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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5170-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-0012-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0012-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina SA, solicita se autorice la inscripcion 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 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto medico marca General Electric nombre descriptivo Sistema de Imégenes
para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia Computada (CT) integrada, y nombre técnico Sistema de
Exploracion, Tomografia Computarizada de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentina SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-47432420-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1407-304”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia Computada (CT)
integrada.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistema de Exploracion, Tomografia
Computarizada.

Marca del producto médico: General Electric.
Clase de Riesgo: IlI.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de NM esta concebido para realizar procedimientos de adquisicién de
imagenes de medicina nuclear general, con diferentes modos de exploracion compatibles con diversos tipos
de adquisicion y funciones de obtencion de imagenes disefiadas para mejorar la calidad de la imagen.

Los modos de exploracion incluyen el modo Planar Static (Estatica), Multi-gated (Sincronizada multiple),
Dynamic (Dinamica) y Whole body (Cuerpo entero) y el modo Tomographic (Tomografico) (SPECT,
Gated SPECT (SPECT sincronizada), y Whole body SPECT (SPECT de cuerpo entero).

Los tipos de adquisicion incluyen la obtencion de imégenes de isotopo unico o multiple, cuadro de picos
maultiples, fotdn Unico en modo de lista. Las funciones de mejora de la obtencion de imagenes incluyen una
mezcla de colimadores, sincronizacion de sefiales fisioldgicas y contorno corporal automatico en tiempo
real.

El sistema NM 830 es solo Sistema de Medicina Nuclear.



Para los sistemas de Tomografia Computada asociados se debera ver cada modelo en particular, segun el
manual de indicaciones de uso.

Modelos:

- NM 830; NM/CT 850; NM/CT 860; NM/CT 870 DR; NM/CT 870 CZT.

Vida util: 30 (treinta) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante 1 (para todos los modelos): GE Medical Systems Israel, Functional Imaging.
Direccion: 4 Hayozma Street, TIRAT HACARMEL 30200, Israel.

Nombre del fabricante 2 (para el modelo NM/CT 870DR): GE Hangwei Medical Systems Co., Ltd.

Direccion: West Area of Building N° 3, N° 1 Yongchang North Road Beijing Economic and Technological
Development Area Beijing, Beijing, China 100176.

Nombre del fabricante 3 (para el modelo NM/CT 870DR): GE Hualun Medical Systems Co., Ltd.

Direccion: N° 1 Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Development Area Beijing,
Beijing, China 100176.

Expediente N° 1-47-3110-0012-19-1.

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.27 16:45:50 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
SSSSS INumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.27 16:45:52 -03'00"



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Street, Tirat

Hacarmel 30200, Israel.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Lafayatte N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia
Computada (CT) integrada ‘

MARCA: General Electric

MODELOS: MN 830
NM/CT 850
NM/CT 860
M/CT 870 CZT
N° de SERIE:

FABRICADO:
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-304
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13.389

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2019-47432420-APN-DNPM#ANMAT ’y’
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTES:

1- GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Street,
Tirat Hacarmel 30200, Israel.

2. GE HANGWE! MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. West Area of Building N* 3, N° 1
Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Development Area
Beijing, Beijing China 100176 '

Direccién también conocida como:

a) GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1 Yongchang North Road
Beijing Economic and Technological Development Area Beijing, Beijing China
100176.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Lafayatte N° 1502, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia
Computada (CT) integrada

MARCA: General Electric

MODELOS: NM/CT 870 DR

| N° de SERIE: : -
FABRICADO:
/AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-304
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13.389

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

\ .
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;
FABRICANTE:
GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Street, Tirat

Hacarmel 30200, Israel.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Lafayatte N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia
Computada (CT) integrada

MARCA: - General Electric
MODELOS: NN 830
' NM/CT 850
NM/CT 860
NM/CT 870 CZT
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-304

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13.389

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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FABRICANTES:
1- GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Straet
Hacarmel 30200, Israel.
2- GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. West Area of Building N° 3, N° 1
Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Development Area
Beijing, Beijing China 100176 |
Direccién también conocida como:
a) GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. N° 1 Yongchang North Road
Beijing Economic and Technological Development Area Beijing, Beijing China
100176.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Lafayatte N° 1502, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con Tomografia
Computada (CT) integrada

MARCA: General Electric

MODELOS: NM/CT 870 DR

N° de SERIE:

FABRICADO:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-304

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13.389
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|F-2019-47432420-APN-DNPM#ZANMAT
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72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacii{ds

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del éistema

Sistema de Medicina Nuclear

‘Sistema NM es un sistema de medicina nuclear (NM), que esta concebido para realizar
procedimientos de adquisicién de imagenes de medicina nuclear general para la deteccién de
radioisdtopos marcadores en el cuerpo del paciente, con diferentes modos de exploracion
compatibles con diversos tipos de adquisicién y funciones de obtencién de imagenes disefadas
para mejorar la calidad de la imagen. '

Los modos de exploracion incluyen el modo Planar (Static (Estatica), Multi-gated (Sincronizada
multiple), Dynamic (Dinamica) y ‘Whole body (Cuerpo entero)) y el modo Tomogréphic
(Tomografico) (SPECT, Gated SPECT (SPECT sincronizada) y Whole Body SPECT (SPECT de
cuerpo entero)).

Los tipos de adquisicién incluyen la obtencién de imagenes de isétopo Gnice o multiple, cuadro de
picos muitiples, fotdn Unico en modo de lista. Las funciones de mejora de la obtencion de
imagenes incluyen una mezcla de colimadores, sincronizacién de sefales fisiolégicas y contorno

corporal automatico en tiempo real.

Sistema de Tomografia Computada: ver cada modelo en particular.

Los sistemas se pueden utilizar con pacientes de todas las edades.

NM 830
El sistema NM 830 es solo Sistema de Medicina Nuclear.

Puede incluir equipo de andlisis y visualizacion de sefiales, soportes para pacientes y equipos,

componentes y accesorios.

NM/CT 850
Indicaciones de uso
- Sistema de CT: Disefado especificamente para la correccion de la atenuacion y la
localizacién anatomica. _
- Sistema NM + CT: Combinacién de protocolos Hybrid SPECT (SPECT hibrida) y CT para

Pagina 5 de 26




obtencién de imagenes de asignacién funcional y anatémica (localizacién,
fusién).

NM/CT 850 no admite operaciones de CT independientes.

NMICT 860
Indicaciones de uso
- Sistema de CT: Genera imagenes transversales del cuerpo mediénte reconstruccion
digital de los datos de transmision de ‘I>os rayos X, obtenidos en diferentes angulos y
planos, incluidas la adquisicién Axial, Cine (Animacion) y Helical (Helicoidal). Estas
imagenes se pueden obtener con o sin contraste. El sistema de CT esta indicado para
aplicaciones de tomografia computarizada de rayos X para cabeza, cuerpo entero y
vascular. .
- Sistema NM + CT: Combinacién de protocolos Hybrid SPECT (SPECT hibrida) y CT para
la obtencién de imagenes corregidas con atenuacion SPECT basada en CT, asi con‘llo
obtencién de imagenes de asignacién funcional y anatomica (localizacién, registro y

fusion).

