2011 —“Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

ANMAT DISPOSICION Ne 6 B 9 B

BUENOS AIRES, 4 4 SEP 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-6832/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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
Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emisién 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que cobran a fojas 3 y 4 a 24 respectivamente, figurando como Anexo II 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 1II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-153, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5%- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por cinco
(5) aios, 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® 1-47-6832/11-7

i
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 6898 .......

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracién, por Tomografia de Emision 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 III

Indicacidon/es autorizada/s: Son sistemas para la generacion de imdgenes para
tomografias por emisién de positrones (PET) con correccion de atenuacién para
cabeza y cuerpo y la localizaciéon de actividad de la emisidén en la anatomia del
paciente mediante imagenes integradas de PET y CT

Modelo/s: XELERIS 3.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboracién: 4 HayozMA ST., Tirat Hacarmel, 30200, Israel.

Expediente N° 1-47-6832/11-7
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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

..... 6698 .
um.

C/
pr. OTHO A. ORS GHE“

sUB- INTERVENT"“
AN M. AT,
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6832/11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
§ . ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

autorlzo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

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

Positrones

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de

Exploracion, por Tomografia de Emision de Positrones

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Son sistemas para la generacion de imdgenes para

tomografias por emision de positrones (PET) con correccion de atenuacion para

cabeza y cuerpo y la localizacion de actividad de la emision en la anatomia del

paciente mediante imagenes integradas de PET y CT

Modelo/s: XELERIS 3.

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

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboracion: 4 HayozMA ST., Tirat Hacarmel, 30200, Israel.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-153, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 3DSEP20", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE Medical Systems Israel, Functional Imaging.

4 Hayozma St. P.O. Box170. Tirat Hacarmel, Israe! 30200.

GE HEALTHCARE S.A.

ALFREDO PALACIOS 1338, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA

CT/PET

GENERAL ELECTRIC

XELERIS 3

SN XX XX XX

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-153

DIRECTDR TECNICO:

]

ING. EDUARDO FERNANDEZ

LO GA eAalO

~ooneRA00
t o HOARE ARGENTIVA SA

Eduardo Domingo Femandez
9 Edugmwon TECNICO

- “ -
C/




ANEXO lII B

INSTRUCCIONES DE USO
XELERIS 3

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

FABRICANTE: GE Medicai Systems Israel, Functionai imaging.

DIRECCION: 4 Hayozma St. P.O, Box170. Tirat Hacarmel, Israei 30200.
IMPORTADOR; GE HEALTHCARE S.A.

DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
EQUIPO: CT/PET

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: XELERIS 3

SERIE: SN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-153

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

s

MARCEL SRR ing. Eduardo Domingo Feméndez
G HEALFRCARE ARG - DIRECTOR TECNICO



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

DEFINICIONES DE SEGURIDAD Y SIMBOLOS IEC

A PELIGRO

La etigueta mas grave describe condiciones 0 acciones que pueden provocar un peligro
especifico. Si no respeta estas instrucciones, se provocaran lesiones personales
graves 0 mortales o dafios importantes a la propiedad.

A ADVERTENCIA

Esta etiqueta identifica las condiciones o acciones que pueden provocar un peligro
especifico.

Sinorespeta estas instrucciones, se provocara lesiones personales graves o dafios
importantes a fa propiedad.

Esta etiqueta se aplica a aquellas condiciones o acciones gue implican un peligro
potencial.

Si no respeta estas instrucciones, se pueden provocar lesiones menores o dafios
a la propiedad.

Cr\/

ing. Eduardo Domingg Femdn
DIRECTOR mgmco e
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La instalacion es responsable de:

® Inicios de sesién individuales gestionadas tocalmente y mantenimiento de cuentas

La instalacién es responsable de |a creacion de cuentas de usuario, autorizacion, administracion
¥ borrado, asi como de [a gestion y distribucién de la cuenta de acceso de emergencia.

