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BUENOS AIRES, j 4 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14104/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Yy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento de
Registro,

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ia Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convaiidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpiimiento a i0s requisitos iegales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

meédico objeto de fa solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emision de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia de
Emisién de Positrones, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A. ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 107 y 108 a 127 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-61, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por cinco

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

-
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ARTICULO 69- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II vy 11l contra entrega del original Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-14104/10-1 -’f;q,i SINCES

DISPOSICION No -
Dr. OTTO A. ORSINGHER

- 6 ‘ ‘ SUB-INTERVENTOR
L_/ 2 2 AN.M AT,
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 ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dg] PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 822 ......

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

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacidén/es autorizada/s: Sistema de imagenes mediante la integracion de PET y
CT., permitiendo evaluar funciones metabdlicas y fisioldgicas, brindar asistencia en la
evaluacién, diagnostico, estadificacion y reestadificacion de patoiogias oncoldgicas.
Modelo/s: DISCOVERY ST

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dei fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA WI 53188,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-14104/10-1 .:I"'J vwf'Q\L’é

DISPOSICION No .
Dr. OTTO A. ORBINGHER

= susinTERVENTOR
6 8 2 2
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ANEXO II

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

! .
r“h“} Ly oegg 1
Dr. OTTO A. oRSINGHER

.U.dNTERVEN
TO
AN MLAT. R
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14104/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidbn N©
8822, y de acuerdo a lo sclicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

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

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia de Emisién de Positrones

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Sistema de imagenes mediante la integracion de PET
y CT., permitiendo evaluar funciones metabélicas y fisiolégicas, brindar asistencia
en la evaluacién, diagndstico, estadificacién y reestadificacién de patologias
oncologicas.

Modelo/s: DISCOVERY ST

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE Healthcarﬁ 2rgoeet‘,na2%,%1 el Certificado PM-1407-61, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....>...............\..........., Siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

e 6822 SRR

GHER

TTO A. ORSIN

D:u%-m'rERVE"T""“
"N.MT-



ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

DIRECCION: 3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA Wi 53188

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE S.A.
DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
EQUIPO: CT/PET
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELOQ: DISCOVERY ST
SERIE: SN XX XX XX
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-61
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
/7

Mariana Micucel Ing. Eduardo Domingo Femandez
— arada GiReCTOR TeOMCO
GE Heallhcare Argentina S.A,




ANEXO 11 B

INSTRUCCIONES DE USO
DISCOVERY ST

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

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

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

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

EQUIPO: SISTEMA DE IMAGENES PARA TOMOGRAFIAS

POR EMISION DE POSITRONES (PET)

MODELO: DISCOVERY ST

SERIE: S/IN XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-61
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DRECTOR TZONICO




Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
E, \|
Simbolos y etiquetas de adevertencia 6 B 2 ‘2’

Este capftulo incluye tres tipos de clasificocién de seguridod:

D
PELIGRO:  esta etiqueta indico estados o acciones gue conllevan un peligro concreto.

Si ignora estas instrucciones provocard lesiones personales groves o
mortales, ¢ dafies materiales importantes,

ADVERTENCIA: esta etiqueta corresponde a estados a accienes que pueden conllevar
un peligro especifico. Si ignora estas instrucciones puede causar
lesiones personales groves o dofios moteriales importantes.

2
AN
PRECAUCION: esta etiqueta corresponde a estados o acciones que suponen un riesgo

potencial. Ignorar estas instrucciones puede cousor lesionesieves odafios
materiales.

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

: A CAUTION "~
¥inger Finching Can Cause physlcal injurny %

W geanars DR anmg of Wous. L fingaet ity 341 s o
Al e thep 1nnbon lor Ehpunfen e el WA 34

A cﬁamo;{‘

Finger Pirching Can
Cause physicsl Injury

4

To prvert pinohing of fingers, keap kngen awey from s
\I‘ veltre spatabing the swilch for orade OUT.

Do not grasp
the side of the cradle.

Las siguientes etiquetas de advertencia se usan en el equipo:

Figuro 3-1 Encontrard ias siguientes etiquetas de advertencia en la porte inferior de lo

cubierta del estativo.
CAUTION

LASER RADIATION Loser Rodiction
DO NOT STARE INTO BEAM Be not sware into beam SOR
CLASS 2 LASER PRODUCT —_—

£35. 670nm LASER DIODE
10 MILLWATT MAXIMUM OUTPUT
CLASS It LASER PRODUCT

i Ing. Eduardo Domingo Femandaz
na Micucci SOTOR TooNES
Apoderada LiR=CTOR TECACO

*F Healtheare Argenting S A,




A
ADVERTENCIA:  Estaunidadderayos X puede ser peligrosa para efpacientey el operador
si no se respetan los factores de exposicidn segura, las instrucciones de
manejo v los calendarios de mantenimienta, Sélo debe ser utilizada par
persenal auterizado.