NMICT 870 CZT y NM/CT 870 PR

Indicaciones de uso

- Sistema de CT: Imagenes transversales del cuerpo mediante reconstruccién digital de los
datos de transmision de los rayos X, tomados en diferentes angulos y planos, incluidas la
adquisicion Axial, Cine (Animacién), Helical (Helicoidal), Cardiac (Cardiaca) y Gated
(Sincronizada). Estas imagenes se pueden obtener con o sin contraste. El sistema de CT
esta indicado para aplicaciones de tomografia computerizada de rayos X para cabeza,
cuerpo entero, cardiaca y vascular.

- Sistema NM+CT: Combinacion de protocolos Hybrid SPECT (SPECT hibrida) y CT para la
obtencién de imagenes corregidas con atenuacion SPECT basada en CT, asi como
obtencién ' de imagenes de asignacién funcional y anatomica (localizacion, registro y

fusion).

Los sistemas NM/CT 850 / 860 y 870 de GE puede incluir equipo de analisis y visualizacién de
sefales, soportes para pacientes y equipos, componentes y accesorios. El sistema puede incluir
procesamiento digital de datos e imégenes, incluida la visualizacion, el control de calidad, la
transferencia y el procesamiento, para producir imagenes en diferentes planos transversales y
reformateados. Las imagenes también se pueden posprocesar paré obtener imégenes'

adicionales, planos de obtencion de imagenes, resultados de analisis y cuantif'eaﬁn de la

absorcion.

hY D o :
© IF-2019-474324 2R
oA |
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Antes de comenzar

A\

[ANADVERTENCIAME]

Antes de intentar utilizar o reparar el sistema, el operador y el personal del servicio ténico deberdn;

u  Tener la formaddn adecuada, consulte la seccién Usuarlos autorizados (perfll del operador) y la seccidn
Sequridad del servicio técnico y mantenimiento.

m Leer y estar famillarizados con todos los Documentos relativas a la sequridad, p.xil que se Incduyen con el
sistema, Induido el contenldo de este manual.

m  Estudiar detenldamente toda la informacidn de uso proporcionada con el sistema y revisaria de forma periddica.
Esto preparard a todos los usuarios para utilizar el equipo de forma segura y comecta con el fin de garantizar el
bienestar del padente, del operador y del personal de servicio téenico.

IMPORTANTE

» Todo el material relacionado con la seguridad en este documento esta clasificado como
PRECAUCION, a menos que se Indique lo contrario.

m Las imégenes de este manual tienen solo fines demostratives. Pueden existir pequeRas diferencias que no
afecten a la fundonalidad.

m  Puede que alguna de las caracteristicas descritas sea opcional, en fundén del modelo de sistema o su
conflguracién.

m La mayorfa del contenido que se Incluye en este manual es pertinente para todas las cAmaras NM.

Indicaciones de seguridad de este documento

Este manual utiliza tres clasificaciones para la seguridad:

VAl

A PELIGRO

Peligro: se utiliza para [dentificar condiciones o acclones de las que se sabe que Implican un riesgo concreto, que
causari leslones personales graves o mortales o dafios importantes a ia propiedad sl se Ignoran las instrucciones.

A\

[ANADVERTENCIAWE|

Advertenclas: se utilizan para Identificar condiciones o acdones de las que sa sabe que [mplican un riesgo concreto,
que puede causar lesiones personales graves o mortales o dafios importantes a la propiedad si se ignoran las
instrucdones. ’

|A PRECAUCION |

Precauclones: se usan para ldentificar condiciones o acclones en ias que puede existir un peligro, que puede
causar leslones personales leves o dafios a la propiedad si se Ignoran las instrucciones.
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Capitulo 2: Seguridad general

2.1 Informacion de seguridad general

Q [ AWADVERTENCIAWN]

No debe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea pardial o totalmente. No estd permitido cambiar,
afiadir o retirar ninguno de los accesorios del slstema sin 2 previa aprobadén por escrito del director del
servido técnico local de GE Healthcare,

= Elsistema esta disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad en su funcionamiento
de forma que cumpla con todos los requisitos de seguridad aplicables a los equipos médicos.

n  El propietario del sistema debe cerciorarse de que solo el personal formado correctamente y
plenamente cualificado estd autorizado para operar el equipo. Debera mantenerse una lista
de los operadores autorizados (consulte la seccidn Usuarios auterizados (perfil del
operador}, p.1-4).

s Todas las personas que operen el sistema deben conocer todos los riesgos de seguridad vy
estar familiarizados con las funciones y procedimientos de seguridad. Ei personal no autorizado
no debe tener acceso al sistema.

» El equipo debe operarse en estricta conformidad con las precauciones y advertencias de
seguridad de este manual.

s las cubiertas del sistema Unicamente deben ser retiradas por personal del servicio técnico
cualificado. Si se dafia una cubierta, péngase en contacto de inmediato con el representante

de ventas o del servicio téenico local de GE para su sustitucion o reparacion.
No explore a padientes si las cubiertas del sistema estan dafiadas.

P

2.1.1 Etiquetas de seguridad en el sistema

Consulte la seccion Etiquetas de seguridad en |2 documentacson de! usuario de |la camara para
obtener informacion de cada sistema.

Camara Manual ' Nombre de la seccién

B&15

D530

0640

D670 Guia del usuarlo para las etiquetas adhesivas de la serie

NM 830 NM800 y NM&00 Etiquetas de seguridad

NM/CT 850

NM/CT 860

NM/CT 870

D750b Guia del usuario para-las etiquetas adhesivas del sistema Etiquetas de sequridad
Discovery NM 750b

D530c Etiquetas adhesivas y direccién de fabricacidn del sistema Etiquetas de seguridad
Discovery NM 530c

|F-2019-47432420-APN-DNPM#ANMAT
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2.1.2 Etiquetas de seguridad e identificacion bajo las cubiertas

Consulte la documentacion de servicio técnico para obtener informacion de cada sistema.

Camara Manual Nombre de la seccidn

B615
D630
0640

%Z-[%:SM ¥ sistemas Manual de seguridad para usuarios de! servido de la serle

NM 830 NMB00 y NM&00

NM/CT 850
NM/CT 860
NM/CT 870

Ninguna seccidn concreta

Subsistema de CT | CD-ROM de métodos de servido téenlco para escdner de CT | Ninguna secddn concreta

D670/870 Nota: La documentacidn suministrada con el sistema es
espedifica del modelo de escénerde CT en la
configuracidn de! sistema.

D750b Manual de servicio téenico de Discovery NM 750b Seguridad del servicio
técnico
D530¢ Manual de servido téentco de Discovery NM 530¢ Seguridad

. 2.1.3 Seguridad del servicio técnico y mantenimiento

Los usuarios del servicio técnico deben leer 1a informacién de seguridad del servucno téenico de
cada sistema ademas de este manual.