® Control de contrasena

Xeleris ofrece valores predeterminados para contrasefias que cumplen con la norma HIPAA.
Sin embargo, es responsabilidad de la instalaclon gestionar estos vaiores.

e Copia de seguridad y Recuperacién

La instalacién es responsabie de la copla periddica de seguridad de los datos de pacientes
a fravés de archivo MOS, CD o DVD.

® Acceso de emergencia

La instalacién es responsable de la gestion y proteccion de la cuenta de acceso de emergencla.

® Mantenimiento y sondeo del registro de auditoria
La instalacién s responsabie de determinar cuando y como se sondean los registros de

auditoria. Los registros de auditoria a nivei del sistema pueden accederse a traveés del Visor
de eventos de Windows.

Directrices generales

Debido a falios del sistema poco habituales los datos del paciente pueden perderse,

El archivo de forma regular y frecuente en hase a la carga de trabajo en cada
iugar es critico para la seguridad de los datos.

® No cargue software no especifico dei sistema en el ordenador. Ejecutar aplicaciones no
especificas del sistema puede interferir en las operaciones de Procesamientc y Revisién,

® Es responsabilidad del usuario seleccionar ios datos sin procesar correctos para su
procesamiento.

e Verifique siempre que la informacién del paciente y adquisicion es completa y precisa antes
del procesamiento de los datos escaneados. Una informacion imprecisa puede dar lugar a
resuitados de procesado incorrectos o interpretaciones erroneas de los datos de la imagen.

¢ Despueés del procesado, revise siempre los datos de Imagenes en busca de interferencias
y para asegurarsg,de que se finaiiza el procesamlento apropiado. Los datos de imagenes
inadecuados pdeden llevar a una mala interpretacion de las proplas imagenes.

C/ng Eduardg Domingo Femancez

DIRECTOR TECNICQ
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Las directrices de seguridad especificas se refisren a los siguientes temas:

® Familiaridad con el Sistema operativo Windows XP en la pagina 1-6

® Seguridad de los datos en ia pagina 1-6

# Conectividad en la pagina 1-10

Famiiiaridad con el Sistema operativo Windows XP

El operador debe adquirir un conocimiento de trabajo basico del sistema operativo Windows
XP de Microsoft. Es responsabilidad del ciiente asegurarse de que fos usuarios autorizados del
sistema reciben la formacion adecuada en este tema.

Para obtener ayuda en linea sobre Windows XP:

1. Haga ciic en [Start] {Inicio) en ia esquina izquierda de ia Barra de Tareas y seleccione el
elemento Help & Support (ayuda y asistencia).

Se abre ia pantaila Help and Support Center (Centro de ayuda y asistencia).
2, Ud.puede:

a. Seleccionar un tema de Ayuda de Ia iista
b. Realizar una busqueda
¢. Solicitar ayuda (solicitar ia opcién de ayuda)

d. Elegir una tarsa
Seguridad de los datos

Soporte para Cumplimiento HIPPA
Xeleris brinda ayuda al cliente para cumpiir con ias normativas Heaith insurance Portability and
Accountabliity (HIPAA). Se proporcionan las siguientes herramientas:

& Cuentas basicas de usuario. Cualro cuentas basicas de usuario se crean automaticamente
en Xeleris:

& Xeleris
& wsservice

® Administrator

® emergency C/
® Cuentas de usuario individuales

Xeleris permite crear muitipies cuentas de usuario con Ias que ejecutar ia aplicaclén Xeleris.

C

Ing. Eduardo Damingo Femdne
DIRECTOR TE%NICO .
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ADVERTENCIA: Este sistema ha sido disefiado para ser utilizado Unicamente por
profesionales médicas. Este sistema puede causar radio interferencia o
afectar el funcionamiento de los equipos cercanos. Es posible que se
debon tomar medidas de mitigacitn, como la reorientacién o
reubicacion del sistema o la proteccidn de su ubicacién,

ADVERTENCIA: Los escdneres de CT pueden causar interferencia con dispositivos
médicos electrénicos implantados o externos como marcopasos,
desfibrilodores, neurcestimuladores y bombas de infusién de
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electrénico.

