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suenos arres, 13 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14103/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GE Sistemas Médicos de 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 elaboracién 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
Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso II) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Exploracion por Tomografia de
Emision de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emisién de Positrones, de acuerdo a lo solicitado, por GE Sistemas Médicos de
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 104 y 105 a 125 respectivamente, figurando como Anexo
11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

. ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-134, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-14103/10-6 '
DISPOSICION No N o

C:."/ Dt il o A \JH.‘-SI;\llHk-R
6202 L i
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dgl PiODdJCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... W A9 ¥ I 2 .....

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

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Generacién de imagenes tomogrdficas por emisién de
positrones (PET), con administracién previa de material radiactivo al paciente.
Modelo/s: DISCOVERY PET/CT STE

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

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

Expediente N° 1-47-14103/10-6 . .
M i

DISPOSICION No : 1
Dr. OTTO A. DRSINGHER

C;h—// ﬁ z ﬁ f? SUB-INTERVENTOR
W MmO ANMAT.
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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

............. .{.5..2..0...2.

@ W Nj’?

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN DMA.T.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

8

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

Expediente N9: 1-47-14103/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
Bzaz y de acuerdo a lo solicitado por GE Sistemas Médicos de
Argentina S.A., se autorizé la inscripcidon 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 Emisién de
Positrones

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidon/es autorizada/s: Generacion de imagenes tomograficas por emision
de positrones (PET), con administracion previa de material radiactivo al paciente.
Modelo/s: DISCOVERY PET/CT STE

Condicion 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 Sistemas Médicos de Argentina S.A. el Certificado PM-1407-
134, en la Ciudad de Buenos Aires, a ?355?20“’ siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne©

= 6202 Mh:&m\‘ﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCION;

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPO:

MARCA.:

MODELO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE MEDICAL SYSTEMS LLC, USA

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

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A,

ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA

CT/PET

GENERAL ELECTRIC

DISCOVERY CT / PET STE

SIN XX XX XX

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-134

DIRECTOR TEGCNICO:

ING. EDUARDOC FERNANDEZ




ANEXO Il B 52892 o
INSTRUCCIONES DE USO 4(/K

DISCOVERY™ PET/CT STE

R

2
v

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 regiamento (Rotulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

DIRECCION: 3000, N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA,
WI - 53188, USA.

IMPORTADOR: GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA.

EQUIPO: SISTEMA DE IMAGENES PARA TOMOGRAFIAS

POR EMISION DE POSITRONES (PET)

MODELO: DISCOVERY™ PET/CT STE
SERIE: SIN XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-134
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°.

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de _I-os'

P

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Simbolos y etiquetas de adevertencia " \

Exte copitu o ircluye tras hipos de casificocion de seguridad:

A

PELIGRC:  estd etiqueta indica estados o acciones que conllevan un peligro concreto.
Siignorg estas instrucciones provocord lesiones personales graves o
mortales, ¢ dafios materiales importuntes.

A\
ADVERTENCIA.  esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pueden conllevar

un peligro especifico. Sl ignara estas instrucciones puede causar
lesianes personales graves o dafias materiales importantes.

5N

PRECAUCION. esta etiqueta carrespande a estados o acciones que suponen un riesgo
potencial.ignorar estas instrucciones puede causar lesiones leves o dafias
materiales.

Figura 3-3 Las siguientes etiquetos de advertenc:a se encuentran en lo mesa:

& CAUTION -

T et Pinciaoy Car Cause phywios ing ey

e
A
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i Cause physical injury /e
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AcC

Do not grasp
the side of the cradle.

Lus siguentes etiquetas de advertencia se usan en el equipo:

Figura 3-1 Encontrerd las siguientes etiguetas de advertencia en lo porte inferior da la

cubierta def estar vo.
CAUTION

Laser Rodiotion
Do mot s10re 0t beorr

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

i LASER RADIATION
|
|

635 £700m LASER (00
10 ML LRNRATT MAXIMUS DUTPLT
CLASS U LASER PRODUGY
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si no se respetan los factares de expasician segura, las instruccianes de

ADVERTENCIA.  Estaunidad derayos X puede ser peligrosa para el paciente y el aperador _ {‘U q'

maneja y los calendarias de mantenimiento. Salo debe ser utilizada par
personal autorizado.

Instrucciones de seguridad especificas 6 2 O 2

s Este preducto ha sido disefiado y fobricado parc garantizar el méximo nivel de

sequridad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo
strictaments ias precauciones y los advertencias de seguridad asi como las
instrucciones de funcianamiento incluidas en este dacumento y er otras documentos
especificos del producta.

» Elsistemo ho sida disefiada para curnplir con todos los requisitos de sequridod que se
aplicar glos equipos médicos. Sin embargo. cudiguier perscna que manegje el sistema
debe ser totalmenie consciente de [0s posibles peligros que afectan a la sequridad.