Instrucciones de seguridad especificas

+ Este producto ha sido disefiado y fabricado para garantizar el maxime nivel de
seguridad en su funcionamiente. Debe manejorse y mantenerse siguiendo
estrictamente las precauciones y las advertencias de seguridad asf como ias
instrucciones de funcionamiento incividas en este documento y en otros documentos
especificos det producto.

» Eisisterna ha sido disefiado para cumplir con todas 105 requisitos de seguridad que se
gplican a los equipos médicos. Sin embarge. cualquier persona que maneje &f sistemo
debe ser totalmente consciente de los posibles peligros que afectan a la seguridad.

» Sin embargo. ni el fabricante ni el distribuidor del equipo garantizan que el hecho de leer
este manual capacitan al lector para manejar. probar o calibrar el sistema.

+ E propietanc debe asequrarse de que sélo el personal debidamente entrenado y
completomente cualificado esté auterizade para manejar el equipc. Debe crearse una
fista de gqueilos operaderes que estdn autorizodos a manejar el equipo.

» El personal auterizado debe mantener ese@ manual ¢ mano, teerla con detenimiente y
revisarlc peridgdicamente.

* No debe permitirse abtener acceso al sistema ! personal no gutcrizadao.
» Nodeje al paciente desatendida en ningdn moemente.

» Familigricese can el hardware, de modo que pueda identificor prablemas graves.
Na utilice el escdner si estd dafiado o no funcicna correctamente. Espere hasta que &l
persenal cualificodo solucione el problema.

* Siel eguipa ne funciona correctamente, o st na respande a les contrales taly como se
describe en este manual, el operador debe:

- Primerc se debe garantizar la sequridad dei paciente,
- Luego. se debe garontizar la proteccion del equipa.
- Evacuar &l dreq io mds rapidamente posible en el caso de que se produzca una
situacién que pueda ser potenciaimente insegura.
- Seguirlas precauciones y los procedimientes de seguridad taly como se especifica
en este manual,
- Peonerse en contacto inmediatamente cen la oficing de mantenimiente iccal. @
informar dei incidente y esperor instrucciones.
Recomendaciones previas o la exploracion:
* Sifuera necesario, intente desplazar ias dispositivas externcs dei rango de
exploracion.
*+ Pidaie alos pacientes que tienen neurcestimulodores que desconecten el dispositivo
temporalmente mientras se realiza la exploracian,
+ Minimice la exposicién de los dispositivos medicos electronicos a los rayas X,
+ Utilice lo menor cantidad posible de corriente de los tubos de rayos X que le permita
abtener la calidod de imagen requerida.

+ La exploracion directamente scbre el dispesitivo electrénico debe tomar solo
algunas segundos.

NOTA: Enlos procedimientos camo perfusidn de CT o exploracianes de intervenciéin de CT
en los que se deba realizar una exploracion sobre dispositivos médicos lectronicos
gue dure mas de algunos segundos. el personal gue atiende al paciente debe estar
preparada para temar medidas de eMergencia en coso de que se produzcan ——
regcciones adversas.

—

ADo mg Eduard ]
Uerada 0 Domm 0 F A ’




ADVERTENCIA: Este sistema ha sido disefiado para ser utilizada Gnicamente por
profesionales médicos. Este sistema puede causar radio interferencia o
afectar el funcionamiento de los equipas cercanos. Es posible que se
deban tomar medidas de mitigacion, cama la reorientacion o
reubicacién del sistema o la proteccién de su ubicacién.

!

ADVERTENCIA: Los escdneres de CT pueden causar interferencia con dispositivos
médicos electronicos implantados o externos come marcapasos,
desfibriladores, neuroestimuladores y bombas de infusién de
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento a fallas en el dispositivo médico electrénico.

Seguridad contra la radiacion

w
\ A 4

i

ADVERTENCIA:  Eluse incorrecto de las equipos de rayas X puede causor lesiones. Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparata. si na cumple las reglas de seguridad bdsicas contra ios rayos X
o no tiene en cuenta las advertencios de este manual, carre el riesga de
exponerse a si mismo y a su paciente a radiaciones peligrosas.

AN
PRECAUCION: La expasicién pralangada a ios rayas X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento ¢ quemaduras por radlacién. Los usuarios deben
conocer las técnicas y los tiem pos de exposicion utilizadas para gorantizar

la seguridad del procedimienta,

Radiacion general y seguridad

AN

ADVERTENCIA:  No reallce nunca explaraciones o pacientes can persanal na autarizado
dentro de la sala de exploracion. Advierta a las visitantes y pacientes
sabre las cansecuencias dafiinas que pueden derivarse del
incumplimiento de las Instruccianes,

D

ADVERTENCIA:  Nunca calibre, pruebe el escaner ni caliente el tubo si hay pacientes a
persongl en la sala de examen,

ing. Eduardo Domingo Feméncez
DIRECTOR TZCAICO

Apdderada

GE Healtheare Argentina SA



Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomografico

La narma de la IEC 60601-2-44 seccidn 29, pdrrafo 105 indica que es necesaria advertir al
ysuario cuando se adquieran exploraciones de TC en el mismo plano tamogréfico, es decir,
en la misma ubicacion de exploracién. Esta advertencia es necesaric para que los usuarios
conozcan lo dosis patencial que se puede administrar a los pacientes cuando se adquieren
exploracionies en la misma ubicacion de mesa.

