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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministe alud D'SPOS|C|0N N° 7 5 O 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ & i, 2011.

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6085-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma G.E. HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-92 denominado: CAMARA GAMMA , marca
GE MEDICAL SYSTEMS.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1407-92, denominado: CAMARA GAMMA, marca GE MEDICAL
SYSTEMS
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-92.
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ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6085-16-5

DISPOSICION No

mev. '7 506

- U
Or. ROBERYO LEDE

Subsoministrador Nacional
5 N.M.AT
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

by A-AEAS

HEALTHCARE ARGENTINA S.A.,

autorizd mediante Disposicidn
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
1407-92 y de acuerdo a lo solicitado por la firma G.E.
la modificaciéon de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: CAMARA GAMMA,
Marca: GE MEDICAL SYSTEMS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8690/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-6555-13-4

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

-GE Medical Systems
Functional Imaging.

-GE Medical Systems
Functional Imaging.

Fabricante -Ha Yozma St., Tirat HaCarmel | -Hayozma St., Tirat HaCarmel,
30200, Israel. Israel. 30200
. Aprobado por Disposicion ANMAT
Rotulos N°® 8690/15. fs. 37
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 8690/15. fs. 38 a 47

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Inscripcion

en el RPPTM N PM-1407-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
L 20\L

’ 0 ]
dias.. V. 5.0

............

Expediente N° 1-47-3110-6085-16-5

SPOSICION No
DISPOSICION N 7506m

Subadministrador Nacional

AN.M.A.D.
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Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
CAMARA GAMA DIGITAL
VENTRI

Fabricante: GE Medical Systems Israel, Functional Imaging, 4 Hayozma St. — Tirat Hacarmel, Israel. 30200

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

CAMARA GAMA DIGITAL

VENTRI

GE Medical Systems

Serie: S/N xxxxxx

Fecha de fabricacién: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Producto Autorizado por ANMAT: PM - 1407-92

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MERCELO GARGFALO

CO-DIpro TN TECHICO
GE HEA'-.T/Z/-\!:‘._ ARGENTHIA S.A
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Instrucciones de uso
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
CAMARA GAMA DIGITAL
VENTRI
3.1. Las Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
items 2.4y 2.5;
Fabricante: GE Medical Systems Israel, Functional Imaging, 4 Hayozma St. — Tirat Hacarmel, Israel. 30200

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

CAMARA GAMA DIGITAL

VENTRI

GE Medical Systems

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

Producto Autorizado por ANMAT: PM — 1407-92

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Conformidad con el estandar

El dispositivo y su etiquetado cumplirdn con los siguientes estandares:

NEMA UN 1-2001

NEMA PS3, DICOM

IEC 60601-1, Equipo eléctrico médico, parte 1: Requisitos generales de seguridad
IEC 60601-1-2 Requisitos de seguridad; Compatibilidad electromagnética.
UL2601-1, Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad.
IEC 60601-1-4- Equipo eléctrico médico — Parte 1-4: Requisitos generales.
CAN/CSA STD €22.2 No. 601.1 — M90

Seguridad general

Conformidad CE -

-y

Este producto cumple con los requisitos de la directiva de consejo 93/42/EEC ébpcerniegtes a los
dispositivos médicos Clase IIA, y por lo tanto lleva el sello CE de conformidad. /:'

El nombre y la direccion del Representante CE aparece en el reverso de la primera agina del manual.

Regulaciones en los EE.UU.




¢ El sistema ha sido presentado a la FDA para que dé su autorizacion para que sea vendido en los
EE.UU.

e Precaucion: La ley federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo sdlo por medio de o
bajo 6rdenes de un médico.

e Enlos EE.UU., este sistema sdlo debe ser usado con los radiofarmacos aprobados por la FDA.

¢ Los cambios no autorizados o las modificaciones al equipo podrian invalidar la autoridad del usuario
para operar el equipo.