Seguridad contra la radiacién

4
\& 4

ADVERTENCIA:  Eluso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidamente los instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparato. si no cumple fas reglas de seguridad bdsicas contra los rayos X
o no tiene &n cuenta las advertencias de este manual, corre el riesga de
exponerse a si mismo y a su paciente a radiacianes peligrosas.

&

PRECAUCION: La exposicién prolangada a los rayas X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento o quemaduras por radiacién. Los usuorios deben
conocer las técnicas y los tiempos de exposicién utilizadas pora garantizar
la seguridad del procedimienta.

Radiacion general y seguridad

A

ADVERTENCIA:  Narealice nunca exploraciones a pacientes con personal no autarizado
dentro de la sala de explaracién. Advierta o los visitantes y pucientes
sobre las consecuencias dafiinas que pueden derivarse del
incumplimiento de las instrucciones.

&

ADVERTENCIA:  Nunca calibre, pruebe el esciner ni caliente el tubo si hoy pacientes o C«/ - -

personal en la sala de examen,

ing. Eduardo Domingo Ferng
DIRECTOR TE%NICO ondez

Gf HEALTHCARE ARGENTINA SA




Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomografico

La norma de la IEC 60601-2-44 seccién 29, parrafo 105 indica que es necesario advertir al
usuario cuando se adguieran exploraciones de TC en el mismo plane tomogrdfico, es decir, ‘ 5
en la misma ubicacidn de exploracion. Esta advertencia es necesaria para que los usuarios NS
conozcan la dosis potencial que se puede administrar a los pacientes cuando se adquieren

exploraciones en la rmisma ubicacién 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
Internos utilizan alto voltaje y pueden ocosionar lesiones groves.

5i alguna luz, monitor o indicador interno permanece encendido una vez
apagado el sistema, puede producirse una descarga eléctrica. Para impedir
que se produzeon lesianes, gire y apague el interruptor del suministra de
alimentacién principal y pongase en cantacto con el departamento de
mantenimiento inmediatamente.

Sequridad contra riesgos mecdanicos

Seguridad mecanica general

« Verifique que no haya obstrucciones dlrededor del equipo antes de intentor mover lo
mesa y el estotivo. Al reolizar movimientos de la mesa o del gantry, supervise en todo
momento los movimientos.

- «El ICradle Uniatch Indicator: indicador de desbloqueo dei tablerol se ilumina en
verde cuando se desbloquea el tablero. Un tablero sin blaquear podria moverese
en forma inesperada.

£l indicador (interferece; Interferencia) se ilumina cuando el tablera alconza el
{imite de su recorrida o encuentra obstéculos.

Si lu mesa alcanza uno de ios limites mientras se presionan los controles de manera
aoctiva, la tuz del limite se apagard cuando se suelten los controles.

Elirnine las interferencias moviendo la parte superior de la mesa a gjustando la akturg
de la rmesa.

£1A:  No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podria quedar
atrapado o lesionarse los pies ai bajar la altura de la mesa. No coloque
las manos entre la base y los paneles laterales de la mesa.

C/f\(

Ing. Eduarde Domingo Femandez
DIRECTOR. TECMCO




Colocacion del paciente

PELIGRO:  No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el limite mdximo de

A

500 libras (227 kilogramos} en la mesc. Si se supera el peso maxime, la mesa
puede romperse y el paciente puede caerse.