Seguridad contra riesgos eléctricos

8

A
PELIGRO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA, Evite todo contacto con conductores
eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema. Los circuitos
internas utilizan olto voltoje y pueden ocasionar lesiones graves.

Si alguna luz, moniter o indicader interno permanece encendido una vez
apagado el sistema, puede producirse ung descargo eléctrica. Parg impedir
que se produzcan lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de
alimentacién principal y pdngase en contacto con el departamento de
mantenimiento inmedictomente.

Seguridad contra riesgos mecdnicos

Seguridad mecdnica general

s Verifique que no haya obstrucciones alrededor del equipo antes de intentar mover ig
mesa y el estativo. Al realizor movimientos de la mesa o del gantry. supervise en todo
momento los movimientos.

»E{Cradle Uniatch Indicator: Indicador de desbloqueo del tablero se #umina en
verde cuondo se desbloquea el tablero. Un tablero sin bloquear podria moverese
en forma inesperada.

B +Ei indicador {interferece; Interferencia) se dumina cuando el toblero alcanza el
Gl |imite de su recorrido o encuentra obstdéculos.

Sila mesa alcanzda une de los limites mientras se presionan las controles de manero
activa, i luz de! limite se apagard cuanda se suelten los cantroles.

Elimine las interferencias moviendo ia parte superior de la mesa a ajustando o alturg
de lo mesa.

ADVERTENCIA:  No utilice lo base de lo mesa para reposar los pies. Podria quedar
atrapade o lesionarse los pies al bajar la altura de la mesa. No coloque
las manos entre la base y los paneles laterales de la mesa.

L S —

duardo Domingo Eemandez
LRECTOR TCOAG

ECUCCf f
"Poderada ng &

~E Healtheare Argentina § 4



Colocacién del paciente

A

PELIGRO: No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayer que el limite maximo d
500 libras (227 kilogramos) en la mesa. Si se supera el peso mdaxime, lo mesa

puede romperse y el paciente puede caerse. I’} D s
& e 7

51N

PRECAUCION: Siutiliza la luz de diinecacion del [dser externa para colocar aios pacientes,
recuerde que lo elevacion del paciente puede ser ligeromente inferiar con
ld camilla extendida que con la camilio totalment e replegado. Esto se debe
o que lo camillo puede doblarse ligeramente debido al peso del paciente.
Es precisa tener presente esta diferencia en oquellos aplicaciones en las
gue la informacion sobre |a posicidn del paciente sea de vitalimportancio,
por ejempla, en ei caso de la planificacion de la terapia de radiacian. Para
minimizar [os efectos que esto pueda causar, antes de utilizar un sistema
de alineacién del ldser externo pora colocar e paciente, haga avanzar al
paciente hasta el plano de exploracion de CT. Active ias luces de alineacion
de CT para determinar si se alinean con los marcadares del paciente, Si
fuese necesario, campense ei doblamienta de la camilla elevanda ia mesa.
Cuanda estén alineadas la iuces de alineacién de CT can las marcadores,
establezca ef punto de referencia de lo exploracion utilizando la luz de
alineacidn dei idser interna.

Seguridad de los datas

Para garantizor la seguridad de los datas:
- Compruebe y regstre la identificacion del paciente ontes de comenzar g
exploracién.

- Observe y registre la orientacién del paciente. su pasicién y las marcas anatémicas
ontes de camenzar lo exploracién. Asegdrese de gue el paciente estd en la posicién
correcta segun los pardmetros de explaracién.

- Mantenga lo calidad de los imdgenes del sistema realizando un control de calidad
diario y ofrgs operaciones de mantenimiento.

Cancetividad - Compruebs siempre que se hon recibide correctomente los datos
transferidas a otra sistema.

4
N
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio en el

disco necesario para almacenar los datos de la exploracion del examen
prescrito es insuficiente,

A

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la
imagen necesario para almacenar lasimégenes de la reconstrucc:on
prescrita es insuficiente.

Ing. EduaTEo Domingo Femandzz
DIRECTGR TECNICO

GE Healih

Care Argentma SA



A
ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencia cuande las datos se
interpaloren para crear imégenes,

A ‘
T 4
ADVERTENCIA:  Eisistemomuestraun mensaje de advertenciasiexisteunafalla duronte Yk 2 2
el ingresa de las datos del paciente.

A
ADVERTENCIA:  Elsistema muestra un mensaje de advertenciasiexiste unafalla duronte
la conexion de los dutos de las imdgenes del paciente.

ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencia cuondo se cancela la
exploracién debida a uno falla en la cadena de adquisicién.,

Temas de seguridad especificos a la aplicacion

Exploracion helicoidal

A

ADVERTENCIA:  En la exploracion helicoidal pueden producirse distersiones si se
exploran estructuras anatdmicas de gran inclinacién, por ejemplo, la
cabeza. Algunos factores que pueden agravar este problemao son: mayor
velocidad de la mesa, mayor espesor de la imagen. En algunos casos,
estos artefactos pusden confundirse con una hemorragia cercana ai
crdneo, o un espesamiento del mismo.

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

Seguridad para SmartStep

La opcion SmartStep agrega diversaos componentes a la sala de exploracién. Se inciuyen:
In-Room Monitor (Monitor de solol, Band Held Control [Control de mongl para el movimiento
de mesa y la revisién de imagenes, y X-Ray Control Foot Switch (Control a pedal de rayos Xi

Coda uno de las componentes de SmartStep estd conectado al sistemo por medio de un
coble. Cuondo utilice el sistemo, asegarese de que los cables no se enreden o atosquen al
retirar el estativo o to mesa.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
CiRECTOR T2CN40

Apoderada
GE Healthcare Argentina SA.



Exploraciones SmartStep

Las exploraciones SmartStep permiten reclizar varias exploracicnes en un mismo lugar
para reglizar procedimientos de intervencién. El sistéma permite hasta 90 segundos de
exploracién en un misme lugor, Transcurridas 90 segundas, el aperadar debe prescribir una
nueva exploracién para continuar. El tiermpo de explorocién acumulodo enun
procedimiento se rnuestra en el monitor del interiar de 1o sala.

A

PRECAUCION: El paciente s6lo puede estar expuesto 90 segundes en cada confirmacién,

A
PRECAUCION: La exposicidn prolongada a los rayas X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento o quemaduras por radiacion. El usuario debe
conocer los técnicas y tlempos de exposicion correctos para garantizar la
seguridad dei procedimiento.

Accesorios

N

ADVERTENCIA:  Ninguno de los occesorios soporta ei peso completo de un paciente.
5i se siento, aplica una presion excesiva o se para sabre los dispositivos,
éstos pueden romperse o soltarse de la porte superior de lamesa y,
como consecuencia, pueden provocar iesiones. Nota: si se rompe un
accesorio, tenga precaucién ai recogerlo y no siga utilizdndolo.

ADVERTENCIA:  Los accesorios como ias tabias para ios brazos y los soportes para bolsa
del catéter no estdn asegurados al estativa y pueden interferir con ei
estativa si no estdn colocados correctamente.

Utilice séic equipos GE aprobados para o este sistema.

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

Seguridad de la bandeja de la mesa

Debe tenerse cuidade de la cantidod y pesa de las abjetas que se calacan en la bandeja.,

K

J"!
PRECAUCION: El méximo peso aceptable en la bandeja es de 9 kg 0 19,8 Ibs.

4
N
PRECAUCION: Los objetos susceptibles de caerse deben sujetarse con la correa de velcro
que se proporcionq.

Sistemas con tableros y accesorios sin metal

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médm}s\_/{;j%:’

I

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe‘sér”
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

L0

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion %?glg,z 2

Componentes principales del sistema

£l sisterna de PET/TC estd formada por varias componentes:
+ Gantry: se encuentra en la sola de exploracién,
» Mesg; se encuentrq en la soic de exploracion,

= Computadorg {consola del operador]: se encuentra en o sala del operodor protegida
contra la radiacién.

Gantry

£l gantry [Figura 5-1) esté compuesto por sistemas de obtencidn de imdgenes de TC y PET,
que comparten una apertura ¢ través de la cual el paciente es movido durante el
procedimiento de explaracion. Ei estative estd equipado con cuatro paneles de control
idénticos, uno en cada lado de los cubiertas delantera v trasera.

Mesa

La mesq estd alineado con el tlnel del estativo y se utiliza para maver el paciente desde y
hacia las posiciones de exploracian del arificio de CTy PET. La mesa aguonta hosta

226,80 kg (227 kgl con uno exactitud en la posicién de 0.5 mm. £l paciente se sostiene en la
mesa mediante lo parte superior de ésta. que se encarga de meter y sacar el paciente del
arificio del gantry. La parte superior de ia mesq acepta todos ios accesarios que fueron
disefiades para las mesas de TC y PET,

1

'

ADVERTENCIA:Bajar la parte ofta de la mesa par debajo de 200 mm del isocentro pedria
provocar dafiar seriamente el didmetro interiory la ventana mylar sila parte
superior estd la bastante baja como para tocar el fondo del diametro interno.
inspeccione visuolmente lo distancia entre el fondo de lo parte alta y el
didmetro interior cuando esté 200 mm por debojo del isocentro,

Le computadora estd situada en la base de la consola y contiene el hardware necesario
para utilizar el sistema y generar las imdgenes.