Consideraciones electromagnéticas
Este equipo cumple con los estandares EMC del IEC60601-1-2 (2da edicién) para equipo eléctrico médico.

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Este equipo puede causar interferencia
de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos y no médicos y de radiocomunicaciones.

Para proporcionar una proteccidon razonable contra tal interferencia, este producto cumple con los limites
estandar de emisidn radiada de acuerdo al CISPR11 Grupo 1 Clase A.

Los requisitos detallados y las recomendaciones acerca de la distribucién de suministro de energia e
instalacion se enlistan en el Manual de Preinstalacién o en el de Preparacion del sitio.

Sin embargo, no hay garantia de que no ocurriran interferencias en una instalacién en particular.

Si se comprueba que este equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando
el equipo), el usuario (o el personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema por medio de
una o mas de las siguientes medidas:

Reacomodar o reubicar el dispositivo afectado.

Aumentar la separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.

Conectar el equipo de una fuente diferente a aquella del dispositivo afectado

Consultar en el lugar de adquisicion o con el representante de servicio para mds sugerencias.

e & o

El fabricante no es responsable de ninguna interferencia causada por usar cables de interconexion
diferentes a los recomendados o por cambios no autorizados o por modificaciones a este equipo. Los
cambios no autorizados y las modificaciones podrian invalidar la autoridad del usuario para operar el
equipo.

Todos los cables de interconexién a dispositivos periféricos deben estar blindados y adecuadamente
conectados a tierra, excepto cuando esta tecnolégicamente prohibido. El uso de cables sin un blindaje
adecuado y sin conexidn a tierra puede provocar que el equipo cause interferencia de radiofrecuencia.

No utilice dispositivos que transmitan intencionalmente Seiiales de RF (teléfonos celulares, transceptores
o productos radiocontrolados) en la proximidad de este equipo pues podria causar un funcionamiento fuera
de las especificaciones publicadas. El personal médico a cargo de este equipo debe instruir a los técnicos,
pacientes y demas personas que pueden llegar a estar alrededor de este equipo para que cumplan
totalmente con las estipulaciones arriba mencionadas.

Con el fin de alcanzar la mdxima Compatibilidad Electromagnética, es importante cumplir con qu requisitos
recomendados y con las distancias de separacién descritos en el manual de Preinstalacién o d€ Preparacion
del sitio apropiado. ‘

1. Este producto fue disefiado y fabricado para asegurar la maxima seguridad de operacion/Debe ser
operado y mantenido en estricta conformidad con las precauciones de seguri
instrucciones de operacién contenidas aqui.

Mariana Micucci
N
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2. Elsistema ha sido disefiado para cumplir con todos los requisitos de seguridad aplicables al equipo
médico. Sin embrago, cualquier persona que intente operar el sistema debe estar completamente
consciente de los riesgos potenciales de seguridad.

3. Este sistema no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. £l producto debe ser
instalado, darsele mantenimiento y ser revisado por personal de servicio calificado de acuerdo a los
procedimientos detallados en los manuales de servicio del producto.

4. Elsistema, completo o en partes, no debe ser modificado en forma alguna sin la previa autorizacién
escrita de GE Healthcare.

5. El duefio debe asegurarse de que sélo el personal con el entrenamiento apropiado y plenamente
calificado tenga autorizacion para operar el equipo. El duefio debe llevar una lista de los operadores
autorizados.

6. Es importante mantener este manual a la mano y que sea estudiado con cuidado y revisado
periédicamente por los operadores autorizados.

7. Sin embargo, GEMS no quiere dar a entender que el solo hecho de leer este manual otorgue al
lector la capacidad para operar, probar o calibrar el sistema.

8. No se debe permitir el acceso al sistema al personal no autorizado.

9. Si el sistema no funciona adecuadamente o no responde a los controles de la manera en que se
describe en este manual, el operador debe:

¢ Garantizar la seguridad del paciente y después la seguridad del equipo.

e Seguir las precauciones de seguridad tal y como lo especifica este manual.