+ Sinemoarge. n el fabricante ni el distribuidor dei equipo garantizan que el hecho de ieer
este manual capaciton ai lector para manejar, probar o calibror el sistama.

s+ El propietaro debe nsegurarse de gue sdlo e personal deb:damente entrencdo y
completamente cuclificado esté autorizado para manejar ef equipo. flebe crearse ung
Iista de aqueilos operadores gue estdr outarizodos o manejar el eguipo.

» £ persoral nutorizzdo debe mantener ese manual o mara, {eerfo con detenimenio y
rev-sario periddicamente.

+ Npdebs permitirse obiener accesa ol sisterna al personad no autorzado.
= Mo deje al paciente desotendida en ringun momenio.
s Fomiboricese cor gl hardwore. de modo que puade identificar prablemas groves.

No utlice el escaner sl estd dofiado o no funciona correctamente. Espeare hasta que e
persaral cugiificado seluciore el problema.

«  Siel aquipo no funciora correctamente, a s no respande o i05 controles 1l y como se
describe er esle manual, el cperadar debe:

- Primerc se debe garartzar ia segurdad del paciente,

- Luego. se debe garantizar la proteccion del equipa.

- Evacuor ¢ drenio mds rapidamente pasibie en el caso de que e produzea una
situaciér que pueda ser potanciglmeante (nsegura.

- Seguir lgs precauciones y los procedimientos de sequridad tal y como se especifice
en este manual,

- Ponerse en cortacto nmedictamente cor la oficine de manterimiento lacal. o
nformar del irc derte v esperar instruccones.

Recomendaciones previas a la exploracion:

*

Si fuera recesario, intente desplazar los dispositivas extarnos del rango de
exploracisr,

Fldale o .03 pacigntes que tienen reurgestimuladores que desconecten el dispos:tivo
temporaimente mientras se rea’ za :a explarec.an,

Mirimice 0 exposician de ‘o5 dispositives médicos glecirdnicos o 105 rayos X,

Utirce la menor cantidad posible de carrente de los tubos de rayos X que le permita
ohtener la calidad de imagen requerida.

Lo exploracion cirectamente sobre el dispositivo elecirdnico debe tomar sdio
olgunos segundas.

NOTA: Enlos procedimeentas como perfusidn de CT o exploraciones de intervencian de CT

en las que se deba reaizar uno explaracidn schre dispos:ivas médicas electranicos
que dure mds de alguras segqundos, el perseral que atiende al paciente debe ester
prepareda porg tamar medidas de emergencia en caso de que 5e praduzeen
reacciones adversas.



ADVERTENCIA:  Este sistema ha sido diseriado para ser utilizada Unicamente por AR
profesionales médicos. Este sistema puede causar radio interferencia o . Y
afectar el funcienamiento de los equipos cercanos. Es posible que se

deban tomar medidas de mitigacién, como la reorientacién o
reubicacion del sistema o la proteccién de su ubicacién.

A 620>

ADVERTENCIA:  Los escéneres de CT pueden causar interferencia con dispositivos
médicos electrénicos implantados o externos como marcapasas,
desfibriladores, neuroestimuladores y bombas de infusion de
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electrénico.

Seguridad contra la radiacion

-
v'e

Bi
ADVERTENCIA:  El uso incorrecta de los equipas de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidomente las instruccianes de este manual antes de utilizar este
aparate. si no cumple las reglas de seguridad bdsicas cantra los rayos X
o no tiene en cuenta las advertencias de este manual, carre el riesgo de
exponerse a si misma y a su paciente a rediacianes peligrosas.

A
PRECAUCION: La exposicion pralongoda a fas rayas X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento a quemaduras par radiacién, Los usuarios deben

conocer las técnicas y los tlempos de exposicién utilizodos para garantizar
ta seguridad del procedimiento,

Radiacion general y seguridad

N

ADVERTENCIA:  Norealice nunca exploraciones a pocientes con personal no autorizado
dentro de Ia sala de exploracién. Advierta o los visitantes y pacientes
sobre las consecuenclas dafinas que pueden derivarse del
incumplimiento de las instrucciones,

5}

ADVERTENCIA.  Nunca calibre, pruebe el escdner ni caliente el tubo si hay pacientes o
personal en la sula de exomen,



Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogréfico

La norma de la tEC 6060%-2-44 seccidn 29, parrafo 105 indica que es necesario advertir al
usuario cuardo se adguierar exploraciones de TC en el rismo plano tomogrdfico. es decir,
en g mama ubicacién de explaracion. Esta advertenciq es necesgria para gJe 1os usuarios Lo

congzean 1o dosis poiencial que se puede administrar a los pacentes cuando se adquieren A

exploraciones en to misma ubicacién de mesa, NN e
Yo

Seguridad contra riesgos eléctricos

8

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

eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema. Los circuitos
internos utilizon alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves.