N

PRECAUCION: Siutilizala luzde alineacidn del ldser externa para colocar alos pacientes,
recuerde que la elevacién del paciente puede ser ligeramente inferiar can
la camilla extendido que con la camilla totaimente replegada. Estase debe
a que la camilla puede dablarse ligeramente debido al peso del paciente.
Es preciso tener presente esta diferencia en aquellas aplicaciones en las
que la informacion sabrela posiclén del paciente sea de vital importancia,
por ejemplo, en el caso de la planificacién de la terapia de radiacion. Para
minimizar los efectos que esto pueda cousar, antes de utilizar un sistema
de alineacion de] lGser externo para colocar el paciente, hago avanzar al
pacients hasta el plano de exploracién de CT. Active los luces de alineacién
de CT para determinar si se alinean can las marcadores del paciente. Si
fuese necesario, compense 8l doblamiento de la camilla elevando la mesa.
Cuando estén alineadas la luces de alineacién de CT con los marcadores,
establezca el punta de referencia de la exploracidn utilizando la luz de
alineacion del laser interna.

Seguridad de los datos

Soporte para Cumplimiento HIPPA

Xeleris brinda ayuda al cliente para cumplir con las normativas Health Insurance Portability and
Accountability (HIPAA). Se proporcionan las siguientes herramientas:

® Cuentas basicas deusuario. Cuatro cuentas basicas de usuario se crean automaticamente
en Xeleris:

L J

xeleris
wssearvice
Administrator

emergency

& Cueantas de usuarle individuales

Xeleris permite crear multipies cuentas de usuario con las que ejecutar la aplicacion Xeleris.

Ing. Eduardo Domingo Femdndaz
DIRECTOR TECNKCO
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ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio #n ¢
disco necesario para almacenar los datos de la exploracion del examen
prescrito es insuficiente.

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la
imagen necesario para almacenar las imagenes de la reconstruccion
prescrita es insuficiente.

A

ADVERTENCIA: £l sistema muestra un mensoje de advertencio cuando los dotos se
interpolaron para crear imdgenes.

ADVERTENCIA: Elsistema muestraun mensajedeadvertenciasi existe una follo durante
¢l ingreso de los datas del paciente.

ADVERTENCIA: Elsistema muestraun mensaje de advertencia si existe una falla durante
i canexi6én de los dotos de las Iméagenes del paciente.

A

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuondo se cancela lo
exploracion debido a una falla en la cadena de adquisicién.

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

Componentes principales del sistema

El sistema de PET/TC esta formado por varios componentes:
+ Gontry: se encuentra en ia sala de exploracian.
* Mesa: se encuentra en la saia de exploracién.

+ Computadora {consola del operador): se encuentra en la sala del operador protegida
contra la radiacion.

Gantry

El gantry {Figura 5-1) g8t campuesto par sistemas de obtencién de imdgenes de TC y PET, C_—/‘// -
que comparten ung 8
Cupjracion. £ %,

(/ oy
ACEALO ‘

APODEREDS ing. Eduardo Demingo Femindez
ALTHCARE ARGENT A4 S DIRECTOR TECNICO




Mesa

La mesa estd alineado con el tinel del estativa y se utiliza para maver el pociente desde v
hacia las pasiciones de explaracion del arificia de CTy PET. La meso oguanta hasta

226,80 kg (227 kgl can una exactitud en la pasicidn de 0.5 mm. & paciente se sostiene en la
mesa medionte la parte superior de ésta, que se encarga de meter y sacar el pociente del
orificio del gontry. La parte superior de la mesa acepta todos los accesarios que fueron
disefiados para las mesas de TC y PET.

&

ADVERTENCIA:Bajar la parte alta de la mesa por debajo de 200 mm del isocentro podria
provocar dafiar seriomente el didmetro interior y la ventana mylar si lo parte
superior estd lo bastante baja como para tocar el fonda del diGmetro interno.
Inspecciane visunimente I distancia entre el fondo de la porte alto v el
dicimetro interior cuando esté 200 mm por debajo del isocentra.