¢ Dejar el sistema como estd y no hacer ningun cambio al equipo.

e Ponerse en contacto inmediatamente con la oficina de servicio, reportar el incidente y
esperar instrucciones adicionales.

10. Las iméagenes y calculos proporcionados por este sistema estan disefiados como herramientas para
el usuario competente. No deben considerarse la base Unica e indiscutible para el diagndstico
clinico. Se invita a los usuarios a estudiar los textos y a formar sus propias conclusiones
profesionales respecto a la utilidad clinica del sistema.

11. El usuario debe estar consciente de las especificaciones del producto y de las limitaciones de
exactitud y estabilidad del sistema. Se debe tener en cuenta estas limitaciones antes de tomar
alguna decisién basada en los valores cuantitativos. En caso de duda, por favor consulte a su
representante de ventas.

12. No cargue software ajeno al sistema en la computadora del sistema. El ejecutar aplicaciones ajenas
al sistema puede interferir con las operaciones.

13. Para mantenimiento del sistema por parte del usuario y para pruebas de funcionamiento, consulte
las secciones de Mantenimiento y Control de calidad, respectivamente.

14. No coloque ningun liquido o alimento sobre ninguna parte del sistema.

15. Riesgo de choque eléctrico — No retire o abra las cubiertas del sistema ni desconecte enchufes
cuando el sistema esté encendido. Los circuitos internos usan alto voltaje capaz de causar heridas
graves.

Puede existir un riesgo eléctrico si alguna luz, monitor o indicador visual permanece encendido
después de que se apaga el sistema. Para prevenir posibles daiios, apague el switch de la caja de
suministro de energia de redes que estd en la pared y contacte a la oficina de servicio
inmediatamente.

Si los fusibles que se funden en las 36 horas siguientes a haber sido reemplazado to pugde
indicar un mal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema. Haga revisar £l gistemg por
personal de servicio calificado y no intente reemplazar ningun fusible.

16. Riesgo de explosién — No opere el equipo en presencia de liquidos, vapores o gases.

Maria " MEED Sy
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17. Riesgo de implosiéon — No someta al monitor de la computadora a un choque mecanico serio. Esto
Podria ocasionar que vuelen fragmentos de vidrio y recubrimiento de Fdsforo, lo cual puede causar
heridas graves.

18. Sobrecalentamiento — No obstruya los puertos de ventilacion del equipo electrénico. Siempre
mantenga al menos 6 pulgadas (15.24 cm) de espacio libre alrededor de los puertos de ventilacion
para prevenir el sobrecalentamiento y el daiio al hardware electrénico.

19. Seguridad eléctrica — Las unidades de distribucién de energia (120VAC) no deben colocarse en el
piso.

20. El Area de Seguridad marcada alrededor del Gantry y de la Mesa del paciente (tal y como se describe
en el Manual de Preparacion del sitio de Ventri) es un drea restringida. El area debe estar libre para
la rotacién del Gantry y para el movimiento de la mesa. No debe haber gente u objetos en esta drea
restringida.

21. No se instalan radioisétopos en el dispositivo, ni permanentemente ni temporalmente, por lo que
no es necesaria la conformidad con el NRC.

22. Responsabilidad del duefio -~ Es responsabilidad del duefio asegurarse que todo el que use el
sistema lea y entienda la Guia del Usuario y otra informacion relevante.