CAmara Manual Nombre de la secclén
'Bo15
0630
0640
70 NM y sistem,
m ridos ¥ 2% | Manual de seguridad para usuarlos del servido de la serie Ninguna 16n concret
NMB00 y NM6&00
NM 830
NM/CT 850
NM/CT 860
NM/CT 870 .
Subsistema de CT | CO-ROM de métodos de servido téanlco para escaner de CT | Ninguna secddn concreta
D670/870 Nota: La documentacién suministrada con el sistema es
especifica del modelo de escéner de CT en la
configuracién del sistema.
D750b Manual de servido técnico de Discovery NM 750b Sequridad de! serviclo
téenico
D530¢ Manual de servicio técnico de Discovery NM 530c Sequridad

» Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, el centro debe realizar los
preparativos necesarios segun los requisitos de GE Healthcare.

s Este sistema no incluye ninguna pieza cuyo mantenimiento técnico o reparacién pueda reahzar
el usuarin.

IF-2019-47483420-APN-DNPM#ANMAT
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s La instalacion, el mantenimiento y el servicio técnico del producto solamente pueder)
realizados por personal del servicio técnico cualificado y deben ajustarse estrictament®
precauciones y advertencias de seguridad de este manual, y a las instrucciones de
funcionamiento de los manuales de servicio téenico suministrados con el sistema, consulte la
seccion Informacién de servicio técnico {descripcidn téenica), p.1-8.

2.2 Tarjeta de referencia rapida

La tarjeta de referencia rapida es una tarjeta impresa adherida al sistema en la que se proporcionan
advertencias criticas de seguridad, procedimientos de emergencia e instrucciones para encender
el sistema. '

Cimara Manual Nombre de la seccidén

B&15 Tarjeta ce referenda £ plda del sistema Brivo NM 615 Ninguna secclon concreta

D&30/830 Tarjeta de referencia rapida del sistema Discovery NM 630/ | Ninguna seccldn concreta

830
0640 Tarjeta de referencia rdpida del sistema Optima NM/CT 640 | Ninguna seccion concreta
D670/870 Tarjeta de referencia rdpida del sistema Discovery NM/ Ninguna seccidn concreta
CT 670/870 .

NM/CT 8507 | Tarjeta de referendia rapida del sistema NM/CT 850 / NMJCT | Ninguna seccidn concreta
NM/CT 860 860
D750b Tarjeta de referencia rdpida del sistema Discovery NM 750b | Ninguna seccién conareta
D530c Tarjeta de referendia rdpida del sistema Discovery NM 530c | Ninguna secddn conareta

2.3 Area sin obstrucciones

_/i [AANADVERTENCIANE| _
Antes de iniciar e! movimiento automético (p. ¢j., girar los detectores a una posicién predeterminada

diferente, cambiar del modo L al modo H) o €l movimiento iniciade por el operador (p. ef., controlador de
mano), aseglrese de que no hay ningln objeto ni persona en la ruta que recorren las plezas méviles.

Al planificar el emplazamiento, debe tenerse en cuenta todo el equipo necesario para la sala. Antes
de colocar elementos adicionales en la sala, por ejemplo, compartimentos, asegurese de que no
invalidan el cumplimiento de las normativas locales de la sala. Se requiere una ruta de salida sin
obstaculos alrededor del sistema.

£l area sin obstaculos se marca con lineas amarillas en el suelo alrededor de! sistema.

Si se coloca un objeto como un monitor desencadenante de ECG externo, un carro de consola,
una silla de ruedas, un tubo de soporte de infusion o un soporte para inyecciones en esta area
para un examen, tenga especial cuidado de no obstaculizar las piezas moviles del sistema. Cologue
los objetos que no se vayan a usar para una tarea concreta fuera del area sin obstrucciones. Evite
caminar sobre los componentes que sobresalen del suelo como los rieles, los puntos de anclaje
de la mesa, los puntos de acoplamiento del carro o los puntos de detencidn sismica (si los hubiera).

No cologue ninglin objeto debajo del borde de la mesa del paciente o de los detectores, ya que
el movimiento vertical de la mesa puede aplastarlos y provocar dafios.

|F-2019-47432420-APN-DNPM#ZANMAT
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2.4 Manejo de radiofarmacos

Es responsabilidad exclusiva de los profesionales sanitarios decidir si el paciente precisa someterse
a exploraciones para la obtencion de imagenes nucleares con fines diagnésticos y qué radiofarmaco
es el adecuado.

Los radiofarmacos los administra directamente un profesional sanitario al paciente bajo prescripcion
de un médico. La atencion a pacientes a los que se les ha inyectado un radioisdtopo es
responsabilidad exclusiva de los profesionales sanitarios.

El desecho de los radiofarmacos, ya sea de forma individual o junto a otros accesorios del sistema,
debe cumplir la normativa local del pais con el fin de garantizar un desecho adecuado.

Capitulo 4: Seguridad del operador y el paciente

IMPORTANTE

Consulte la seccién Antes de comenzar, p.x para conocer {as advertendas generales relativas a la sequridad del padente,
del operador y del servicio téenico.

4.1 Seguridad general del operador y el paciente
& [/A¥ADVERTENCIAME]

Pueden producirse leslones (pinzamientos o aplastamientos) debido a:

»  Movimlentos Inesperados del paclente

®  Sino se garantiza un espacio de seguridad o se retiran los obstéculos atrededor del sistama {consulte |a
secdén Area sin obstrucciones, p.2-6) o no se garantiza un espado de seguridad para el movimiento de!
sistema alrededor del paciente y los accesorios (consulte la informacidn a continuacién)

® Inicializacién del movimiento del gantry (ya sea por el sisterma o el usuarlo)} con una persona u objeto en
las cercanias del sistema

» Movimlentos indeseados def sistema

Sl se produce un movimlento Indeseado o no se detlene el mismo, pulse los batones de parada de emergencia

(consulte Mecanismos de emergenda y seguridad, p.3-1).

A [ANADVERTENCIAWE]

Bajo ninguna dreunstanda deje al paciente solo en la sala de exploracldn. Si debe dejar al paciente y sallr de
la sala, asequrese de que puede obsarvar al paciente y que puede comunicarse con él (p. ej., mediante el
Intercomunicador).
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= [l sistema solamente debe ponerio en funcionamiento el personal cualificado y autorizat
(consulte la seccidn Usuarios autorizados (perfil del operador)).

= Si hay algun signo de riesgo para el paciente, lleve a cabo lo siguiente:
s Si el sistema no ha iniciado el movimiento, no active ningun movimiento del sistema

s Consulte la Tageta de referencia répida de cada sistema (consulte la seccion Tarjeta de
referencia rapida) para obtener instrucciones relativas a los problemas de seguridad.

s Compruebe si existen obsta'culog. alrededor del equipo antes de mover [a mesa, la silla o los
detectores {consulte la seccién Area sin obstrucciones, p.2-6).

= Si se produce algln problema en el sistema o algun incidente relacionado con la seguridad,
péngase en contacto con el representante de servicio técnico.