Tecnologia Xtream™

La consola del operador es un sistema informatico de tipa PC con un sistema operativo
basado en Linux. El sistema incluye discos del sisteme. de imagenes y de datos de
exploracién y almacena hasta 250.000 imdgenes de 512 v posee un 1 terabyte para los
archivos de datos de exploracién que permite utilizar aproximadamente 1450 rotaciones
para los adquisiciones de alta resolucion de 1 segundo.

4

Reconstruccion GRE

El motor de reconstruccién giobal (GRE) proporciona tiempos de reconstruccion de hasta
16 6enimagenes que no son de vista ancha para la configuracidn de 16 cortesy 16
imdagenes por segundo en imdgenes que no son de vista ancha para la configuracion de
64 cortes. imagenes por segunda. Esta mayor velocidad aumenta las capacidades de
SmartPrep paro poder sincronizar de manera mds precisa la aplicacién de material de
contraste para una amplia variedad de exdmenes,

A —_—
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Mesa de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ VCT XT

Mesa LighiSpeed™.,
Tablo 5-9

Figura 5-11 Mesa de PET/TC

Correas de lo mesa

Debojo de o mesa se encuentran las correas de los detectores de colision. Estas correas se
sitdan en 2enas en las que pueden preducirse choques de la mesa contra cuerpos extranos,
como una silla de ruedas o una comilla. Si se toca una de las correas. el movimiento de la
meso y el estotivo se interrumpe de inmedioto. Levante la mesc y retire el obstdcula.

A continuacién padrd seguir bajanda o meso.

Figura 5-12 Conjunta de sensores anticolisién

NOTA. Eirango de exploracién maxime depende de la altura de la mesa. La marca del
tablera pora ef rango explorable mdxima estd basada en el centra de lo meso
respecta al isocentra. Compruebe que el pociente esté colacodo dentro del rango
explorable y utilice el botdn Table Travel Limit {Limite de recorrido de la mesal del
panel de control del estative para comprabar los imites.

N

PRECAUCION: Si ia mesa se baja con cualquier cosa en el drea de la X roja tal y como se
ha indicado en lo Figura 5-13, lo mesa puede resuitar dafiado junto can
el equipo o los objetos que estén debajo de la mesa.

Figura 5-13

NOTA: Los detectores de las correas de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ VCT XT se cctivan
sblo si el sistema de elevacian de la mesa se encuentra con algdn obstdculo al
Ve descender. No se activan en farma manual.
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Tobla 3-2 Accesarias, tipos y modelas aprobados porGE

Tipo Fabricante
IVY 3100 can Ethernet
VY 3100-A con Ethernet
Cardiac Trigger Monitor VY 3100-B can Ethemet
{Manitar del activodor
cardiacol VY 3150
IVY 3150-A
V¥ 3150 -8
Varian 16
Maritor respirotana -
Varian 1.7
‘ Pawerware 9355
Partial UPS
Powerware 9330
Disca duro externo Seagate FreeAgent
Unidad MOD Sony SMO-F551
_ Cpticon 6125
Lector del cédigo de barras
Manual 3800
Madem Mult-Tech Z8A
Divisor de video InLine IN3254
Monitar NEC 19905xi

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Efectuar el calentamiento del tubo

Para garantizar un rendimiento dptima y una calidod de imagen constante, reatice un
catentamiento del tuba si el sistema ha permanecido ingctivo durante das o mds horas.

El sistema notifica cudndo se alcanzan estas dos horas mediante un mensaje.

Es conveniente realizar el calentamienta del tubo y los calibraciones rdpidas una vez cada
24 haras.

1. Enelmonitor de exploracian. seleccione [Daily Prep] (Preparacién diaria),

=1

Lily Prep

+ La pantalla cambia y el sistema muestra botones de funcian azules para el
colentamiento del tubo v las calibraciones répidos lcalibraciones de airel en lo
esquina superior izquierda de la pantalla. Aparece un area de mensgjes en lg
esquina superior derecha.

Mariand Micycei
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2. Seleccione [Tube Warm-Up] (Calentamiento del tubo).

* El sisterna muestra un mensaje de advertencia en un cuadra de didlogo. Esto se
debe o que los algoritmos de enfriomiento del tubo estdn establecidos para tubos
especificos de GE. i se ha instalado cualquier otro tuba, el usuaria se respansabilizo
de cualquier error.

NOTA: Consulte el apartado del capitulo Seguridad que se ocupa de la utilizacién de tubos
que no son de GE.

3. Seieccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceptar y ejecutar el calentamiento del
tubol para continuar.

+ Elsistena muestra ahora un drea de mensajes con detalles de cada una de los
cortes en relacion con los kV. los mA, el espesor del corte v la duracién de lo
exposicion.

NOTA: Asegdrese de que no hay objetos ni personal en la zona del estativo.

4, Presione Start Scan (Iniciar exploracién} en la parte superiar del teclado,

*+ Elsisterna lleva a cobo las cuatro explorcciones para el colentamiento del tubo
autorndticamente. Normalmente se necesitan aproximadamente 60 segundas.

» Elsisternavuelve of menu Daily Prep. una vez finalizadas las exploraciones.
5. Seleccione [Quit] (Salir} a pase a Fast Calibrations [Calibraciones répidas.