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

Tecnologia Xtream™

La cansola del aperador es un sistema informdtico de tipo PC con un sistema operativo
basado en Linux. El sistema incluye discos del sistema, de imagenes y de datos de
exploracién y aimacena hasta 250.000 imdgenes de 512 y posee un 1 terabyte para los
archivas de datos de exploracion que permite utilizar aproximadamente 1450 rotaciones
para los adquisiciones de alta resolucién de 1 segundo.

Reconstruccion GRE

£l motor de reconstruccion global (GRE) proporciona tiempos de reconstruccidn de hasta
16 6en imdgenes que no san de vista ancha para la configuracion de 16 cortesy 16
imdgenes par segundo en imdgenes que no son de vista ancha para la configuracién de
64 cortes, imdgenes por segundo. Esta mayar velocidad aumenta las capacidades de
SmartPrep para poder sincronizar de manera mds precisa la oplicacién de material de
contraste para una amplia variedad de exdmenes.

v .

Tahla 5-9

Figura 5-11 Mesa de PET/TC

ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO




Correas de la mesa B 6 g

Debajo de la mesa se encuentran las correas de los detectores de colision. Estos correas se
sit{ian en zonas en las que pueden producirse chogues de lo mesa contra cuerpas extrafios.
como una silla de ruedas o uno camitla, Si se toca una de las correns, el movimiento de lo
mesa y el estativo se interrumpe de inmediato. Levante ko mesa y retire ef obstdculo,

A continuacion podrd seguir bajando lo meso.

Figura 5-12 Conjunto de sensores anticolisién

NOTA: Elrango de exploracién mdximo depende de ta oitura de la mesa. La morca del
toblera para el rango explorable maximo estd basada en el centro de la mesa
respecta ol isacentro, Compruebe que el paciente esté calocado dentro del rango
explarable y utilice el botén Table Travel Limit [Limite de recorrido de fo mesal del
panel de control del estative para comprobar los limites.

PRECAUCION: Sila mesa se baju can cualquier cosa en el dreo de la X rojo taly como se

ha indicado en la Figura 5-13, la mesa puede resultar dofiada junto con
¢l equipo o los objetos que estén debajo de la mesa.

Figura 5-13

Tabla 3-2 Accesorios. tipos y modelos aprobados porGE

IVY 3100 con Ethernet
V¥ 3100-A con Ethemnet
Cardiac Trigger Monitor Iv¥ 3100-B con Ethernet
(Monitor del activador
cardiaco) VY 3150
WY 3150-A
WY 3150-B
) ) Varian 16
Monitor respirgtaoric _
Varion 1.7
P 9355
Partial UPS owerware 935
Powerware 9330
Disco duro externa Seagate FreeAgent
Unidad MOD Sony SMO-F551
] Opticon 6125
Lector del cddigo de barras
Manual 3800
P
%&fem Mult-Tech ZBA
i qivisor d?g’aeo inLine IN3254

/ﬁenéty( / NEC 19905xi

C/-’J
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bi
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datd
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrad
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 dptime y una calidod de imogen constante, realice un
colentamiento del tubo si el sisterna ha permanecida inactive durgnte dos o mas horas.

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

Es conveniente reglizor el calentamiento del tubo y las calibrociones rdpidas una vez cado
24 horos,

1. Enel monitor de exploracién. seleccione [Dally Prep] IPreparacién diarial.

¢+ La pontalla cambig y el sistema muestra batones de funcién azules para el
calentamienta del tubo v los colibraciones rapidos lcalibrociones de airelenla
esquing superior izquierda de la pantalla. Aparece un rea de mensajes en o
esquina superior derecho,

2. Seleccione [Tube Warm-Up) {Calentamiento del tubo).

+ El sistema muestra un mensaje de advertencia en un cuadro de didlogo. Esto se
debe a que los algoritmos de enfriamiento del tubo estan establecidas para tubos
especificos de GE. Si se ho instolode cualquier otro tuba, el usuario se respansabiliza
de cualquier error,

NOTA: Consulte el aportada del capitula Seguridod que se ocupa de la utilizacién de tubos
que no son de GE.