El dueiio debe asegurar la provision continua de suministro de energia al sistema, con un voltaje y
corriente de acuerdo a las especificaciones de GEMS. Si los cortes de energia son frecuentes, se
debe instalar un UPS (Suministro de energia Ininterrumpido) en la linea de energia de la
computadora para evitar la pérdida de datos.
Para las especificaciones acerca del UPS, consulte la seccion de Requisitos de energia del manual
de Preparacion del Sitio.
Inflamables explosivos. No enchufe ni encienda el sistema si se detectan sustancias peligrosas en el
ambiente. Si estas circunstancias son detectadas después de que el sistema ha sido encendido, no
trate de apagar la unidad ni de desconectarla. Evacle y ventile el area antes de apagar el sistema.
Definiciones de seguridad
Las instrucciones de seguridad de este manual se utilizan para la protecciéon del paciente, operador y
personal de servicio. Estas identifican riesgos que pueden o podrian ocurrir si se ignoran las instrucciones.
Los riesgos identificados se definen y clasifican como sigue:
PELIGRO
El simbolo Peligro se usa para identificar las condiciones o acciones caracteristicas de un riesgo especifico
que causaran heridas personales graves o dafio sustancial a la propiedad si se ignoran estas instrucciones.
ADVERTENCIAS
Las Advertencias se usan para identificar las condiciones o acciones caracteristicas de un riesgo especifico
que pueden causar heridas personales graves, la muerte o daiio sustancial a la propiedad si se ignoran estas
instrucciones.
PRECAUCION
El simbolo de Precaucion se usa para identificar las condiciones o acciones por las que puede existir un
riesgo potencial, las cuales causaran o pueden causar heridas personales menores o dafio a la propiedad si
se ignoran estas instrucciones.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a téner una
combinacién segura.

No Aplica. .
Mariana Micucci
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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;

Medidas Preventivas

Las medidas preventivas que deben seguirse son las siguientes.

1. Revise los cables en busca de hendiduras, cortes y alambres expuestos.

2. No retire ninguno de los objetos de los colimadores o detectores. Esta accion puede daiiar el cristal o
el colimador y puede ser necesario reemplazarlo.

3. Mantenga la temperatura del cuarto en un nivel constante (entre 20- 25° C; 68- 77° F). No permita que
la temperatura cambie en mas de 3° C (5° F) por hora. En caso contrario, se puede dafiar el cristal y
podria ser necesario cambiarlo o podria provocar una baja uniformidad.

4. Para proteger el equipo contra la corrosion y asegurar un ambiente de operacion seguro, ia humedad
podria encontrarse entre 40 -60%, no condensada.

5. Revise que el movimiento sea el adecuado durante todas las operaciones mecanicas y busque algun
ruido inusual.

Limpieza del Sistema de Imagenologia

No utilice detergentes o solventes organicos para limpiar el sistema de imagenologia. Estos productos
pueden dafiar el terminado del dispositivo y también puede provocar que la estructura se debilite.

Limpie la superficie del sistema con un pafio humedecido con alcohol etilico a 95%, incluyendo la mesa de
toma de imagen, los sujetadores para la cabeza y los accesorios.

Mantenimiento de la Computadora de Adquisicion

Se recomienda llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento semanal en la computadora de
adquisicién para que corra en forma adecuada.

Mantenimiento Planeado por el Fabricante

El objetivo del procedimiento de Mantenimiento Planeado (PM) es asegurar un alto nivel de desempeiio y
fiabilidad al igual que eliminar las fallas innecesaria del sistema.

La limpieza, el ajuste y revisién del sistema realizada anualmente reducira el numero de llamadas para
reparacion e incrementara el Tiempo Medio Entre Fallas (MTBF)

Estas revisiones y ajustes regulares también incrementaran la vida util del componente y previene las
situaciones peligrosas para el paciente y operador.

