterna, asegirese de que los cables na se enreden o otasquen al
retirar el estativo a la mesa,

/\I

Micuccl [, cuwdnso Domingo feméndez
DRECTOR TZCNICD

qudarada
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Expicrociones SmoartStep

Las exploracicnes SmartStep pemiten realizar varias exploraciones en un mismo lugar

para realizar procedimientos de intervencién. El sistema permite hosta 90 sequndos de  §%
exploracion en un misma lugar. Transcurridos 90 sequndas. el operadar debe prescribir u@ 5
nueva exploracion para continuar. El tiempo de exploracién acumutade en un T
procedimiento se muestra en el monitor del interior de la sola.

N

PRECAUCION: El paciente sélo puede estar expuesto 90 segundas en cada confirmacién,

N
PRECAUCION: La exposicién prolongada o las rayos X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento a quemaduras por radiacién. El usuario debe
conocer los técnicas y tiempos de exposicién correctos para garantizar la
seguridad dei procedimiento.

Accesorios

A
AQVERTENCIA:  Ninguno de los accesorsias soporta e peso completo de un paciente.
Si se sienta, aplica una presidn excesiva o se para sobre los dispositives,
éstos pueden romperse o soitarse de lo parte superior de lo mesa y,
coma cansecuencia, pueden provocar lesiones. Nata: sl se rompe un
accesorio, tenga precaucion al recogerio y no siga utilizéndalo.

A

ADVERTENCIA:  Losaccesorios coma las tablas para los brozos y los sapartes para boisa
dei catéter no estan asegurados ai estativay pueden interferir con ei
estativo si na estdn colocados correctomente.

Utilice s6lo equipos GE aprobados para a este sistema.

Revise todos los accesorios cada vez que ios utilice y retire las piezas dafiadas o
agrietadas.

Seguridad de la bandeja de la mesa

Debe tenerse cuidado de la cantidad y peso de los objetos que se colocan en la bandeja.,

\\

PRECAUCION: El méximo peso aceptable en Ig bandeja es de 9 kg o 19,8 ibs.

A

PRECAUCION: Los objetos susceptibles de caerse deben sujetarse con ia correa de velcro
que se proporciona.

Sistemas con tableros y accesorios sin metal

: M;cucci Ing. Edugrgo Domingo Feméncez
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su flnalldada@r st? Ze ser
provista de informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identifi€ar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Componentes principales del sistema 0 5 , ’ }

El sistema de PET/TC estd formado por varias companentes:
+ Gontry: se encuentro en lo sola de explaracicon.
« Mesq: se encuentro en | sala de exploracién.

» Computadorg iconsolg del operadorl: se encuentra en la salo del operadar protegida
centra lo radiacién,

Gantry

Bl gontry (Figura 5-11 estd compuesta par sistemas de abtencién de imdgenes de TCy PET,
que comparten unc apertura @ través de la cudi el paciente es movido durante el
procedimiento de exploracién. Bl estativo estd equipado con cuatro paneles de cantrol
idénticos, uno en cedo lado de los cubiertas defontera y trasera.

Mesa

La mesc estd alineada con el tinel del estativo y se utilizo paro mover el paciente desde y
hacia jas posicianes de exploracian del orificio de CT y PET. La mesa aguanta hasta

226.80 kg (227 kgl can una exactitud en la posicidn de 0,5 mm. El paciente se sostiene en la
mesa mediante la porte superior de ésta. que se encarga de meter v socor el paciente del
orificio del gantry. La porte superior de g mesda acepta todos los accesorios que fueron
disefiados para las meses de TC y PET.

A

ADVERTENCIABajor la parte alta de ia mesa por debajo de 200 mm del isocentro podria
provocar dafiar seriomente el diometro interior y lo ventana mylar si la parte
superior estd lo bastonte bajo como pard tocar el fondo del didmetro interno.
Inspeccione visuaimente la distoncio entre el fondo de la parte altay el
didmetro interior cuando esté 200 mm por debajo del isocentro.

La computodora estd situada en la base de la consolu y contiene el hardware necesario
para utilizar el sistema y generar las imdgenes.