+ Sielige saiir se cierra la ventana Daily Prep.

Pasos rdpidos: Efectuar el calentamiento del tubo

1. Enelmonitor de exploracidn, seleccione [Daily Prepl (Preparacién diarial.
2. Seleccione [Tube Warm-Upl iCalentamiento del tubol.

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] {Aceptar y gjecutar el calentamiento del
tubiol para continuar.

4. Presione Stort Scan linicior exploracion) en la parte superior del teclade.
5. Seleccione [Quit] {Salirl 0 pase a Fast Calibrations (Coiibraciones rdpidas).

Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones rapidas)

Las calibrociones aire, también denaminadas Fast Cals (Calibrociones répidos). deben
reqlizarse diaricrmente. Lo primera parte del procese de colibrocidn rdpida incluye una
secuencio de calentemiento del tubo ontes de realizor los colibrociones, Estas gorontizan
yna colidod de imagen v una exposicidn ¢ la radiocion canstantes.

1. Unavez finalizede e calentarnienta del tube, seleccione [Fast Calibration] (Calibracién
rapida).
+ Al seleccionar esta funciér, el sisterna camprueba lo torjeta del convertidar DAS v ia
calibracién del colimoder. Esto garantiza que se ha instalada lo tarjeta del
convertidar DAS correcta,

« Al seleccionor Fost Cal tCalibracién rdpidol. se reaiiza una verificacian del equilibrio
del estativa en forma outomdtica. Lo verificacidn se realiza en aproximadarnente
2 minutos. Aparece una ventana ernergente rosa que indica gue la verificacion estd
€N CUrso.

+ Aporece la pantalla con le listo de explaracicnes de calentamienta en frio.

NOTA: No intraduzco ningun objeto en ef estativo durante los calibraciones rdpidas.
as se realizan sin lo oyudo de maniquies.
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Pasos rapidos: Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones

rapidas} , ,
0 y
1. Una ve}z finalizada el calentamiento del tubo, seleccione [Fast Calibration) lCcIibra&E, 2 2
rapidal, D

2. Presione Start Scan {iniciar la exploracién).
3. Haga clic en [Quit} (Saiir),

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

Haga clic en [Daily Prep] (Preparacién diaria).
Haga clic en [PET Daily QA (QA diaria de PET).
Haga clic en [Take Current Reading} (Tomar lectura actual).

Haga ciic en la opcidn {OK] {lAceptar)} det cuadro de didlogo. “The Transmission Source
will be Exposed! (Se expondrd la fuente de transmisidnl. Proceed? {; Desea continuar?]”

5. Presione el botdn intermitente Start Scan {iniciar exploracion) para iniciar la
adquisicion.

6. Haga clic en la opcidn {Print} imprimir} situoda en la parte superior de ia pantalia si
desea ung Copiq impresq.

7. Haga clic en [Exif) (Solir,

B

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Una vez por semana se deben guardar los archivos de la calibracidn de PET y del DQA de
PET. Esto garantiza que en el caso de que le suceda algo al sistema, usted puede recuperar
todos los resultados de las calibraciones y de DGA que se archivaron, Para quardar los
archivos se necesita un DVD-RAM en blanco. System Save State (Guardar estado del
sistema) se puede guardar muchas veces en el mismo DVD-RAM.

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

1. Haga clic en [Service] iMantenimientol,

2. Hoga clic en el botén (T que se encuentra en esquina superior izquierda para
seleccionar el escritorio de CT service (Mantenimienta de CT).

3. Enlabarra de herramientos supericr. seleccione Utilities (Utilidades).
4, Hago clic en [Save State] IGuardar estadol.

5. Enla ksta, seleccione PET Cal Files {Archivos de colibracion de PET) y PET DailyQA (Ga
diario de PET).

6. Haga clic en el botén Save [Guardar).
7. Seleccione {Concell (Cancelar),

8. Haga clic en [Dismiss] (Descartarl.
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Pasos rdpidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET y resultados
de DQA Restaurar calibraciones de PET y resultados de DQA

i
2.

B A A

Haga clic en [Service] {(Mantenimientol.

Haga cfic en el batdn CT que se encuentra en esquing supenar izquierda pura
seleccianar el escritorio de CT service [Mantenimiento de CT1.

En ia barra de herramientas superior, seleccione Utilities (Utilidadesh.
Haga clic en {Save State} (Guardar estadadl.

Seleccione los archivos que desee restaurar.

Haga clic en [Restore] iRecuperarl.

Haga clic en [Yes] (SiL

Selecciane {Cancell [Cancelar).

Haga clic en {Dismiss] (Descartarl.

< Ma>

Mantenimiento y limpieza

*

Para garantizar un funcionamiento segura y canfiable del equipo, el lugar en donde
se vayc a instalar el equipa debe prepararse para que cumpla los requisitas de

GE Medical Systems, tal y como se especifica en el manual de pasas previgs a lo
instalacian.