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] [Aceptar y ejecutar el calentamiento del
tubo) pora continuor.

+ Elsisterna muestro ohara un drea de mensajes con detalles de cado uno de los
cortes en relacidn can los kV, los mA, el espesor del corte y la duracian de la
exposicion.

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

4. Presione Start Scan {Inicior exploracién) en la porte superior del teclado.

+ Elsisterna lleva a cabo las cuatro exploracienes parg el calentamiento del tubo
automdticamente. Normalrmente se necesitan aproximadamente 60 segundos.

* El sisterna vuelve al men( Daily Prep. una vez finalizadas las exploraciones.

5. Seleccione [Quitl Salir} o pase o Fast Calibrations (Cofibracianes répidask. ({/ .
+ Sielige i ntang Daily Prep.
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e Eféétuur ol talentumlento del tubo

1. Enel momtm de expiomc:on seIecc;one [Daily Prep} (Preparecson diarial.
2. Seleccione [Tube Warm-Up} (Calentamiento del tubol.

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-upl (Aceptar y ejecutar el calentamiento del
tubc} para continuar.

4. Presione Start Scan {Iniciar exploraciont en la parte superiar del teclado.
5. Seleccione [Quitl Salirl o pase a Fast Calibrations iCalibraciones rdpidas).

Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones rapidas)

Las calibraciones gire, también denominadas Fast Cals [Calibraciones rdpidash, deben
realizarse diariamente. La primera parte del proceso de calibracién rdpida incluye una
secuencia de calentamiento del tubo antes de realizar las calibraciones. Estas garantizan
ung calidad de imagen y una exposicién a la radiacién constantes.

1. Unavez finalizado el calentamiento del tubo, seleccione [Fast Calibration} (Calibracion
rapidal.
+ Al seleccionar esta funcién, el sisterna comprueba la tarjeta del convertider DAS y la

calibracion del colimador. Esto garantiza que se ha instalado la tarjeta del
e convertidor DAS correcta.

+ Al seleccionar Fast Cal [Calibracion rdpidal. se realiza una verificacién del equilibrio
del estativo en forma automdtica. La verificacién se realiza en aproximadamente
2 minutas. Aparece ung ventana emergertte rosg que indica que la verificacion estd
en Curso.

+ Aparece lo pantalia con la lista de exploraciones de calentamiento en frio.

NOTA: No introduzca ningun objeto en el estativo durante las calibraciones rapidas.
Estas se realizan sin lo ayuda de maniquies.

Pasos. mpad@s; Ea‘mar los cul:bmcuenes de mre (cuﬁbruc:ones

rcpidas)

1, Unodve)z flnollzcdo el colentOmlento del tubg, seleccione [Fast Cahbratlon] !Cailbrauon
rapida

2. Presiong-$tart Scon {Iniciar fa exploracién).

fen [Ouitl {Salirl.

o of C
MARLOG :
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Haga clic en [Daily Prepl (Preporacidn diarial.
Haga clic en [PET Daily QA] (QA diaria de PET).
Haga clic en [Take Current Reading] (Tamar lectura actuail.

Haga clic en la opcidn [OK] [tAceptar)] del cuadro de didloga, “The Transmission Source
will be Exposed! (Se expondrd la fuente de transmisién). Proceed? {; Desea continuar?)”