= Para evitar una exposicion innecesaria a la radiacion o interferir con los resultados de la prueba,
no realice ningln procedimiento de control de calidad ni calibracién cuando los pacientes se
encuentren en el area de exploracion. El resto del personal no debe situarse cerca del area
de exploracion, a menos que sea necesario.

s Los operadores deberdn utilizar medios de proteccion como delantales de plomo, etc. para
protegerse de la exposicion a la radiacion debida a la cercania al paciente durante el
posicionamiento de éste y a la monitorizacion de la exploracion, sobre todo en salas pequefias.
Siga la normativa local, en la que encontrara mas pautas.

n Asegurese de que el pedal (si existe) esté ubicado en una zona en la que ni el operador ni el
paciente puedan activarlo accidentalmente mientras realizan los proced:m[entos de
posicionamiento y obtencion de imagenes.

4.1.1 Brazo del gantry (cuando proceda)
C [ARADVERTENCIAWR]

AsegUrese de que el monitor de la pantalla del gantry que estd montado en el brazo no esté centrado encima
de fa mesa del paciente para que 2l mover la mesa hada arriba {de forma automética o mediante et controlador
de mano) no colisicne con e padente.

4.2 Seguridad eléctrica del operador A
A

& Los operadores no deben retirar nf abrir lag cubiertas o los enchufes de! sistema, E] alto voltaje de los
clreultos internos puede provocar lesiones graves.

= No toque las partes con electriddad de los conectores de [a unidad de ECG (cuando proceda) u otros
equipos.

= Evite el contacto con los conductores eléctricos,

Q [ZAYADVERTENCIAWH]

m  Para evitar el rlesgo de descarga elédrica, este equipo sélo debe conectarse a una toma de alimentacion
con tierra de probeccidn,

®  No conecte ning(in equipo eléctrico a |a toma de corvlente proporcionada con el sistema. Estas
conexiones sdlo las pueden realizar representantes del servido técnico aualificados.

Incendio de origen eléctrico

& A PELIGRO m/
piado,

Para evitar descargas eléctricas o quemaduras producidas por e uso de un tipo de extintor ina
aseglirese de que solo se utilizan extintores aprobados para incendios de origen eléctﬁ?o

A
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4.2.1 Sistemas con SAI (sistema de alimentacion ininterrumpida)

A\

| AYADVERTENCIAW|

Se puede instalar f sistema con un SAI aprobado por GE. Un SAI es un accesorio que proporciona syministro
eléctrico temporal al sistema durante fallos de corriente en el centro. La instalacién del SAI debe llevarla a
cabo personal de servido técnico cualificado. En el manual de! fabricante del SAI encontraré los requisitos
recomendados de funcionamiento y reparacién.

4.2.2 Conexiones eléctricas de accesorios externos

A\

[/ARADVERTENCIANS|

Los sistemas NM combinados con accesorios aprobados por GE cumplen con a norma JIEC60601-1 relativa a
la sequridad y rendimlento de los sistemas electromédicos. No conecte al sisterna dispositivos eléctricos que
no estén aprobados por GE, ya que puede aumentar la corriente eléctrica de fuga, lo que puede produdr
descargas eléctricas. Si es apropiade, siga e! manual del fabricante del accesorio para cbtener los requisitos
recomendados de funcicnamiento y reparadén.

4.3.1 Cambio de los colimadores (cuando proceda)

A

[ﬂAOVERTENCIA‘-_I

m  El carro de los colimadores es muy pesado, sobre todo sl estd cargado con colimadores. 51 no sigue las
precauciones de esta seccidn, sa puede producir un movimlento incontrofado que provoque lesiones
personales o dafios en el equipo.

w Durante el procedimlento de cambio, deberd acoplar el carro frente af gantry y pulsar el vastago del
pedal del carro hasta que se acople por completo para bloquear el carmo en dicha posidién. Tire del
mango para comprobar que el carro queda perfectamente acoplado antes del sigulente paso.

4.5 Carga, fijacion y posicionamiento del paciente

A

[/ARADVERTENCIANE|

m Aseglrese de que los dedos y la ropa del paciente no queden atrapados en el equipo durante la
colocaddn del paciente,

m  Compruebe que todas las vias del padiente (vias i.v., tubo de oxigeno, etc.) pueden adaptarse a todas las
posidones que deberan adoptarse durante la exploracién. Coloque y fije estas conexiones 2 lo largo del
pacienta para evitar pinzamientos o tirones producidos por las plezas méviles de! sistema {detectores
giratorios, movimientos de la mesa, soporte de la plataforma, etc.).

m  En los alrededores del sistema, los operadores, los padientes y el personal deben prestar atenddn y
evitar:

m  ObstAculos en el suelo como cables, puntos de fijacidn de la mesa, etc.
= Plataforma situada detrés del gantry (cuando proceda).

= Los operadores, los pacientes y el personal que estén de ple, sentados o caminando delante del gantry
deben prestar atencién al peligro de tropezarse con el carro de colimador, la placa de acoplamiento y los
rieles (consulte también Area sin obstrucciones, p.2-6).
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4.5.1 Recolocacion del sistema en modos del detector sin mesa

Para recolocar el sistema en cualquiera de los siguientes modos del detector sin mesa (Stretchy
(Camilla}, Plantar (Planar), Vertical Inside (Vertical hacia dentro), Vertical Outside (Vertica
hacia fuera)): :

1. AseguUrese de que el paciente no esta cerca de |a mesa o los detectores.

& [/A PRECAUCION |
Los detectores pueden glrar cuando se mueven para Ir de un modo del detector a otro.

2. Mueva la mesa a la posicion indinada.
3. Seleccione el modo del detector necesario.
4. Pulse <SET> (<DEFINIR>). &

4.5.2 Colocacion para la exploracion sobre la mesa (cuando proceda)

A [AXADVERTENCIATN]

Los siguientes elementos se dasifican como advertendas.

Para evitar pinzar o aplastar los miembros u otras partes del cuerpo del paciente durante el
movimiento de la mesa o del detector, asegUrese de que:

s Todaslas extremidades y partes del cuerpo del paciente se encuentran dentro de la plataforma
o de sus accesorios y permiten el desplazamiento completo de la mesa sin colisionar con el
detector o el gantry.

s Las manos, los pies o la cabeza del paciente no sobresalgan de los limites de la plataforma o
de los accesorios acoplados a la plataforma.

» Asegurese de que el pelo del paciente (si lo tiene largo) no sobresalga del extremo de la
plataforma ni cuelgue por debajo de la plataforma. Si no se respeta esta precaucién, el cabello
del paciente puede quedar atrapado entre la plataforma y el soporte de la plataforma. Si es
necesario, utilice un gorro como medida preventiva.

= Si mueve manualmente la mesa mediante la palanca de la plataforma, aseglrese de que el
nivel de altura de la plataforma estd por encima del soporte de la plataforma situado en el
cilindro (si es pertinente para el modelo de camara).

IF-2019-47432420-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 14 de 26



m Sila colchoneta tiene faldones @:

& Coloque la colchoneta en la plataforma de
manera que ei lateral sin faldones @ sea el mas
cercano al gantry.