Tecnologia Xtream™

La cansoia del operador es un sistema informético de tipo PC can un sistema operativo
basado en Linux. El sistema incluye discos del sistema, de imdgenes y de datos de
exploracién y almacena hasta 250.000 imdgenes de 512 y posee un 1 terabyte para los
archivos de datos de exploracién que permite utilizor aproximadamente 1450 rotaciones

para las adquisiciones de alta resalucién de 1 segundo. &
Reconstruccion GRE

El motor de reconstruccién global (GRE! proporciona tiempos de reconstruccion de hasta
16 6enimdgenes que na son de vista ancha pora la configuracion de 16 cortes y 16
imdgenes por segundo en imdgenes que no son de vista ancha para la configuracién de
64 cortes. imagenes por segundo. Esta mayor velocidad aumenta las capacidades de
SmartPrep pora poder sincronizar de manera mas precisa la aplicaciéon de material de
contraste para una amplia variedad de exdmenes.

apdderada '—\/
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Mesa de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ WCT XT

Mesa LightSpeed™. 0 5 1 !

Tabla §-9

Figura $-11 Mesa de PET/TC

Correas de la mesa

Debajo de lu mesa se encuentron |as carreas de los detectores de calision. Estas casreas se
sitian en zanas en lus que pueden praducisse choques de la mesa contra cuerpos extrafios,
como una silla de ruedas o una camilla. Si se toca una de las correas, ef mavimienta de la
mesa y el estativa se interrumpe de inmediata. Levante la mesa y retire el ebstdcuia.

A continuacion podrd sequir bajando la mesa.

Figura 5-12 Canjunto de sensares anticalision

NOTA: El rango de exploracion mdxima depende de lo altura de la mesa. La marce del
tablera para el ranga expiorable mdxima estd bosada en el centro de la mesa
respecta gf isocentro. Campruebe que el paciente esté colocado dentra del rango
explorable v utilice el botdn Table Travel Limit (Lirite de recarrido de la mesat del
panel de controf del estative pora camprabar los limites.

N

PRECAUCION: Sila mesa se baja can cualguler cosa en el drea de la X raja taly como se
ha indicado en la Figura 5-13, lo mesa puede resultar dafioda junta con
el equipo o lus objetas que estén debajo de lo meso.

Figura 5-13

NOTA: Las detectares de los correas de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ VCT XT se activan
5510 si el sistema de elevacian de la mesa se encuentra con olglin obstdcula al
descender. Na se activan en forma manual,

Mariana Micucci
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Tabla 3-2 Accesorios. tipas y modelos aprobadas porGE

Tipo Fabricante

VY 3100 con Ethernet G 5 %’g?; . ‘

VY 3100-A con Ethernet

N

Cardioc Trigger Manitor Ny 3100-B con Fthemnet
{Manitar del activadar
cardiacol WY 3150
VY 3150-A
vy 3150 - B
, Varion 1.6
Manitar resprrataria -
Varian 1.7
) Pawerware $355
Partial UPS
Powerware 9330
Disco duro externo Seagate FreeAgent
Unidad MOD Sony SMO-F551
‘ Opticon 6125
Lector del cédiga de barras
Monual 3800
Madem Mult-Tech Z8A
Divisar de videg InLine IN3254
Manitar NEC 19905xi

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;

Efectuar el calentamiento del tubo

Para garontizor un rendimientc optima y una colidod de imagen constante, realice un
caientamiento del tubo si el sistema ha permaonecido incctivo durante dos ¢ més haras.

£l sistemc natifica cudnda se clcanzan estas dos haros mediante un mensaje.

£s canveniente realizar el calentamienta del tubay las calibraciones rdpidas ung vez cada
24 haros.

1. Enel monitar de explaracién, selecciane [Daily Prep) [Preparacién diarial.

=]

Dty Prep

+ La pantallao cambia y el sistema muestra betanes de funcion ozules para el
calentamienta del tuba y las calibracienes rdpidas icolibraciones de aireten fa
esquing superior izquierda de tu pontalla, Aparece un drea de mensajes en fo
esquina supericr derecha.

iana Micucci ing. Eduardo Domingo Fernandez
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2. Selecciane [Tube Warm-Up) (Catentamiento del tubo).