Si alguna luz, monitor o indicador interno permanece encendida una vez
apagado el sistemo, puede producirse una descarga eléctrica. Para impedir
que se produzcan lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de
alimentacién principal y péngase en contacto con el departamenta de
mantenimiento inmediatamente.

Seguridad contra riesgos mecénicos

Seguridad mecdnica general

» Verif-que que na hoyao obstrucciones dlrededor del equipe antes de intentar maver ly
mesc y el estafive. Al real:zar movimientos de la mesa o del gontry, supervise en toda
momento os movimienteos.

. «El {Cradie Unlotch Ind:cator: Indicador de desbloguen del tablers! se iluming en

mad vorde cuando se desbloquen e tablera. Un tablero sin bloguear podria moverese
en forma inesperoda,

@ B! indicadar linterferece; Interferenciol s luming cuande el tablero aicanza el
lirmte de su recarrido o encuentra obstacuios.

Sia mesa alcanza ung de los limites mieniras se presionan los controfes de manerg

activa. la luz del imite se apogerd cuando se suelten los controles,

Elimine los interferencios mevenrda :a parte superior de lo mesa o gjustanda ke altura

de la mesa.

A

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



Colacacion del paciente

B\
PELIGRC:  No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el limite méximo de

500 libras (227 kilogramos} en la mesa. Si se supera el peso ramz Igane
puede ramperse y el paciente puede caerse. H 2

N

PRECAUCION: Stutiliza laluz de alineacion del idser externa para colocar a los pacientes,
recuerde que lo elevacion del paciente puede ser ligeramente inferior can
lacamilla extendida que con la comillo totalmente replegada. Esto se debe
aque la camilla puede doblarse ligeramente debido al peso del paciente.
Es preciso tener presente esta diferencia en aquellas aplicaciones en las
que la informacién sabre la posicion del paciente sea de vital importancia,
por ejemplo, en el caso de la planificacion de la terapia de radiacién. Para
minimizar los efectos que esto pueda causar, antes de utilizar un sistema
de alineacian del ldser externo para colocar el pociente, haga avanzar al
paciente hasta el planc de exploracion de CT, Active las luces de alineacion
de CT para determinar si se alinean con las marcadores del paciente. Si
fuese necesario, campense el doblamienta de la camille elevando lo mesa.
Cuando estén alineadas la luces de alineacién de CT con los marcadores,
establezca el punto de referencia de la exploracion utilizande lo luz de
alineacién del laser interna.

Seguridad de los datos

Para gzrantizar 'a sequridad de los datos:
- Compruebe y registre la identificacién del paciente antes de cornenzar la
expioracién.

- Ghbserve y registre lo orientacidn del paciente. su posicidr y las marcas anatémicas
antes de comenzar la exploracion, Asegdrese de que el paciante esid en la posicidn
Correcia segun os perémetros de exploracon.

- Martenga la calidad de az:magenes del sistema reslizande ur controt de catidad
digrio vy otras aperaciores de mantenimiento.

Concetividad - Compruebe siempre que se han recibide correctarnerte las datos
trensferidos o atro sisterna,

A
ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencio cuando el espacio en el

disco necesario para almacenar los datos de la exploracién del examen
prescrito es insuficiente.

A

ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la
imagen necesario para almacenar las imdgenes de la reconstruccion
prescritd es insuficiente,



Bt
ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de odvertencia cuanda los datos se i G N
interpolaron para crear imdgenes. - 4 /{‘1 ’ ;

o F4r i

ADVERTENCIA.  Elsistemamuestra un mensaje de advertencia siexiste una falle durante 8 2 o 2

el ingreso de los datos del paciente.

N

ADVERTENCIA:  Elsistema muestraun mensaje de advertencio siexiste uno folla duronte
la conexién de las datas de las imdgenes del paciente.

A

ADVERTENCIA:  El sisterna muestra un mensaje de advertencio cuando se cancela lo
exploracién debido a uno fallo en la cadena de adquisician.

Temas de seguridad especificos a la aplicacion

Exploracion helicoidal

BN

ADVERTENCIA:  Enla exploracion helicoidal pueden producirse distorsiones si se
exploran estructuras anatémicas de gran inclinacidn, par ejemplo, la
cabeza. Algunos factores que pueden ogravar este problema son: mayor
velocidud de la mesa, mayor espesor de la imagen. En aigunos casos,
estos artefoctos pueden confundirse con una hemorragia cercana al
crdneo, o un espesumiento del mismo.

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

Seguridad para SmartStep

La apcidn SmartStep agrega diversos compoenentes aia sala de exploracian. Se inciuyen:
Ir-Room Moritar Monitor de soral. Hana Held Controt (Contro: de manroj poro ef movimienta
de mesa y la revisior de imdgenes. ¥ ¥-Ray Control Foot Switch (Controd o pedal de rayos Xl

Cada une de 'os compenentes de SmartStep estd conectado ol sistema por medio de un
cable. Cuande utdice el sisterna. asegdrese de que fos cabiles no se enreden 0 otasquen ol
retirar el estativo o la mesa.