= Utilice los faldones para evitar:
s Pellizcos en el cuerpo del paciente
s Fuga de liquidos sobre la mesa

s Caidas de objetos pequefios, como
monedas, en la base de la mesa, etc.

Utilice las correas de la colchoneta @ para:

« Sujetar los faldones de la colchoneta cerca del
cuerpo del paciente para que su
posicionamiento sea mas preciso y ayudar a
mantener al paciente quieto durante los
procedimientos de exploracién,

s Evitar que los faldones de la colchoneta
interfieran con el mecanismo de contorno (por
ejemplo, aumentando el radio de adquisicion o
activando el PSD).

Use las correas de la mesa para sujetar las extremidades, el cuerpo y la
cabeza si es necesario. Aseguirese de que las cintas de sujecion de las correas
estén bien sujetas.

@ Utilice las correas de {a colchoneta para sujetar las piernas.

@ Utilice el juego de correas de sujecion de brazos multiuso para colocar
al paciente con ambos brazos pegados al cuerpo.

© Utilice las tiras de sujedidn de los brazos sobre la cabeza para sujetar los
brazos del paciente por encima de la cabeza,

En concreto, si es necesario colocar al paciente con los brazos hacia arriba,
utilice las correas proporcionadas o el dispositivo de sujecion para brazos
para evitar que los brazos del paciente se muevan y alcancen los
componentes en movimiento del sistema. Si el paciente no es capaz de
mantener la posicidn con los brazos levantados, sujete uno o ambos
brazos.

En las exploraciones donde la cabeza del paciente sobresale de! borde de
la plataforma, debe utilizarse el reposacabezas. Ademas, utilice medidas
preventivas como un goiro.

No coloque al paciente en la posicidn de declbito prono si los pies sobresalen
de los limites de 1a plataforma o el extensor de la plataforma acoplado y
cuelgan por debajo de la altura de la plataforma.

4.5.3 Pacientes con peso excesivo

A [/ ADVERTENCIA |

No superar nunca la carga méxima permisible de la mesa y la silla del padiente (consutte la seccién Introducdén
de pacientes, p.1-3). Si se sobrepasan las especificaciones de limite de carga de la mesa,a silla dél paciente
o los accesorlos, puede romperse alguna pleza y el padente puede sufrir lesiones. U //1

aS:M \
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4.5.5 Advertencias de seguridad para accesorios y soportes

= Utilice Unicamente equipos aprobados por GE con este sistema, consulte la seccién
Instrucciones de uso, p.1-7.

m  Siempre que utilice un accesorio de soporte del paciente, aseglrese de que no esta dafiado
ni roto. Si presenta fisuras u otro tipo de dafio, debe sustituirse, ya que puede provocar lesiones
al paciente,

s Compruebe periodicamente los mecanismos de fijacion de! accesorio (cintas de sujecidn,
conectores, etc.). PAngase en contacto con el representante de GE Healthcare si estan sueltos
o daiados.

= Asegiresedequela su;ec:on del accesorio no pince ni mterf‘ iera con las conexiones del padente
(vias i.v., tubo de oxigeno, etc.).

4.5.5.1 Accesorios de la mesa del paciente (cuando proceda)

‘Q ' | [/AARADVERTENCIAMN]
Antes de inidar el movimiento automético del gantry (p. &)., camblar del mode L al modo H), asegirese de

que &l recorrido del movimiento automético (consulte fa seecién Area sin obstrucciones) se encuentra despejado
de accesorlos y que las extremidades del paciente no sobresalen, En concreto, retire los accesorfos que
sobresalgan de la mesa, como el reposacabezas o el extensor desmontable de la plataforma.

1

s El mecanismo de advertencia de colision (consulte la seccién Mecanismos de emergencia v
seguridad, p.3-1)} no tiene en cuenta los accesorios de la mesa del pacients, como el extensor
desmontable de la plataforma, el reposacabezas, el dispositivo de sujecion para brazos, el

‘ soporte para la posicién de decubito supino y el soporte del maniqui. Por tanto, debe tenerse
~ especial cuidado al controlar cualquier movimiento de la mesa (arriba, abajo, entrada y salida)
para evitar el contacto del accesorio extendido con el gantry y los detectores.
Por ejemplo, en una instalacidn de sistema que utiliza la disposicién de sala minima, es posible
que el montaje de un extensor de plataforma (soporte para piernas o reposacabezas) limite
el rango de desplazamiento de la plataforma dentro del gantry y, por lo tanto, es necesario
evitar su colisién con la pared.

= Ninguno de los accesorios desmontables de posicionamiento del paciente soporta el peso
completo de un paciente. No permita que los pacientes se sienten, se suban o ejerzan una
presién excesiva en los accesorios, ya que pueden romperse o soltarse de la plataforma y
provocar lesiones, En concreto, el reposacabezas y el extensor desmontable de la plataforma
estan disefiados para soportar un peso limitado. Pida al paciente que se coloque en e
reposacabezas o el extensor de la plataforma o ayidele personalmente a colocarse en la

@l p(-m(‘. 3
una
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posicion adecuada. Si el paciente intenta apoyarse en el reposacabezas o el extensor de
plataforma durante el posicionamiento, este puede romperse y provocar lesiones en la cabe:
o el cuello del paciente.

= Silas correas de la mesa resultan cortas para pacientes de gran tamario, puede solicitar unas
correas mas largas (con cintas de sujecidn).

= Durante la exploracion, use el extensor desmontable de la plataforma para sujetar los pies si
el paciente es alto.

»  Compruebe si los accesorios, como el reposacabezas o el extensor desmontable de la
plataforma, estan bien sujetos a la plataforma para garantizar la estabilidad. Un movimiento
indeseado del reposacabezas o el extensor desmontable de la plataforma puede reducir la
calidad de la imagen.

= La atenuacion del extensor desmontable de la plataforma es distinta de [a atenuacion de la
plataforma de la mesa.
Por ello, no se recomienda incluir el extensor de la plataforma y la plataforma de la mesa en
el mismo Field of View (Campo de vision) explorado, ya que asi se evitan variaciones en la
intensidad de la imagen. '

= Silos accesorios han absorbido liquidos y no pueden limpiarse, péngase en contacto con el
representante de GE para pedir una pieza de sustitucion.

4.6 Interferencias reciprocas con el sistema

A- [AXADVERTENCIAME|

Posible riesgo por marcapasos: aunque la pesibilidad de Interferencia con los marcapasoes es pequefia, el
operador deberd mantenerse alerta ante e! riesgo que supene cualquier equipo que utilice sefiales eléctricas
de alfta frecuenda.

Otros dispositivos Implantables o que se lleven en el cuerpo: siempre tenga en cuenta la posible relacién
de peligro entre la adquisicién de imdgenes y los dispositivos implantados en el padente o los dispositivos
activos que éste lleve en el cuerpo. Para evitar un potendal efecto de detrimento del procedimiento de
adquisicién de imégenes, péngasa en contacto con el fabricante de tales dispositivos a fin de solicitar més
Informacidn,

4.8 Preparacion y aplicacion de la exploracion
El sistema incluye una recopilacién de protocolos dlinicos. La lista de exploraciones y los parametros
de exploracién que se proporcionan son sugerencias para la implementacién de protocolos clinicos
espedificos, tal como proponen la literatura y las directrices profesionales publicadas. En muchos
casos, los protocolos que se proparcionan contienen varias variantes para el mismo procedimiento.
Se aconseja a los usuarios que utilicen estas suferencias como un punto inicial (como ejemplos}
para la definicién de sus propios protocolos, con el fin de cubrir mejor las necesidades clinicas
locales, al mismo tiempo que cumple las normativas y procedimientos del centro y nacionales.