*+ El sistema muestra un mensaje de advertencia en un cuadra de didlaga. Esta se

debe a que los algaritmas de enfriamienta del tuba estdn establecidos pora tubas 0 e
especificas de GE. Si se ha instalada cualquier otro tubo, el usuario se responsabiliza 5 , ; ' f

de cualquier error,

NOTA: Consulte el apartado del capitulo Seguridad que se ocupa de la utilizacién de tubos
que na san de GE,

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] [Aceptar y ejecutar el calentamiento del
tubol para continuar. ‘ C{

N

* El sistema muestra ghara un drea de mensajes con detalles de cado una de las
cortes en relacion con las kV. las mA. el espesar del corte y la duracién de o
exposicion,

NOTA: Asegirese de que no hay objetos ni perscnal en fa zona del estativo.

4. Presione Start Scan (iniciar exploracian] en la parte superiar del teclado.

*+ Ei sistema lleva a cabo las cuatro explaracianes para el calentamiento def tuba
outomdaticamente, Normalmente se necesitan aproximadamente 60 segundas.

» Elsistema vuelve al menl Doily Prep. una vez finalizadas las exploraciones,
5. Selecciane [Quit} (Salir) o pase o Fust Catibraticns {Calibracianes rapidasl.

*» Sielige salir se cierra la ventana Doily Prep.

Pasos rdpidos: Efectuar el calentamiento del tubo

1. Enel monitor de exploracion. seleccione {Daily Prepl (Preparacién diarial.
2. Seleccione [Tube Warm-Upl {Calentamiento del tubo),

3. Seieccione [Accept & Run Tube Warm-up} {Aceptar v ejecutar @i calentomiento del
tubo) para continuar,

4. Presione Start Scan {inicior exploracidn) en lo parte superior del teclado.
5. Selecciane [Quit] (Salir) o pase o Fast Calibrations [Calibrociones rapidos).

Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones rapidas)

Las caiibracicnes oire, tarnbién dencminadas Fast Cals (Calibracicnes rapidas). deben
reotizarse diariamente, La primera porte del proceso de colibracidn rdpida incluye una
secuencio de calentomients del tubo antes de realizor las celibraciones. Estas garentizan
una calidad de imagen y una exposicion a lo rodiocidn canstontes,

1. Una vez finalizodo el calentomiento del tubo. seleccione [Fast Calibration] [Calibracién
rapidal.
*+ Al seleccionar esta funcién, el sistema comprueba la tarjeta del convertidor DAS v la
calibracién dei calimadar. Esta garantiza que se ha instalada la tarjeta del
convertidor DAS carrecta,

+ Al seleccionar Fast Cal{Calibracién rdpida). se realiza una verificacion del equilibria
del estativa en forma autamatica. La verificacién se realizc en apraximadamente

2 minutas. Aparece una ventana emergente rosa que indica gue o verificacién estd R :
an cursa. y
* Aparece la pantalia can fa lista de explaraciones de colentamienta en frio,
NOTA: Nointroduzca ningun abjeta en «f estativo durante las calibraciones rdpidas.
Estos se realizan sin lo ayuda de maniguies.
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Pasos rapidos: Efectuar las calibraciones de aire [calibraciones
rapidas)

1. Una vez finalizado el calentamiento del tubo, seleccione [Fast Calibration} (Catibracién
rdpida).

2. Presione Start Scan {iniciar la exploracion).

3. Haga clic en [Quit] (Salir).

Pasos rapidos: Control de calidad diaria {DQA) de PET

Haga clic en [Daily Prepl (Preparacién diarial.
Haga clic en [PET Daily QA {QA diaric de PET)
Haga clic en [Take Current Readingl [Tomar lectura actuall.

Ragaclicenlo OFcién [OK] [tAceptarl] del cuadro de didlogo. “The Transmission Source

will be Exposed! (Se expondrd o fuente de transmisiénl. Proceed? {; Deseo continuar?)”