Exploraciones SmartStep

Las expleraciones SmartSiep permiten reclizar vorios explorociones en un misma lugor .

para redlizar procedimientos de intervercidn. El sistema permite hosta 90 sequndos de : U
expiorgcion en un risma fugar. Transcuridos 90 sequndos, el operadar debe prescribir ung A
nueva explaracian porg continuar, Bl tiempo de explorec:én acunuiade en ur i j‘"‘ ”iLL

procedimients se muestra en el monitor del interor de lo sala. LT

PRECAUCION El paciente sélo puede estar expuesto 90 segundas en cada confirmacion.

N

PRECAUCION: Lo exposicidn prolongada a los rayos X sobre uno misma zona puede
causar enrojecimiento o quemaduras per radiacion. €l usuario debe
canocer las técnicas v tiempos de exposicién correctos pare garontizar la
seguridad del procedimienta.

Accesorios

BN

ADVERTENCIA:  Ninguno de los acceserios soporta el peso completo de un paciente.
Si se sienta, aplica una presion excesiva o se para sobre los dispositivos,
éstas pueden romperse o soitarse de la parte superior de la mesa y,
€OmMo consecuencia, pueden provocar lesiones. Nota: si se rompe un
accesorio, tenga precaucion al recogerlo y no siga utilizéndole,

A

ADVERTENCIA:  Losaccesorios como las tablas pora los brazas y los soportes para bolsa
del catéter no estan aseguradas al estativo y pueden interferir con el
estativo sl no estan colocados correctamente.

Utilice sélo equipos GE aprobados para a este sistema.

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

Seguridad de la bandeja de la mesa

Debe tenerse cwdado de lo cantdad v peso de los objetos que se colocar: enla bondeja,,

N

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

N

PRECAUCION: Los objetos susceptibles de caersedeben sujetarsecon la correade velcro
que se proparciona,

Sistemas con tableros y accesorios sin metal



3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser-

e S
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los /‘ * “
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura; L A

Componentes principales del sistema 6 2 ﬂ 2

El sistema ae PET/TC estd formade por varios companeries:
v Contry se encuentrg er [0 50 ¢ de exploracian.
« Mo se ercuentro en g sala de explaracion.

o (ompyiacorg iconsoia des eperadert s& encuentre er | sata del operador prategida
contra ia radiacién.

Gantry

El goniry (Figure 5- 11 estd campuesto por sistemas de obtencidn de imdgenes de TC y PET,
que comparten ung aperturo o través de [ cual el paciente es movido durante &l
pracedimiento de exploracian. £ estativo estd equipads con cuatro paneles de coniral
denticos, ung en cada lodo de fas cubsertas delantera y trasera.

Mesa

La mesa e3td alineada con el tWnel del estatvo y se utiiza para mover el pociente desde y
nac o las pusiciones de exploracion del orficio de (Ty PET. La mesa aguanta hasta

22680 kg (227 kgl con uno exacttud en la posicidn de 0.5 mm. E paciente se sostieng en Jo
mesza med:ante la parte superior de ésta. que se encarga de meter y sacar el pazenie del
orficic der gariry. Lo parte supeno: de fa mesa acepta todes 103 accesaros gue fueron
dizenodos para s mesas de TC v PET,

A
ADVERTENCIA Bajar la parte alta de la mesa por debajo de 200 mm del isocentro podria
provocar dafiar seriamente el didmetra interiory la ventana mylar sila parte
superior estd Ja bastante baja como para tocor el fonda del didmetro interno.
Inspeccione visualmente la distancia entre el fando de [0 parte alta y el
digametro interior cuando esté 200 mm por debajo del isocentro.

La compuatadora estd situada en la bose de o consola y cortiere el bardware necesario
pore utlhizar e ssterna y generar las imégenes.

Tecnologia Xtream ™

La consolo de: operader es un sisterna informdtico de tipo PC ¢on un sistema aperativo
basado er Linux, El sistema inc uye discos def sistema. de imdgenes v de datos de
expioracioen v almacena hasta 250.000 imdgenes de 512 v posee un 1 terabyte parolas
archives de datos de exploracidn que permite utilizar aproxirnadomente 14580 rotaciones
pora laz adguisiciones de aita resolucion de 1 seqgundo.