IA"ADVERTENCIA-]

Es responsabilidad del usuario sequir estas Instrucdlones Impuestas por |as autoridades reguladoras y sanftarias
locales refativas a las dosls, los procedimlentos de exploracién y jos pardmetros de exploracién, Debe tener
culdado a la hora de modificar pardmetros interrelacionados tales como dosls, colimador, pardmetros del iempo
de exploradién y las stop conditions {condiciones de detencién), entre otras.

| ,'A!ADVERTENCIA-I .
Antes de inldiar una exploracién, compruebe que la configuradién que se muestra refleja correctamente la
poslcién real de! paciente, para garantizar que el etiquetado de los datos adquiridos se oriefita correctamente.
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4.9 Durante la exploracion

& [ANADVERTENCIAWE]

Para evitar e! pinzamiento o aplastamiento del paciente, observe con culdado al paciente y el equipo en todo
momento durante el movimiento de los componentes del sistema.

» Aseglrese de que el paciente no levante la cabeza, si es pertinente, ni las manos y de que no
mueva el cuerpo durante la exploracion.

4.10 Descarga del paciente

A [ANADVERTENCIAWS]

Cuando proceda, para evitar [a caida de! pacients, asegtiresa de que |a mesa se encuentra a la altura aproplada
antes de ayudar al padente a bajar de fa misma.

& [/ANADVERTENCIAWE]
Antes de retirar al paciente de la exploraddn an posidén de decibito prono (cuande proceda), debe:

= Retirar ¢l dispositivo de sujecidn para 1a posicion de dectbito prono.
m  Asegurarse de que el paciente no se esté agarrado al extremo o los bordes de la plataforma,

s Asegurese de que el paciente no ejerza una presidn indebida sobre los accesorios montados
durante el proceso de descarga.

»  Ayude al paciente a bajarse de la mesa o la silla y a evitar los obstaculos del suelo.

Todas las advertencias, precauciones y peligros se encuentran indicadas en el

Manual de Usuario de los equipos.

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

No Aplica

La instalacion, el mantenimiento y el servicio técnico del producto solamente pueden ser
realizados por personal del servicio técnico cualificado y deben ajustarse estrictamente a
las precauciones y advertencias de seguridad de este manual, y a las instrucciones de
funcionamiento de los manuales de servicio técnico suministrados con el sistema,

~ consulte la seccion Informacidn de servicio técnico (descripcion tecnica), p.1-8.

e’ "
P _ed
%@““@
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1.9 Informacidn de servicio técnico (descripcion técnica)
Consulte el CD de servicio técnico de la cdmara para obtener informacion de cada siste

Camara Manual Nombre deia

seccidn

B615 Ninguna seccién
concreta

D630 / NM830 Ninguna seccidn
. } concreta

0640 Ninguna secdlén
CD de documentacién de servido téanico de los sistemas NMB0O y | concreta

D670 / NM/CT B70 NM&00 Ninguna seccidn
» concreta

D670 CZT/870 CZT Ninguna secclén
ooncreta

NM/CT 850 / Ninguna seccdién
NM/CT 8560 concreta

Subsistema de CT CD-ROM de métodas de servido técnico para escéner de CT Ninguna seccién
D670/870 Nota: La documentacién suministrada con el sistema es especifica | ONcCreta

del modelo de escéner de CT en la configuracién del sistema.

D750b CD de decumentacién de servicio técnico del sistema Ninguna secddn
Discovery NM 750b oncreta

D530c | CD de documentacién de servido téonico del sistema Ninguna seccidn
Discovery NM530c¢ concreta

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;

IF-2019-47432420-APN-DNPM#ANMAT
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2.1.3 Seguridad del servicio técnico y mantenimiento

Los usuarios del servicio técnico deben leer la informacién de seguridad del servicio técni
cada sistema ademas de este manual.

Camara Manual Nombre de la secclén
Beis
D630
0640
D670 NM y sistemas
hibridos Manua! de sequridad para usuarios del servido de la serie Ninguna seccidn concreta
NM 830 NMBJ0 y NM&00
NM/CT 850
NM/CT 860
NM/CT 870 _ -
Subsistema de CT | CD-ROM de métodos de servido técnico para escdner de CT | Ninguna secdon concreta
D670/870 Nota: La documentacidn suministrada con el sistema es
especffica del modelo de escénerde CTenla
configuracién del sistema.
D750b Manual de servicio técnico de Discovery NM 750b Seguridad del senviclo
técnico
D530c Manual de servido téenico de Discovery NM 530c i Seguridad

s Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, el centro debe realizar los
preparativos necesarios segln los requisitos de GE Healthcare,

s Este sistema no incluye ninguna pieza cuyo mantenimiento técnico o reparacion pueda realizar
el usuario.

s la instalacién, el mantenimiento y el servicio técnico del producto solamente pueden ser
realizados por personal del servicio técnico cualificado y deben ajustarse estrictamente a las
precauciones y advertencias de seguridad de este manual, y a las instrucciones de
funcionamiento de los manuales de servicio técnico suministrados con el sistema, consulte la
seccién Informacion de servicio técnico (descripcion técnica), p.1-8.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién

del producto médico;,
No Aplica.

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

especificos;
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5.3 Compatibilidad electromagnética (EMC)
Este equipo cumple con el esféndar de EMC en la norma IEC 60601-1-2 sobre dispositivos me¥i€e

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia (RF). Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico y no médico, asi como en
comunicacicnes de radio. Con el fin de proporcionar una proteccion razonable contra tales
interferencias, este producto cumple con |os limites establecidos para emisiones irradiadas segln
los limites estandar de Grupo 1, Clase A de la norma CISPR11. '

En el Manual de preinstalacion (incluide en los manuales de servicio técnico entregados con el
sistema, consulte la seccion Informacion de servicio técnico (descripcion técnica), p.1-8)
aparecen los requisitos detallados vy las recomendaciones sobre la distribucion e instalacién de la
fuente de alimentacion.

Sin embargo, no existe garantia de que no ocurran interferencias en una instalacion concreta.

S1 este equipo produce interferencias (que pueden estar determinadas al encender y apagar el
equipo), el operador (o el persenal de servicic cualificado) deben intentar corregir el problema
mediante una o varias de las medidas siguientes:

s Reorientar o recolocar los dispositivos afectados

s Aumentar |a separacion entre el equipo y el dispositivo afectado

s Conectar el equipc en una fuente distinta a la del dispositivo afectado

= Consultar en el punto de compra o al representante de GE para obtener mas sugerencias.