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

6. Hoga clic en la opcidn [Print] (Imprimiri situada en fa parte superior de la pontolio si
deseq ung copia impresa.

7. Haga clic en [Exit] {Safir).

Eel S A

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Una vez por semana se deben guardar fos archivos de la calibracion 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 DQA que se archivaron, Para guardar las
archivas se necesita un DVD-RAM en blanco. System Save State (Guardar estado del
sistema) se puede guardar muchas veces en el mismo DVD-RAM,

Pas‘os_gépidos: ArchﬁgﬁrfRestaﬂrurcahbraclones dePET yresult d
de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

1. Haga clic en [Service] IMantenimiento).

2. Haga clic en el baton CT que se encuentra en esquina superior izquierda para
seleccionar el escritorio de CT service {Mantenimiento de CT,

3. Enlabarra de herramientas superior, seleccione Utilities (Utilidades),
4. Haga clic en [Save State] {Guardar estado).

5. Enlalista. seleccione PET Cal Files {Archivos de calibrocién de PETHy PET DailyQA (QA
diario de PET).

6. Haga clic en el botén Save [Guardarl,
7. Seleccione [Cancell (Cancelar).
8. Hoga clic en [Dismiss] (Descartar).

de DQA Restaurar ct

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

2. Haga clic en el boton CT que se encuentra en esquina superior izquierda para
seleccionar e escritorio de CT service (Mantenimiento de CTL

En la barra de herramientas superior, seleccione Utilities {Utilidades).
Haga clic en [Save State] {Guardar estadol.

Seleccione lps archivos que desee restaurar.

Haga clic en [Restore] (Recuperar. C/ .
i s] (Si).

@ LN e B oW
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Mantenimiento y limpieza

+ Para garantizar un funcionamienta sequra y canfioble del equipe. el lugar en dande
se vaya a instalar el equipo debe prepararse para que cumpla las requisitos de
GE Medical Systems, tal y como se especifica en ¢! mgnual de posos previasala
instalacién.

+ Este sisterma na cantiene piezas que necesiten ningn tipo de mantenimienta. S6la el
personal de mantenimiento cudlificado debe instalar, mantener y reparar €l equipo
siguiendo siempre los procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento
del equipa.

+ No debe modificarse el equipo en canjunta ni ninguna pieza de éste sin antes
obtener de GE Medical Systems la aprobacion par escrito para reglizar esto.

+ Mantenga limpio &t equipo. Elimine fos fluidos corporales o los derrames
intravenosas para evitar contagios y dafigs de las piezas internas. Limpie el equipa
con cualguiera de los siguientes productas de limpieza aprobados:

- Agua tibia y jobén o un antiséptico suove
- Blanqueador comin, diluido 10:1

- Toalla Sani-clath HB

- Perasafe

- Incidin Plus

- TriGene

+ Ademnds, limpie los componentes eléctricos en seca.

+ No limpie los conectores de los cables de los equipos de ECG, respiratarios, etc. Sies
necesorio limpiarlos, comuniquese con el servicio de GE.

+ Elmantenimiento programade debe realizarse de manera periédica para asegurar
el buen funcionamiento del equipo.

+ Paro obtener mds informacion sobre céma el usuario debe llevar a cabo el
mantenimienta del sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consuite las
seccianes de mantenimienta y calibracian del Manual de referencia téenica.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

Uso dentro del entorno 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;

\ng. Eduardo Domingo Femdndez
DiRECTOR TECNICO
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector ﬁl

esterilidad y si corresponde la indicacion de los meétodos adecuados
reesterilizacién;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
silguen 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.
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utllizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

Apagado

El apagado del sistema consta de dos fases:

1. Salir de la aplicacién de la estacion de trabajo — Véase Tabla 3-1: Cuadro de didlogo de
Apagado.

2. Apagado del sistema operativo Windows XF.

Nota: Compruebe slempre el estado de los repositorios de origen y destino y verifique que la
tfransferencia se ha completado con éxito antes de apagar el sistema. (Consulte Ventana
de Monitorizar transferencias.)