Revisiones de Mantenimiento Realizadas por los ingenieros Especializados
Revisiones de Seguridad

Prueba de Funcionalidad del Dispositivo de Sensibilidad de Presion FE
Reemplazo de Colimador y Revision de identificacién FE

Pruebas de Averias del Boton de Emergencia FE

Revision del sistema de emergencia FE

Revision de la paleta de la mesa de toma de imagen FE

Prueba de Rﬁéﬁé‘ﬁé’&%ﬁéﬂ?&. de Gantry FE

Apoderada
GE Heylthcare-Argéntina S.A.
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Mecdnico, HW, Revision de Imagen, Lubricacion & Limpieza

Ruidos de movimiento FE

Rotacion del Dispositivo de Fugas FE

Correas & Poleas dentadas de distribucion FE

Revision de Cubiertas de Rotor para encontrar grietas FE

Revision de Cubiertas de la Mesa de Toma de Imagen para encontrar grietas

Interruptores RCU FE
Interruptores: Revise el panel de ENCENDIDO/APAGADO FE

Soporte para la Cabeza, Soporte para el Brazo, Soportes para la Pierna

El colchdn no estd desgarrado y esta limpio.

Examine la pantalla del monitor para encontrar rasguiios.

Mantenimiento de Dispositivos de Seguridad

El sistema de imagenologia cuenta con cuatro tipos de dispositivos de seguridad:

Dos botones rojos de emergencia ubicados en gantry y un botén de emergencia montado en la pared.
PSD

Palanca HABILITADORA (en el lado derecho de RCU)

Mango Liberador de Paleta

Cada uno de estos dispositivos debe ser probado diaria/semanalmente, de acuerdo como se describe mas

adelante

Prueba de Botones de Emergencia

El operador debe probar los Botones de Emergencia cada semana, de la siguiente forma:

1
2.

Apague la Estacién de Adquisicion
Presione cada botdn de emergencia - el que estd Montado en la Pared y los dos botones rojos de
emergencia en Gantry. El sistema responde al detener todo movimiento existente y se apaga.

. Reinicie el sistema de la siguiente forma:

Gire un cuarto del Botén de Emergencia en sentido contrario a las manecillas del reloj. El Botén de
Emergencia se apreté con resorte y debe salir.

Levante el Cortacircuito que se encuentra ubicado en el gabinete eléctrico.

Presione el Botén ON (Encendido) que estd a un lado del Cortacircuito.

Verifique que la computadora esta encendida.

Prueba Diaria

La Prueba Diaria debe realizarse en cada detector por separado.

1. Dé clic en (Reinicio de Gantry) ya ™

2. Gantry reinicia y le sugiere realizar la prueba PSD

3. Presione un PSD (Detector 1, Detector 2).

4. Gantry en forma automadtica realiza una serie de Pruebas de Sistema y le [Jugi
<ADELANTE>. /

5. Selleva a cabo mas pruebas. Cuando se terminan, el display de la Unidad de Vj
desMagéﬂiwqg%%sicién de Inicio recurrente.

Apoderada uancfio cepnf >
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Prueba semanal
La prueba semanal debe realizarse por separado en cada detector.

Haga lo siguiente:

1. Inicie una adquisicion Tomo

2. Presione un PSD (ya sea el Detector 1 o Detector 2). El sistema debe detener cualquier movimiento.

3. Presione la tecla <DESCARGAR> en la Unidad Visualizadora Remota para verificar que los detectores
se mueven hacia fuera.

4. Presione la tecla <ADELANTE/PAUSA> en el RCU para continuar la adquisicién.

Prueba de Mango Liberador de Paleta
Realice semanalmente el Mango de Liberacién de Paleta de la siguiente forma:

1. Presione el Mango de Liberacién de Paleta.
2. Empuje la Paleta hacia Gantry hasta que se detenga el movimiento de la Paleta.

La ventana IN/OUT (dentro/fuera) de la Mesa de Toma de Imagen del Paciente de la Unidad de Visualizacién
de Gantry debe desplegarse aproximadamente “200cm” (78 pulgadas).

3.5. La informacién Jtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

Uso dentro del entorno del paciente.

No Aplica.