El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de interconexion
diferentes a los recomendados ni de cualquier cambio o modificacion no autorizados efectuados
en este equipo. Cualquier cambio o modificacion no autorizados podria anular la autoridad del
usuario para operar con el equipo.

Todos los cables de interconexidn con los dispositivos periféricos deben estar protegidos y
debidamente conectados a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos ni
conectados a tierra puede provocar interferencias de radiofrecuencia en el equipo.

No utilice dispositivos que de forma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos mdviles, transceptores o productos controlados por radio) en las cercanias de este
equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento de este se vuelva impredecible y no acorde
a lo establecido en las especificaciones. Las distancias de separacion recomendadas se encuentran
detalladas en el Manual de preinstalacion (incluido en los manuales de servicio técnico entregados
con el sistema, consulte la seccidn Informacién de servicio técnico (descripcidn técnica), p.1-8).
Mantenga estos tipos de dispositivos apagados cuando estén cerca de este equipo.

El sistema no debe colocarse junto a, o apilado sobre, otros equipos. Si es preciso colocarlo junto
a, o sobre, otros equipos, se debera observar el sistema para comprobar el correcto funcionamiento
en la configuracion en la que se va a utilizar.

El personal médico a cargo del equipo debe instruir a técnicos, pacientes y otros usuarios que
puedan estar cerca de este equipo a fin de que cumplan completamente con el requisito
anteriormente mencionado.

En el Manual de preinstalacion (incluido en los manuales de servicio técnico entregados con el
sistema, consulte la seccién Informacién de servicio técnico (descripcidn técnica), p.1-8) encontrara
més datos y recomendaciones para cumplir con los requisitos de compatibilidad electromagnética
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especifican en el Manual de preinstalacion (incluido en los manuales de servicio técnico entregados™~——
con el sistema, consulte la seccion Informacion de servicio técnico (descripcidn técnica), p.1-8).

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién,;

" No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta 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 esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posibie de
reutilizaciones. \ |
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos;
No Aplica.

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

Ver Manuales especificos de instalacion

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

- radiacion debe ser descripta; \
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1.3.4 Colimadores

Cada colimador consta de una placa de plomo gruesa con orificios, disefiada para permit¥
solamente los rayos gamma que viajan en una direccion determinada chogquen contra el detedy
mientras que los demas rayos gamma, con potencias espedficas, son detenidos por la placa de
plomo. Ademas de su funcidn en la adquisicion de imagenes, los colimadores proporcionan
proteccién térmica y fisica para los cristales de centelleo de los detectores.

A [/A_PRECAUCION __|

Los detectores de NM deberdn cargarse siempre con los colimadores, para que el cristal no quede expuesto.
Durante los procedimlentos que requieren retirar los colimadores, deben instalarse colimadores sefuelo para
proteger el detector.

Los colimadores disponibles para el sistema se describen enColimadores del sistema, p.1-30:
Tabla 1-4: Colimadores del sistema

Tipo de colimador® Sistema Ejemplos de isdtopos
empleados con el
colimador

LEUHR (baja energfa y resclucidn ultraalta) Todo T

LEHR (baja energla y afta resoludién) Todo La T¢»m, 1120

LEHS (baja energla y alta sensibllidad) Todo La Tc?9m, 201

LEHRS (Baja energla y alta resolucidn y sensibilidad) Todo TIm

Tabla 1-4: Colimadores del sistema (cont.)

Tipo de colimador” Sistema Ejemplos de isdtopos
empleados con el
colimador

ELEGP (baja energia extendida para use general) Todo TIm (123

MEGP (energfa media para uso general) Todo La Ga%7, Int!!

| HEGP (alta energfa para uso general} 1 Todo 131

WEHR (amplio rango de energla y alta resoluddn)’ B70CZ1/D670C7T THEM, 799 123

Pinhole (Orifides) (orifidos con 3 elementos) Todo TI01 TS99 1123 [i31

Fan-Beam (Haz en abanico) (haz en abanico de afta resolucidn con | No dispenible para B615 | 1,99m

baja energla para adquisiciones de imagenes cerebrales)

*  Todos los colimadores salve &l colimador de orificios y el colimador de haz en abanico son collmadores de haces paralelos.
1 En lainterfaz de usuarlo, se puede hacer referencla a este colimador como WEHR4S.

La cara exterior de cada colimador incluye:

= Dispositivos de seguridad sensibles a la presién (PSD), p.3-10, que impiden la colisidn accidental
entre el paciente y el detector durante los procedimientos de adquisicién de imagenes normales.

» La carcasa Instrumento Body Contour (Contorno corporal), p.1-33 (opcional para B61y).

Los colimadores se almacenan en sus carros si no se encuentran en los detectores. Para obtener
instrucciones y procedimientos detallados para la sustitucién de los colimadores y los colimadores
sefiuelo, consulte la Guia de operaciones clinicas NM.

e
2@1\% .
o2
I|F-2019-47432420-ARNYDNPMA#ANMAT

Pégina 23 de 26



4.4 Colimadores

Tipo de colimador
) Colimadores de orificios paralelos™!
Sistema colimadores
LEUHR [EHR  |WEHR _ [LEHS TEARS ~ |ELEGP MEGP HEGP  |Orificios?| P22 en
Baja enevgla y mmﬁa mm:? Baja energla y Bgamwry Bajaewn:;_a mmedia %Bﬂgw abanico
uftraafta aha resolucidn mmd sersthilidad uso general general general
B61S v v v v v v v
B30/D630 v v v v v v v v
m‘
50/B60 v v v v v v v v v
v v v v | v v v v v
% 7 7 7 v e 7 7 7 7
v v v v v v v v v
FOCZT] v
70

*  para ver las especificaclones, consulte Pardmetros para cofimadores de orificios paralelos, p.4-12
1 Los colimadores de baja enengia (LEUHR, LEHR, LEHS, ELEGP) son los Unicos colimadores que funclonan en la geometnia de dos detectores de

Eﬁ - geometria de configuracién de 96° no disponible,
$ Para ver las espadificaciones, consulte Pardmetros para colimadores de orlficios, p.4-13
** para ver las especificaciones, consulte Pardmetros para colimadores de haz en abanico (Opcidn para 830/D630/870f D670/0640), p.4-14

Cada grupo de colimadores incluye un carro en el que se montan dos colimadores, a excepcion del colimador de
orificios.
B613 ~ cada camo de cofimador soporta un solo colimador.