5. Presione el botdn intermitente Start Scan {Iniciar exploracién] para iniciar la
adquisicién.

6. Haga clic enla opcién [Print] (imprimir situada en la parte superior de la pantalla si
desea una copia impresa.

7. Haga clic en [Exit] {5alir).

Bl N

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Una vez por semana se deben guardar los archivos de la calibracién de PET y del DA de
PET. Esto gorantiza que en el caso de que le suceda algo al sistema, usted puede recuperar
tados los resultados de las colibraciones y de DQA gue se archivaron, Para guardar los
archivos se necesita un DVD-RAM en blanco. System Save State (Guardar estado del
sistemna) se puede gquardar muchas veces en el mismo DVD-RAM.

Pasos rapidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PETy resultados
de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

1. Haga clic en [Service] {Mantenimiento).

2. Hago clic en el boton CT que se encuentra en esquina supertor izquierda para
seleccionar el escritorio de CT service (Mantenimiento de CTI.

3. Enla barre de herramientas superior, seleccione Utilities [Utilidades).
Haga clic en {Save State] (Guardar estadal.

5. Enlalista, seleccione PET Cal Files tArchivos de calibracion de PET) y PET DailyQA (QA
diario de PET).

6. Haga clic en el botdn Save (Guardar).

7. Ssieccione [Cancel] [Cancelar),

8. Haga clic en [Dismiss] (Descartar).

Q:)/‘
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Pasos rdpidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET yresultados
de DQA Restaurar calibraciones de PET y resultados de DQA 0 5 ] ]

1
2.

woe N oy 0 B

Haga clic en [Service] iMantenimiento).

Haga clic en et batén CT que se encuentra en esquina superior izquierda paro
seleccianar el escritario de CT service (Mantenimiento de CT}.

En la barra de herramientos superior, selecciane Utilities {Utilidades),

Haga clic en [Save State] {Guardor estadol. /K

Seleccione los archivos que desee restaurar,
Haga clic en [Restare] (Recuperarl.

Haga clic en [Yes] (SiL

Selecciane [Cancel] [Cancelar),

Haga clic en [Dismiss] [Descortorl,

Mantenimiento y limpieza

*

Para garantizar un funcionamiento segurc y confiable del equipo. el lugar en donde
se vaya a instalar el equipo debe preporarse pora que cumpla los requisitos de

GE Medical Systems, tal y como se especifica en el manual de pases previos a ia
instalacion,

Este sistema no cantiene piezas que necesiten ningln tipo de mantenimiento, Séio el
personal de mantenimiento cualificado debe instalar, mantener v reparar el equipo

siguiendo siempre los procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento

del equipo.

No debe modificarse el equipo en conjunto ni ninguna piezo de éste sin antes
obtener de GE Medical Systems la aprabacion por escrito para reqlizar esto,

Mantenga limpic &l equipo. Elimine los fluides corporales o los derrames
intravenosos parg evitar contagios v dofios de los piezas internas. Limpie el equipo
con cualquiera de los siguientes productos de limpieza aprobados:

- Agua tibio ¥ jabdn o un antiséptico suave
- Blanqueador comun, diluide 10:1

- Toalla Sar-ctoth HB

- Perosafe

- Incidin Plus

- TriGene

+  Ademds. limpie los componentes eléctricos en seco.

*+ Nolimpie los conecteres de los cables de los equipos de ECG. respiratorios, etc. Sies
necesario limpiarlos, comuniguese con el servicia de GE,

+ Elmantenimiento progromado debe realizarse de manera periédica para asegurar
el buen funcianamienta del equipo.

» Poraabtener mds informacion sobre céma el usuario debe llevar g cabo ef
montenimiento del sistemo v las pruebos de rendimienta del mismo, consulte las
secciones de montenimiento y calibracién del Manual de referencia técnica.

(—_LMari_
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados co& la implantacion
; Tl
del producto médico; 5 ! , _1

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan diseflados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC"
60601-1).

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 sl corresponde la indicacién 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 reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

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;
' P A
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3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

Apagado e inicio del sistema 0 5 1 1

Para que e rendimienta de su sistema operative sea éptime, es importante cerrary reiniciar
el sisterna cada 24 horas.