Este sistema no contiene piezas que necesiten ningun tipa de mantenimiento., Sélc el
persenal de mantenimiente cualificade debe instalor. mantener y reparar el equipe

siguiendo siempre los procedimientes descritos en los manuales de mantenimiento

delf equipa.

No debe madificarse el equipo en conjunto ni ninguna pieza de éste sin antes
abtener de GE Medical Systems la aprabacian por escrito para reglizar esto,

Mantenga Empio el equipo. Elimine los fluidos corporales ¢ los derrames
intravenosos para evitar contagias y dafas de las pie2as internas. Limpie el equipo
can cualquiera de los siquientes praductas de impieza aprabados:

- Agua tibia v jabdn ¢ un antiséptica sugve
- Blangueodor comin. diluida 10:1

- Todlla Sani-clath HE

- Pergsafe

- Incidin Plus

- TriGene

+ Ademds, limpie los componentes eléctricos en seco.

* Nofimpie los canectores de los cables de los equipos de ECG. respiratarios, etc. Sies
necesaric limpiarios, comuniquese con el servicio de GE.

* El mantenimiento pragramada debe realizarse de manera periédica para asequrar
el buen funcianamiento del equipa.

+ Para obtener mds informacién sobre cémo el usuario debe llevar a cabo el
mantenimiento del sistema y las pruebos de rendimienta del misma. consuite las
seccianes de mantenimiento y calibracion del Manual de referencia técnica.

L—Q&Q,(__L —d
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del producto medico;

Uso dentro del entrono del paciente

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

3.6. La informacion 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 indicaclon de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

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 limitacion respecto al numero posible de
reutllizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; "

No Aplica. g —_—
Al ».3. Eduardo Domingo Fernandez

2 Micucci DRZCTOR T2ONICO
Apoderada.
“E Healthcare Argenting SA




final, entre otros);

Apagado e inicio del sistema s 8 2 2\

Para que &l rengimiento de su sistema operativa sea dptima. es importante cerrar y reiniciar
gl sistema cada 24 haras.

*+ Aparece un cuadro con un mensaje de aviso.

+ Logout User {Cerrar sesién usuaric! le permite volver a iniciar una sesidn camaun
usuaria diferente.

NOTA: paora abtener infarmacion sabre comainiciar y cerrar una sesidn, censulte: [niciary
CErrar una sesion.

*+ Restart (Reiniciar) cierra par campleta el programe del sistema y autemdticamente
reinicia el sistema.

+ Shutdown iCerrarl apaga par completo el sistema y muestra el indicador de
apogade. En este punto se puede apagar el sistema por completa.

Pasos rapidos: Apagado e inicio del sistema

En el ¢rea de seleccidn del escritario, seleccione {Shutdown] [Cerrar).

En este cuadro de didlogo, seleccione la opcidn que le interese si HIPPA estd octivado.
Haga clic en [OK] {Aceptart,

Si selecciona Cerrar o Reiniciar dparecerd una sene de mends y de mensajes.

Para encender el sistema. pulse el interruptor situado enla parte frontal de la consola
del operador y el sistema arrancord automaticamente.

A e

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta,

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal medico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
gue deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

f\/
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del producto médico;

Dispositivos de emergencia
E! sistemna dispone de das tipos de botones de emergencia:

1. Emergency Stop [Parada de emergencial: cuanda se pulsg, se detienen cualquier
movimiento de la mesa y del granty, se interrumpe fa generacian de rayos Xy se
apugan las Juces de alineacién del ldser. El sistema interrumpe cuolquier procedimiento
de adquisicidn de datas en curso y trata de guardar todos los dates adguindos antes de
la interrupcian, Utilice el botdn de parada de emergencio en el caso de emergencias
relacignadas con fas pacientes.

2. System Emergency Off Button [Batén de desconexion del sistema en caso de
emergencial: cuando estd pulsade. se interrumpe lg alimentacion de todas los
componentes del sistema. deteniéndose el movimiento de la mesa y i del gantry asi
comga Ja generacidn de rayos X. En este caso, el sistema cancela cualquier adquisicion
que se esté llevando a cabo v las datos obtenidos antes de la cancelacian pueden
resultar dafados a perderse, Utilice el botén de desconexion del sistema en caso de
emergencia si se producen emergencias por catdstrafes, por gjemplo. un incendio o un
terremoto.

N

PRECAUCION: $i, durante una explaracién, pulsalos botones Emergency Stop (Parada de
emergencial o Emergency OFF {Desconexién de emergencial, el sistema
interrumpird la adquisicion de datos.

Emergency Stop (Parada de emergencia)

NOTA: Elusuariadebe tamarse unas minutos para lacalizar las paradas de emergencia en
su sisterna antes de expiarar o primer paciente.

El sistema dispane de cinco botones Emergency Stop {Parada de emargencial;
- Ungen cada ponel de control en la parte delantera del gantry (Figura 3-16).