Reconstruccion GRE

El motor de reconstruccion glabal iGRE) proporcicng tempos de reconstruccion de hasta
15 sen imégenas que no son de visto ancha para la configuracion de 16 cartes y 16
:magenes por segundo en imdgenes que na son de vista ancha para lo configuracién de
64 cortes, imdgenes por segurdo. Esta mayor velacidad aumenta los capocidades de
SmartPrep para poder sincron.2ar de manera mas precisa la aplicacidn de materia: de
corsroste para una amplia voriedad de exdmenes,



Mesa de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ VCT XT
Mesa Lightipeed™

Tobfa 5-9
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Figura 5-11 ~esa de PET/TC

Correas de la mesa

Cebajo de lo mesa se encuentran las correas de los detectores de co! 1an. Estos correns se
situgn en 2onas en 'as que pueden praducirse choques de la mesa cantra cuerpas extrafias,
coma undg silie de ruedas o una comilia. 5 se taco una de las correas. ef mavimienta de lo
mesa y el estanivo se interrumpe de irmediate. Levante lo mesa y retire el obstacula.,

A centinuacidr podra sequir bajands o mesa.

Figura 5-12 Canunta de s2nsares anlice:s:0on

NOTA: El rarge de exploracion mdxime depende de 1o altura de i mese, La marca del
tablera para e range expiorabie maxima esté basado en el centro de ia mesa
respecto al isocertro, Compruebe que e pocerie esté colecado dentra defronga
expiorable v wilice el botdn Table Travel Limit iLimite de recorride de la mesal de
panel de cortral de: estotive para comprebar los Frites.

N

PRECAUCION:  Sila mesa se baja con cunlquier cust en el drea de la X roja taly como se
ha indicade en la Figura 5-13, lo mesa puede resultar dafiada junto con
el equipo o los objetos que esten debajo de lo mesa.

Figura 5-13

NOTA: Los detectares de as correns de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ V(T KT se cctivan
s61a si &l sistemo de e'evacidn de lo mesa se encaentro con algin obsidcule o
descenger. No se activan en forma manual,



Tabla 3-2 Accesorios. tipos y made os aprabados porGE

Tipa Fabricante

[y 3100 con Elhernet

VY 3100-A con Ethernet

Cardiac Tngger Maritor WY 3100-8 con Etherret
iMaritor del gctivador
cardiaent WY 3150
IV 3150-A
V3150 -8
Varion 1.6
MOMor resmraiaro :
' Varion 1.7
. Powerware 9355
Partint UPS
Powerware 9330
Disca duro externo Seagote Freedgent
dnidad MGE Sory SMO-F552
Opticen 6125
tector del cédiga de barras )
Manual 3805
Méaderm Mult-Tech ZBA
Divisor de video Inlina IN3254
Manzor HEC 19905x1

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

Fara gerantizar un rendimienta dptirno v une calidad de imoagen constor:e, realice un
calentomienta det tuba si el :istema ha permanecido inactive durante dos o mas horas,
El sistema notifica cudndoe se alcanzan estas dus horos mediante un mensaje.

5 converiiente realizar el colentamiente dei tubo v kos calibracianes rdp-das una vez cada
24 horgs,

1. Enelmonitor de expioracidn, selecciore [Doily Prep) (Preparacién diaria)

Duily Prap

¢ Lo pontolla cambra y el sisterna muestra batones de func'on ozules para el
calentameeric de tubo v las co bracicres rdpidas (colbraciores de girel en o
esquino superiar izquierda de o pentalio, Aparece un drec de mensojes en @

esguira supernior derecha,



2. Seieccone (Tube Warm-Up] (Calentamiento del tubo).

debe o que las algaritmas de enfriomientc del tube estan estobiecidos poro tubos
aspecificos de GE Sise ha mstolade cualguier otra tubo, el usuaric se responsabiliza
de cuaiquier error.

+ Bl sisterna muestra un menzage de advertencia en un cuodra de diglogo. Esto se ' 4 :

NQTA: Consuite el apartado de capitale Seguridad que se ocupa de lg utilizacion de tubos
gue rosan de GE,

3. Seleccone [Accept & Run Tube Warm-upl (Aceptar y ejecutar el calentamiento del 6 2 0 2
tubo) para ceruiruar.

+ Elsisterna muestre ahero un drea de mensajes con detalles de codo una ge los
cortes en relacidn can tos kY. los ma, el espesor del certe y o duracidn de o
exposicidn,

NOTA: Asegirese de que na hay obetos i persona en la zong del estative.

4. Presiore Start Scan {iniciar exploracion) en ‘o parie superor del teclado.

* Elsisterna leva g cabo las cuatro exploraciones para el calentamiento del tubo
automdticamente. Narmalmente se necesitan aproximadarmente &0 segundos.

* El sisterna vuelve al merd Daily Prep. una vez finalizadas ios exploraciones.
5 Seieccone [Quith (Salirk o pase a Fast Calibraz ans [Calbraciones répidast.

+ Sieige sair e cierrd o ventara Daily Prep.

Pasos rapidos: Efectuar el calentamiento del tubo

Er 2f monier de exploracidn. seleccione (Daily Frep] (Preparacién diaric,
seleccione [Tube Warrm-Up] iCaientamiento def tubok.

3. selecgigne [Accept & Run Tube warm-up) iAceptar v ejacutar el calentamiento del
wubol paro contiruar,

4, Presicne Start Scan linicior explarocidnt en la parte superiar de: teciado.
5. Seeccione [Quitl 1Salin a pase o Fost Calivrations (Ca’ibraciones rapidosi.