3.6. La informacién 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 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, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que Ios productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo d¢ IA Resoldcion

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d /pro yi:tos
médicos; ( /.7 !
No Aplica
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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 distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

No Aplica

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

Cambios de funcionamiento:

Instrucciones:

Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles de mando que se describe en el
manual: deje de utilizar el equipo y evite realizar cambios en él. Pongase en contacto de inmediato con el
servicio técnico informe el problema y espere instrucciones.

En caso de observar una averia en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso que indique “No funciona” y
llamar de inmediato al servicio técnico autorizado.

Las operaciones de revision y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el servicio técnico autorizado.
Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guia del usuario, esta guia lo Ayudara a utilizar,
mantener y resolver problemas, si no obtiene respuesta péngase en Contacto con el servicio técnico.

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

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple con los estandares EMC del IEC60601-1-2 (2da edicion) para equipo eléctrico médico.

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Este equipo puede causar interferencia
de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos y no médicos y de radiocomunicaciones.

Para proporcionar una proteccién razonable contra tal interferencia, este producto cumple con los limites
estandar de emision radiada de acuerdo al CISPR11 Grupo 1 Clase A.

Los requisitos detallados y las recomendaciones acerca de la distribucién del suministro de energia e
instalacion se enlistan en el Manual de Preinstalacion o en el de Preparacion del sitio.

Sin embargo, no hay garantia de que no ocurriran interferencias en una instalaciéon en particular.

Si se comprueba que este equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y-apagando

una o mas de las siguientes medidas:

——
A e Reacomodar o reubicar el dispositivo afectado.
,—__Mariana MiCWCClaymentar la separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.
Apdderada
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e Conectar el equipo de una fuente diferente a aquella del dispositivo afectado.
e Consultar en el lugar de adquisicion o con el representante de servicio para mas sugerencias.

El fabricante no es responsable de ninguna interferencia causada por usar cables de interconexién
diferentes a los recomendados o por cambios no autorizados o por modificaciones a este equipo. Los
cambios no autorizados y las modificaciones podrian invalidar la autoridad del usuario para operar el
equipo.

Todos los cables de interconexién a dispositivos periféricos deben estar blindados y adecuadamente
conectados a tierra, excepto cuando esta tecnolégicamente prohibido. El uso de cables sin un blindaje
adecuado y sin conexion a tierra puede provocar que el equipo cause interferencia de radiofrecuencia.

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

Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a enviarlo a las instalaciones
pertinentes para la apropiada recuperacion y reciclado de sus componentes. Para mayor informacion
pdngase en contacto con el representante.

Reciclaje:
Mdquinas o accesorios al término de su vida util:

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 el medio ambiente deben ser removidos al
término de la vida uatil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias celulares secas o0 mojadas, aceite
transformador, etc.).

Por favor consulte a representante antes de desechar estos productos.
Proteccién ambiental
GE esta comprometida con la proteccién del medio ambiente y de los recursos naturales.

Nuestros dispositivos son fabricados bajo estrictos lineamientos para evitar la contaminacion del agua,
suelo y aire circundantes.

Los materiales de empaque en los que recibié su producto son reciclables. Por favor asegurese de que todos
los materiales de empaques sean reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La mayor parte de los materiales de este producto {por ejemplo: metales, cubiertas, etc.)
GE alienta a sus clientes a desechar el producto al término de su vida util, para reciclaje,
regulaciones locales.

Las siguientes partes son dafiinas para el ambiente. Deben separarse y desecharse a
acuerdo a las regulaciones locales:

MarRater®ticucci
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Plomo de los contenedores del detector
Cristales de centelleo de los detectores
Monitor CRT

El simbolo WEEE indica que los desechos eléctricos y el equipo electrénico no deben desecharse como
desecho municipal no clasificado, si no que deben recolectarse por separado. Por favor contacte a un
representante autorizado del fabricante. Para mas informacion acerca del desmantelamiento de su equipo.

Por favor péngase en contacto con la oficina de GE mds cercana para asesoria.

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 precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica.
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