+ Aparece un cuadro con un mensaje de aviso.

* Logout User [Cerrar s&sidn usuariol le permite volver a iniciar una sesién coma un
usuario diferente.

NOTA: para obtener informacion sobre como iniciar y cerrar una sesidn. consulte: Iniciar v

* Restart (Reiniciar) cierra por completo el programa del sistema y automdticamente
reinicig el sistema.

+ Shutdown {Cerrar) apoga por compieto el sistema y muestra el indicador de
opagado. En este punto se puede opagar et sisterna por completo.

Pasos rapidos: Apagado e inicio del sistema

En el éreq de seleccidn de! escritorio, seleccione [Shutdown] (Cerrarh.

En este cuadro de didlaga, selecciane la apcion que le interese s HIPPA estd activado.
Hago clic en [OK] tAceptor).

Si selecciona Cerrar o Reiniciar aparecerd una serie de mends v de mensujes,

Para encender el sistema. pulse el interruptor situado en lo parte frontai de la consela
del operadory el sistema arrancord automdticamente.

AN R A

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

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

< Mariana Micucc

————-fApoderada i arna
R , :ng. Eduardo Domingo Femandez
*F. Healthcare Argentina S A DRECTOR TZCNICO




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

del producto médico; PO
A

Dispositivos de emergencia

El sisterna dispane de dos tipos de botanes de emergencia:

1. Emergency Stop (Parada de emergencial: cuondo se puisa, se detienen cuaiquier
mavimienio de la mesa y del granty, se interrumpe la generacidn de rayos X y s “
apagan los luces de alineacién del idser. Ei sistema interrumpe cuatquier procedimiento j)
de adguisician de datos en curso y trata de guardar todos los dotas adguiridos antas de
la interrupcién. Utilice el botdn de parada de emergencia en el case de emergencias
relacionados con fos pacienies.

2. System Emergency Off Button [Botdn de desconexidn dei sistema en caso de
emergencia): cuondo esté pulsodo, se interrumpe ka alimentacian de todos los
componentes del sistemo. detenndose el movimiento de la mesa y el del gantry osi
camo lo generacidn de rayes X. £n este caso, el sistema cancela cuaiquier adquisicion
que se esté llevando o cabay los dotos obtenidos antes de lo cancelacion pueden
resultar dofiados o perderse. Utilice el botén de desconexién del sisterna en caso de
ernergencio si se producen emergencias por catdstrofes, por ejemplo. un incendio ¢ un
terremato.

o

PRECAUCION: Si, durante una exploracion, puisa los botones Emergency Stop [Parada de
emergencia) o Emergency OFF [Desconexién de emergencial, el sistema
interrumpird la adquisicién de datos.

Emergency Stop (Paroda de emergencio)

NOTA: El usuario debe tomarse unos minutas para lacaiizar las paradas de emergencia en
su sisterno antes de explorar ¢i primer paciente.

Ei sistema dispone de cinco batones Emergency Stop (Parada de emergencial:
- Uno en cada panel de control en la parte delantera del gantry [Figura 3-16).

Figura 3-16 Botones de parada de emergencia o frente del estativo

\
- Dos enla parte trasera del estotivo. V

- Uno en el Acquisitian Control {Control de adquisicidn] (Figura 3-171.

- Kpoderada ominga Femandez
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Figura 3-17 Botén de paradu de emergencia en el teclado

P
En el casa de que se produzca una emérgencia relacicnada con el paciente ¢ $ilo parte ;
superior de ia mesa. la mesa o el estotivo comienzan a desplazarse de manera inesperada.
presione el botdn Emergency Stop (Parada de emergencial,
» Cuando se pulsa un boton de parada de emergencia. ef boton Reset {Restablecer,

situado en el panel de contral del estativo, parpadea una vez cadao dos segundos.

» Oprima la tecls dei estativo Reset {Restablecer) para restaurar I alimentacion del
estativa y de la mesa.

Alrealizar uno parada de emergencic, la parte superior de lo mesa en movimiento puede
seguir moviéndose durante menos de 10 mmy 0.5 grados respectivamente.