Efectuar las calibraciones de aire {calibraciones rapidas)

Las aibrociones cire. tambign ceromiradas Fost Cols ([Catbracanes rdpides) deben
reglizarse d-aricmente. La primers parte del proceso de calibrae on répedo incluye una
secuerciu de calertamiento del tubo artes de reclizor ios colibroe ones. £s:as garantizan
una caldad de imager y uno expasicién ala radiacidn canstantes.

1. Jnavez finolizedo el caiertamiento deituba, seleccione [Fast Calibration] [Calibracién
rapida).

« Alseleccionar esta funcion, el sistema comprueba fa tarjete del carvertidor DAS v o
calibracian del colimador Esto garantiza que se ha irstalodo o taneta del
converidar DAS correcta,

* Al seleccianar Fost Col iCat bracién rdpidai. se rea-za una verificacian de: equilibrio
de estativo en forma gutomético. La verif:cacion se realiza en aproximadamente
2 minutos. Aparece una ventora emergente rosa que indca que la verificacidn estd
an cursa.

+ Aporece lo pontolla cor la lista de exploraciones de ca'ertarniento er frio,

NQTA: Mo introduzee ningun objeta er e estative durante las catibracionas rdpidos.
Estos se realizan sin la ayuda de maniquies,




Pasos rapidos: Efectuar los calibraciones de aire (calibraciones
rapidas)

»

L. Unavezfinalizado el caleniamiento de! tubo. seieccione [Fast Calibration] iCalibracion
rapda).

Presione Start Scan {iniciar la explorac:on),
Haga clic en [Quit) 1Salir!,

[N LY

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

Haga clic en [Daily Prep] (Preparacion diariai,

Rago clic en [PET Daily QA] iQA deario de PETL

Hagae chic en [Take Current Reading) Tomar iectura actual).

Haga ¢hic enio opcidn [OK] [fAceptan] del cuadro de didloge. "The Transmission Source

wil'he Exposed! 152 expondré o fuente de transmisidni. Proceed? |; Dese continuar?}
5. Presione el boton ntermiteste Start Scan {niciar exprorac:on) para inic:or
adquisicidr.
Haga clic en 0 opcién [Prrt] Umprimin s tucda en la parte superior de lo pantalia sl
deseq ung cogin mpresa,
7, koga clic en [Exit) (5alin,

B

a2}

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Una vez por semana se deben guardar ios archivos de lo calibracién de PET y del DOA de
PET. Esto garartiza que en el caso de que le suceda aigo al sistema, usted puede recuperar
todes los resultados de las calibraciones v de DCA que se archivaran, Para guardar los
archivos se recesita ure DVD-RAM er blanco. System Save State {Guardar estodo del
slstemal se puede guardar muchas veces en el misma DVD-RAM,

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

L. Hoge clic en [Service] IMantenimientol,

2. Hage clic errel botdr CT gue se ercuentra en esquing superior izquierda para
selecciorar el ezcritario de CT service (Montenimiento de CTIL

3. Erlabareg de berramientgs superiarn, seleccione Utilities (Utitidades).

4. Hage dic en [Save State] (Guardar estado,

5. Enlaisto, seiecc-one PET Col Fites lArchvos de calibracidr de PET) v PET DailvGA 104
d:ario de PET).

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

7. Seieccione [Cancel] {Carcelar).

8. Haga clic en {Dismiss] (Descartor!,




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

[Es

=

Hage clic en [Service] {Martenimientol.

Hags che en el boter CT que se ercuentra en esquing superor izquierda para y
selecciorar el eseritorio de {T service IMantenimiento de CT), 6 2 0 2

Er la borre de Ferramientas superior, seleccione Utilities [Utiidades),
Haga clic en [Save State] {Guardar estadnl,

Seleccione log archivos que desee restourar,

Hage clic en [Resiare] tRecuperar:.

~aga clic en [Yesh ISk

Seieccione [Carcel] iCarcelar).

Hoga clic en [Dismiss) iDescartar).

Mantenimiento y limpieza

*» Para gerantizor un funcionameenio seguro y conf-able del equipo. el iugar en donde
se vayo a irstelor el equipo debe prepararse para que cumpla los requisitos de
GE Medical Systems, tal y camo se especiica er el manuo de pasos previes a la
nstaiacion,

* Estesisterna no contiere piezas que necesiten ringan tipo de marten:miento. Soic !
parsong’ de montenimiento cuslificado dete nstalar manterer y reparor e equipo
siguienda s empre los procedim ertos descritos er los manuales de manterimierto
de equipo.