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

- Das enla parte trasera del estativa,

-~ Uno en el Acquisition Cantrol [Control de adquisicién) {Figura 3-17).
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Figura 3-17 Botén de parado de emergencia en el teclado

En e} case de que se produzco una emergencia relacionada con el paciente o si la parte
superior de lo mesa, la mesa o el estativo comienzan g desplazarse de manera inesperada.
presione el botén Emergency Stop (Parada de emergencial.

+  Cuondo se pulsa un botén de porada de emergencio, el boton Reset Restablecer).
situodo en el panel de control del estativo. parpadea una vez cada dos segundos.

» Oprima la teclo del estativo Reset [Restablecer! para restaurar o alimentacion del
estativa y de Ia mesa.

Al realizar una parada de emergencio, la parte superior de la mesa en movimiento puede
seguir moviéndose durante mencs de 10 mmy 0.5 grados respectivamente.

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

El suministre eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzeo un
incendio, una inundacién, un terremoto o una emergencia de otro tipe. Al pulsar el botdn de
desconexidn del sistema en caso de emergencia, se interrumpe de forma inmediata &
suministro eiéctrico del sistema directomente desde el control de desconexidn principal
(MDC). Na obstante, esta accion puede dofiar archivos del sistemag ¢ se pueden perder datos
del paciente. ya que el sistema no dispone de tiempo para guardar dates o cerrarse de
mado ordenado.

La persona encargada del disefio estructural de las instalaciones determing el ndmero de
botones de desconexidn en casc de emergencio que deben existir asi como las ubicaciones
de los mismos. GE recomienda colocar uno de estos botones cerco de o puerta de entrodo
de cada sala en lgs instalacicnes de exploracidn y del sistema. Solicite a su superviser que
le muestre o ubicacién dentro de la suite dei sistema de los botones de desconexidn del
sisterna en caso de emergencia Siga las instrucciones de su centra para informar de una
emergencia,

Oprima el botén de desconexién del sistema en caso de emergencia [botdn rojo circular
situado en la pared) en e casc de que se produzca una catdstrofe como por gjemplc un
incendio o un terremoto.

Restablecimiento del botdn de desconexion en caso de emergencia
1. Pulse Start tiniciar) situade en el control de desconexién principal.

+ De este modo. se restablecerd ef suministra eléctrica en la unidad de distribucion de
ia red eléctrica IPDU). en la consola del operador y en los dispasitivos electrénicos del
sistemo.

2. Puise io teclo Reset |Restablecer] del estativo en el pane! del mismo.

* De este modo. se restoblecerd el suministro eléctrico en las unidades del gantry, en el
sistemo de rayos Xy en fa meso.

< f
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Atencion de emergencia al paciente durante la emision de rayos X

+  Puise STOP SCAN [DETENER EXPLORACION] para detener los rayos X y el movimiento
del estativo y la mesa.

+  Pulse PAUSE SCAN [PAUSA DE EXPLORACION) para hacer una pausa en la exploracién
después de completar io actual.

» Durante un exmaen, el sistema hace pasucs entre exploracianes si usted oprime a
cualquier botén del panel de control. salva las luces de alineacién. Detiene los rayos X si 8 2 2
aprime ei o los mismos botones durante una explorocion.

» Seleccione Resume [Reanudart en la misma pantalla para continuar can el examen.

Actuaciones ante emergencias

El funcionamiento del sistema puede interrumpirse por causa de un fallo en el suministro
eléctrico o cama medida de seguridad [si las sensares anticalision detectan algol o bien el
operador puede detener el funcionamiento del sistema camo respuesta a una situacién de
ermergencia.

El batdn de liberacién de ba cuna sdlo debe usarse en das situaciones.
1. ensituaciones de expulsidn de emergencia,

2. Cuanda se utiliza el tipa de exploracion SmartStep.

Para sacar al paciente de una manera segura:

1. Presione la tecla del estativo Cradie Release {Liberacién de la parte superior de la mesa)
o el boton Emergency Stop (Parada de emergencial IFigura 3-16} para desbloquear el
freno.

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

3. Ayude al paciente a bajar de lo mesa.

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

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

de radio comunicacion.

.
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Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferenc e ro@ubt@\cgmple
\ iy

con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos MédICOS C‘Tase ﬂdal“y,/

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

interferencia alguna en una instalacién en particular.

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendc y apagando ei
equipo), el usuario (perscnal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema

poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

- recriente o reubique el aparato (s) afectado (s)
- aumente la separacién entre el equipo y el aparato afectado
- alimente ai equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

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

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

autorizacion al usuario para operar el equipo.

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

violacion a ias reguiaciones de FCC.

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

Ei personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipe a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior.

Micucct
Apoderad
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentoﬁ{i?r;

Ry PRy

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuéﬁﬁl]

restriccidon en la eleccidn 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;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacién 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 util de fas maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

Materiales de empaque:

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica

—

Ing. Eduardo Domingo Femancez
DIRECTOR TZCNICD

GE Heaithcare Argenlina SA.