Botones System Emergency OFF [Desconexién del sistema en caso de
emergencia) utilizando el control de desconexidn principal

El surninistro eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un
incendio, una inundacién, un terremoto 0 una emergencia de otro tipo. Al pulsar el botdn de
desconexion del sistema en caso de emergencia, se interrurnpe de forma inmediata el
surninistro eléctrico del sistema directamente desde ei cantrol de descanexién principol
[MDC). No obstante, esta accién puede doiar archivos del sistema ¢ se pueden perder datos
del paciente. ya que el sisterna no dispone de tiemgo para guardor datas o cerrarse de
modo ordenado. :

Lo persona encargada det disefio estructural de Ins instalacianes determina el nimera de
batones de desconexidn en caso de emergencia que deben existir asf como las ubicaciones
de los mismos. GE recomienda colocor uno de estos botanes cerca de la puerta de entrada
de cada sala en las instalociones de exploracion y del sistema. Solicite o su supervisor que
le muestre la ubicacion dentro de lo suite del sistema de tos batones de desconexién del
sistema en casa de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una
emergencia.

Oprimo el botdn de desconexion del sistema en caso de emergencia (botdn rojo circular
situado en la paredi en el caso de que se produzco unao catdstrofe como par ejemplo un
incendio o un terremota.

Restablecimiento del boton de desconexién en cosa de emergencia
1. Pulse Start {iniciar) situada en el contral de desconexion principal.

* De este moda. se restablecerd el suministro eléctrico en la unided de distribucion de
la red eléctrica (PDUI. en la conscla del operador y en los dispositivos electronicos dei
sisterna,

2. Pulse latecla Reset [Restablecer] del estativo en el panel def mismo.

+ De este modo. se restablecerd el surministro eléctrica en las unidades del gantry, en el

sistema de rayos X y enla mesa. / .
/“"‘.
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Atencidn de emergencio al paciente durante la emision de rayos X
»  Pulse STOP SCAN [DETENER EXPLORACION) para detener los rayos X y el movimiento

del estativo y io mesa. 5
+ Pulse PAUSE SCAN {PAUSA DE EXPLORACION) para hacer una pausa en la exploracion r"'
después de completar la actual.

» Durante un exmaen. el sistema hace pasuas entre exploraciones si usted aprime
cuglquier batén del parel de contral. salve las luces de alineacidn. Detiene los rayos X si
oprime el o las mismos botones durante una exploracién.

« Selecciane Resume [Reanudart en lo misma pantalla para continuar con el examen.

t.
Actuaciones ante emergencias }J

£l funcionamiento del sistema puede interrumpirse por causa de un fallo en el suministro
eléctrico o tama medida de seguridad Isi las sensores anticalision detectan algol a bien el
operador puede detener el funcionomiento del sistema como respuesta a una situacién de
emergencio.

E) botén de liberacién de la cuna sdla debe usorse en dos situaciones.
1. ensituaciones de expulsidn de emergencia,

2. Cuando se utiliza €l tipo de exploracién SmartStep.

Para sacar al puciente de una manera segura:

1. Presione la tecla del estativaCrad'e Release {Liberacién de la parte superior de lo mesa)
o el botén Emergency Stop {Parada de emergencial (Figura 3-16) para deshloquear el
freno.

2. Saque la parte superior de la mesa de su posicidn usando el saliente o la manivela de
liberacién de la parte superior de la mesa (Figura 3-16)

3. Ayude al paciente a bajar de la mesa.

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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos

de radio comunicacion.
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Para suministrar una proteccion razonable contra dicha inteﬁerenci?ﬁ prf(c:iito cumple
edosCl

con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos e A taly

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

LY

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el

interferencia alguna en una instalacion en particular.

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

- reoriente o reubigue el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexidn diferentes a los recomendados o por cambios 0 maodificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la

autorizacidn al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cabies que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una
violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea |0 publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u

requerimiento anterior,

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el
CR s Ca_,
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

y

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; f\
No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo €l medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar
estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
Mmagquinas o accesorios son desempacados.

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.
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