* Nodebe madificarse el equipe en conjunte ni rninguna prezo de éste sin ontes
oblener de GE Med-cal Systems o aprebadion por escrite pora realizor esto,

+ Montenga limpio el equipa, Elimme los fluidos corperales o los derromes
introvenoses paro eviter contog:os vy dafos de fas piezos internas, Limpe el equipo
con cuolguiero de los siquientes preductos de impiezs oprobaodos:

- Aguo tia y jobdn o un antiseptico suave
- Blanguegdor comun, diludo 10:1

- Tocka San -c:oth HE

- Perasafe

- Incidin Plus

- TriGere

+  Ademads, impee los componentes eléciricos er seco.

+ Nolimpie los coneclores de los cobles de los equipos de ECG. respiratorios, ete. Sies
recesaric impaarlos, comuniguese con el servicio de GE,

¢ Eormanterimento programada debe reglizarse de manera periédicn pars asegurar
el buer funcianameero del eguipo.

+ Paro ohtener mas infarmocion sabre ¢émo el usuaro debe kevar o cabo el
manterimiento del sistema v fas pruebas de rendimiento del mismo, consuite las
seczones de mantenmmiento v calibrocidn del Manual de referencio técrica,




3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

620

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del

del producto meédico;

Uso dentro del entrono del paciente

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 indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion,;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

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

No Aplica.

1



3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba -
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidn, mbﬁt"aj"e‘

final, entre otros); 6 z 5{ o B | [};)(‘,’

éd

e
A

Apagado e inicio del sistema = S

Pora gue e rend'mienta de su sistema operatvo seq ptimo, es importante cerrar y reinc-qr
el sistema coda 24 horos,

+ Aparace un cuadro con ur mensaje de aviso,

* Logout User ICerrar sesicn usuaricl le permite volver a niciar ung sesion came ar
usuario diferente,

NQTA: para obtener informacidn sobre ¢omo iniciar v Carrar ung sesidn, consuite: iniciary
CEIrQr Ung sesién,

* Restart (Reiriciar] c.erra cor completa el programa del sistema y automaticamere
reinicia el sistema.

* Shutdown |Cerrar] apaga por compiete el sistema y muestia el indicador de
apagado. En este punto se puede apagar el sistema por completo.

Pasos rapidos: Apagado e inicio del sistemna

Er el dreq de seleccidn del escritorie, seleccione [Shutdewn) (Cerrar.

Er este cuadro de didloga. seleccione o cpoidn que le snterese st HIPPA estd activado.
Raga glic en [CK] tAceptorl,

Siselecciona Cerrar o Reinic ar aparecerd una sere de mends v de mensajes.

Para encerder el sistama. pu se & interruptor situado en .o parte frontal dea consola
del cperadory e e:stema arrancard autormaticamente,

L Y

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

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:



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

6207

del producto médico;
S

‘(_//{

Dispositivos de emergencia
El sistema zispore de dos topos de botones de emergencio:

1. Emergency Stop [Parada de emergencial: cuande se pulsa, se detienen cualquier
moviments de o mesa y del granty, se interrumpe o generacidn de ravos X v 5e
apagan 'as uces de glineacidn del idser. El sisterma interrumpe coalquier pracedimienta
de adquizicidn de dotos er curso v trota de guardar todas las datos adyuirdos antes de
lgirterrupcidn. Jtilice el batén de porada de emergencio =n el case de emergencias
re-goiangdas con los paciertes,

[aN)

System Emergency Off Button (Botén de desconexién del sistema en caso de
emergencial: cuanda estd pusado. se interrumpe lo alimertacior de todos los
componentes del sistema, detervendosa el mavimiento de la meso v el del gantry asi
como la gereracidn de rayos ¥, En este caso. ] sisterna canceio cualquier adquisicién
g.e se esté levande a cabo v los datas obtenidos ontes de la cancgiacian pueder
resuitar donades o perderse. Utiice el botdn de desconexidn del sistema er caso de
emergencic sl se producer emergencias per cotdstrofes, por ejemplo uningendia o un
LeIremato.

N

PRECAUCION: $i,durante una exploracion, pulsa los batones Emergency Stop {Parada de
emergenciol o Emergency OFF (Desconexion de emergencia), el sistema
interrumpird la adquisicion de dotos.

Emergency Stop (Parada de emergencia)

NOTA: Elusuario debe tomarse unos minutas para lacaizar las paradas de emergencia en
sU Sistema aries de expiorar ol primgr paciente.

El siszema dispore de cinco botanes Emergency Stop [Parade de emergencial:
- Unoercada ponel de cortrol 2n lo parte delantera det gantry iFiguro 3-161

Figuroa 3-16 Botones de parada de emergencia af frente del estatvo

- [Doserlo porte trasera det estativo,
- Unoen &l Acquisition Controf {Cantrol de adquizicénd (Figura 3-174,




Figura 3-17 Bewer de parode de emergenc a en el teclada

En el caso de que se produzco una emergencia relacionads con &l pac.erie o siia pane
superior de iz mesa. fa mesg 0 ef estaTvo cemienzar o desplazarse de maners inesperada.
presiane el botdn Emergency Stop (Parada de emergenc.al.