Parametros para colimadores de orificios paralelos

A - (3
Parametros del collmador b;g’gz‘j{rﬂWEHR LEUHR LEHR LEHS ELEGP MEGP HEGP
Treld of View (Lampo de vision) 511 x 393 S0 x 300 | 230 X 200 | 530 X 400 | SA0 X 400 | 530 x 460 | 530 x 400
(FOV) (mm)
Penefradén calcufada 0,55% (T | 0,3% 0,3% 5% (T 0,3% ('3) | 2% (Ga%) | 29 (1'3Y)
(T*™)  [(dc™™) 2,3% (k%)
Sensibilidad del sistema (oGl a | 190 (TA™) |83 (™) 100 470(Te™™)[ 320 ™™ | 144 (Ga®7) | 97 (13¥)
100 mm (per detector)’ (Tc™™) 224 (113
3, n | Sensibilidad del sistema (cp/MB) a |85 (Tc?™) 38 (Tc¥™) |72 (T3%™) | 211 (Tc™™™)| 144 (TP™) |65 (Ga®) |43 (™))
8 | 100 mm (por detector)! 101 (1123)
udon del 75 51 73 10,8 10,3 o4 170
FWHM (mm} a 100 mm*
Sensibilidad de! sistema (cpmy) a 165 330 T 150 (Ga®?) | 165 {I*3')
100 mm (por detoctor) : (Tc?™) 245 (1'%
S /g" Sensibilidad ded s!ste:’na (cps/MBa) 3 | py/a N/A 74 (™) |y /A 148 (Tc®™) |67 (Ga%) (73 (173"
100 mm {por detector) 110 (112
Resoludon del sistema 7.7 10,8 X 125
FWHM (mm) a 100 mm®
Tipo de onificio Cuadrado Hex Hex Hex Hex Hex Hex
Didametro del orifido (mm) 2,26 1,22 1,5 231 25 3,0 4,0
Espesor septal (mm) 072 0,15 0,2 0,152 0.4 1,05 18
Tongltad del orfficto (mm) a5 kL3 35 34 A0 58 &6
Peso (en Kg/ib) 507110 807176 60/132 | 607132 62136 103/227 | 131/289

*  Consulte la hoja de datos para conocer bos pardmetros refativos a otros colimadores.
+  Medicién con ventana al 2086 utiizando el lsotopo corespendlente en cada colimador, con tolerancla al £10%.
t  Medicidn a distancla de 100 mm de la parte frontal del colimador con tolerancia al £4%.

- 'Gni(‘.a

. atet™
\reclof.e rqenting
cad
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Parametros para colimadores de orificios

Parametro Especificaciones

Field of View (Campo de | 209 {didmetro)”

visién) (FOV) {mm) :

Peso (kg/lb) 98/216

Didmetro del orificio de Sensibllidad del sistema de | Sensibilidad del sistema de | Resoludén del sistema de

insercién 9,5 mm 9,5 mm 9,5 mm
(cpm/pCi) a 100 mm {cps/MBq) a 100 mm FWHM (mm) a 100 mm*
(por detector)’ (por detectar)!

0,2 mm 43 19 38

4,45 mm 200 90 6,5

8 mm 570 258 11,4

*  Didmetro de la base cdnica de! orificlo (en ei lado del cristal del detector).
t Sensibilidad medida con Co® (fuente de puntos a 100 mm del centro de insercién, con cubierta PSD, ventana al 20%)

extrapolada a Tc¢®™ y con tolerancia al £10%.
1 Resolucidén medida con tolerancia al £4%.

3.11. en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Las precauciones que deban adoptarse

Pongase en contacto con el representante de! servicio técnico

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 ignicién, entre otras;

Requisitos ambientales y de alimentacién

La fuente de alimentacion principal del sistema incluye adaptador eléctrico.
E1 sistema funciona con tensién de linea en funcién de las condiciones y normas locales

Requisitos de alimentacion

208, 220, 230, 240 V CA nominal, 1 PH + Neutro 50/60 Hz.
Consumo de energia: 6 KVA maximo, 2,5 kVA medio,

: '380, 400, 420, 440, 460, 480 V CA nomina, trifasico Delta o Wye, 50/60 Hz.

Consumo de energfa: 40 kVA méximo, 8,8 kVA medio.
E?Elpﬁ?o 380, 400, 420, 440, 460, 480 V CA nominal, trifdsico Delta o Wye, 50/60 Hz.

Consumo de energfa: 90 kVA maximo, 22 kVA medio.

830/D630/B615
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Requisitos ambientales

Parametro Maximo Minimo Recomendado Intervaid de
_ : cambio maximo
Temperatura 26 °C (79 °F) 18 °C {64 °F) 22 °C (72 °F) 3 °Cfh (S °F/h)
Humedad Relativa del 60% sin | Relativa del 30% sin 5%/
condensacién condensaciin

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

No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrdnico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sinoc por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

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 medicion.

No Aplica
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Administrocion Naciondd de Medicomentos,
Alrentos v TecnolQgic Medica

" O l " ' | O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidon

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-0012-19-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentina SA,
se autoriza la inscripciéon 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 Imagenes para Medicina Nuclear (NM) con
Tomografia Computada (CT) integrada.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistema de Exploracion,
Tomografia Computarizada.
Marca del producto médico: General Electric.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: El sistema de NM estd concebido para realizar
procedimientos de adquisicion de imagenes de medicina nuclear general, con
diferentes modos de exploracién compatibles con diversos tipos de adquisicion y
funciones de obtencién de imédgenes disefiadas para mejorar la calidad de la
irhagen.

Los modos de exploracion incluyen el modo Planar Static (Estatica), Multi-gated

W (Sincronizada multiple), Dynamic (Dindmica) y Whole body (Cuerpo entero) vy el

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoha Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




modo Tomographic ('I'iomogréfico), (SPECT, Gated SPECT (SPECT si
Whole body SPECT (SPECT de cuerpo entero).

Los tipos de adquisicitjﬁn incluyen la obtencién de imagenes de isotg
multiple, cuadro de pi}cos multiples, fotén Unico en modo de lista. L
mejora de la obtencién de imdgenes incluyen una mezcla de colima
sincronizacion de sefiales fisiolégicés y contorno corporal automatic
El sistema NM 830 esjsolo Sistema de Medicina Nuclear.
Para los sistemas de 'i'omografia Computada asociados se debera v
en particular, segin e?l manual de indicaciones de uso.
Modelos: |

- NM 830; NM/CT 850; NM/CT 860; NM/CT 870 DR; NM/CT 87
Vida (til: 30 (treinta) afios. |
Condicion de uso: Ver§1ta exclusiva a profesionales e instituciones s
Nombre del fabricantc% 1 (para todos los modelos): GE Medical Syst
Functional Imaging. |

Direccién: 4 Hayozmaj Street, TIRAT HACARMEL 30200, Israel.
Nombre del fabricanté 2 (para el modelo NM/CT 870DR): GE Hang
Systems Co., Ltd. :

Direcciéon: West Area of Building N°© 3, N°© 1 Yongchang North Road

and Technological De\?/elopment Area Beijing, Beijing, China 10017
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Administracidn Nodienal de Medicomentos,
Alrnesios y Tecnologia Medicn
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Nombre del fabricante 3 (para el modelo NM/CT 870DR): GE Hualun Medical
Systems Co., Ltd.
Direcciéon: N© 1 Yongchang North Road Beijing Economic and Technological

Development Area Beijing, Beijing, China 100176.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1407-304,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-0012-19-1

Prov. de Mendoza

Disposicién N B2 4 ?Ef“ % wlon
Dr. Waldo Belloso
badministrador Naclonal
ANMAT
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Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de log Posadas, Prov. de Santa Fé,
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