«  Cuondo se pulse un botan de parado de emergencia. e botdn Reset (Restablecer),
situade en el panel de control del estativo, porpades und vez coda dos segundos,

« prmala tecla gel estative Reset (Restablecer) pora restaurar la alimentacién del
estaivo y delo mesa,

Al realizar una parcda de emergerdio, | parte super:ar de ta mesa er movirmiento puede
sequir moviéndose durante menas de 20 mm y 0.5 grados respectivomente.

Botones System Emergency OFF (Desconexion del sistema en caso de
emergencia} utilizande el control de desconexidn principal

El sumiinvstra eléctrics der sistema completa se snterrumpe en case de que se produzca un
incendic. ara inundacion, un terremoto o una emergencia de atro tipe. Al pulsar el botan de
desconexién del sistema en caso de emergencia. se irterrumpe de forma inmediata el
surmnistro eléctrco det sistema diractamente desde ol control de gesconexidn principn
MO0, o obstante, esta accian puede dadicr archivos del sistermna o se pueden perder daios
da! paciente. yo que & sistema no dispone de tiempo para guardar Satos o cerrarse de
modd ardenade.

La persona encorgada de disefic estructural de las instolacienes determing e numers de
botones de descorexon er caso de emergencia que deben exstir 4si coma las ubicaciores
dz los rusmos, GE recomienda colocar und de estos botares cerca de la puerta de entradc
de coda sala enlas nsialaciones de explaracién y del sistemo. Soiicite o su supervisar que
e musstre Jo ubicoc &n dentra de o suite del sistema de o5 botones de descanexidr del
siziemao en ¢ose de emergencia Yga las instrucciones de su centro para informar de uno
emergencia.

Oprima ¢t batdn de desconexion del sistema en caso de emergencia Ibotén roja circuiar
situade en ig pared) en &l case de gue se produzea una catdstrofe come por gjemple un
neendio o ur 1errernote,

Restablecimiento del botén de desconexién en caso de emergencia
1 Puise Start liniciar situado en el cantrol de desconexién principal,

+ [eeste modo. 52 restablecerd el suministro e:écirico er la unidad de distribucion de
iared eiectrica IPCUY, enig consola del operador v en ios dispositivas electranices del
sistema,

2 =1

uise lg tecia Reset (Rastanlecer! del estativo en el panel del misme,

* Deeste modo, se restab.ecerd e sumanistro eléctrico e los undades del ganiry. en el
sistema de royas X y en ka mesa.



Atencian de emergencia al paciente durante la emision de rayos ¥

+  Pulse STOP SCAN (DETENER EXPLORACION) parc detener las royos X i o movimiento
del estative y -a mesa,

. - _
a g o S
- Puise PAUSE SCAN (PAUSA DE EXPLORACIONI parg hacer unc pausc en o exploracién 6 2 0 2 ’]r) |
despugs de cormnpletar ia actuol. ] | o .

» Durante un exmaen. & sisternc hace pasuas entre exploracicnas si usted oprime
cualquier botér del ponal de corirol. salvo los luces de alineacidr. Detiene los rayos X sl
opr me € 0 los mamaos botones durante una explarac én.

»  Selecc one Resume [Reanudor! en .a misma pantalia pora contiruar con el examen,

Actuaciones ante emergencias

El furcianamienta del sistema puede ntercumpirse por causa de un falio en el suminstro
eléctrico o como medido de segunidad isi los senscres articolisior detector algal o bien el
operador puede detener ef func onamiente del sistema como respueste o ung situacion de
emergencia.

El batan de beracion de la cung séio debe usarse en dos situaciones.
1. ensituac ones de expuis:on de emergencia.

2. Cuordose uli za el tipo de exploracide SmartStep.

Para sacar al paciente de una manera segura:

1. FPresiore o teco del estanivo Cradle Release (Liberacion de .0 parte superior de lo mesal
a el botén Emergency Stop tParada de emergenchal IFiguro 3-16) para desbloquear
frena,

2. Segue fa parte superor ce la mesa de su posicion usande el saiiente o lo manivela de
libergcién de fo parte superior de 'a mesa (Figurg 3-161

3 Ayude o paciente @ bajar de ja mesa.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, 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 medicos y a aparatos
de radio comunicacion.



Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cur‘%ie
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Meédicos Clase A, tal y
como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que. fio ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular. o l;{Lf

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una o mas de |as siguientes acciones;

- reoriente o reubigue el aparato (s) afectado (s)
- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado
- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexién diferentes a los recomendados © por cambios o0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar fa cancelacion de la

autorizacion al usuario para operar el equipo.

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

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

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el
requerimiento anterior.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida ¢ualq) ié‘r"'(', |
7
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; ?4’, _

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 util;

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

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

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

estos productos.

Materiales de empaque:

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

No Aplica