(//\f
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Inicio de sesion

1. Conectar el PC pulsando el botén ON/OFF.

2. Encender el monitor, pulsando el boton ON/OFF.

3. Cuando aparezca la pantalla de inicio de sesién de Windows (consulte la
Figura 3-1: Pantalla User Logon (inicio de sesién de usuario)), seleccione el tipo de usuario
y escriba la contrasefia para Xeleris. Presione <Intro> o la flecha verde ubicada a la
darecha del campo de contrasefia para Xeleris. El sistema arrancara auiomaticamente.

Nota: Para un uso de emergencia dei sistema, use la cuenta y contrasefia de emergencia.

Nota: Si el sistema no se utiliza durante 15 minutos, se activara automaticamente el protector
de pantalla controlado por contraserfia.

Inicio y Apagado

Tabla 3-1: Cuadro de didlogo de Apagado

N° Nombre Descripcién
1. fFull] Para uh apagado complelo de |a estacidén de trabajo de la estacion de trabaio.
2. {Partiaf] Para un apagado parcial de la aplicacidn Xeleris para un reinicio rapidc.

Windows
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relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe
descripta;

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

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

Dispositivos de emergencia

£l sistema dispone de dos tipos de botones de emergencia:

1. Emergency Stop (Porada de emergencia): cuando se pulsa, se detienen cualquier
movimiento de lo mesa y del granty. se interrumpe la generacidn de rayos X y se
apagan los luces de dlineacién del laser. El sistema interrumpe cualquier procedimiento
de adquisicién de datos en curso y trata de guardar todas los datos adquiridos antes de
la interrupcidn. Utilice el botén de parada de emergencia en el caso de emergencias
relacionadas con los pacientes.

2. System Emergency Off Button [Botén de desconexion del sistema en caso de
emergencial: cuando estd pulsado. se interrumpe fa afimentacién de todos los
componentes del sistema, deteniéndose el movimiento de la mesa y el del gantry asi
como la generacion de rayos X. En este caso, el sistema cancela cualquier adquisicién
que se esté llevando a caboyy los datos obtenidos antes de la cancelacidn pueden
resultar dafiados o perderse. Utilice el botén de desconexién del sistema en cose de
emergencia si se producen emergencias por catdstrofes, por ejemplo, un incendio o un
terremoto. '

A

PRECAUCION: Si, durante una exploracién, pulsalos botones Emergency Stop [Parada de
emergencial o Emergency OFF [Desconexién de emergencial, el sistema
interrumpiré la adquisicion de datos.

Emergency Stop (Parada de emergencial

NOTA; Elusuario debe tomarse uncs minutes para locolizar los paradaos de emergencia en
su sistema antes de explorar ai primer paciente.

£l sistema dispone de cinco botones Emergency Stop {Pareda de emergencial;
- Uno encada ponel de control en la parte delantera del gantry (Figura 3-16).

c !

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO




- Dos en lg parte trasera del estative.
- Uno en el Acquisition Control (Control de adguisicién) IFigura 3-171.

En el caso de que se produzea una emergencia relacionada con el paciente ¢ sila parte
superior de la mesa, la mesa o €l estativo comienzan a desplazarse de manera inesperada,
presione el botén Emergency Stop (Parada de emergencial.

« Cuondo se pulsg un boton de parada de emergencia, el botdn Reset {Restablecer),
situado en el panel de control del estativo, parpodea una vez cada dos segundos.

« Oprima la tecla del estativo Reset {(Restablecer} para restaurar g alimentacion del
estativo y de la mesa.

Al reglizar una parado de emergencio, lo parte superior de la mesa en movimiento puede
seguir maviéndose durgnte menos de 10 mmy 0.5 grados respectivamente.

{CELC
“ALTHCA

JYIENIVE

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

El suministro eléctrico del sisterna completo se interrumpe en caso de que se produzca un
incendio, una inundaocion, un terremoto o una emergencia de otro tipo. Al pulsar el botén de
desconexion del sistema en caso de emergencia. se interrumpe de forma inmediata el
suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexién principal
{MDC}. No obstante. esta accidn puede dafiar archivos del sistema o se pueden perder datos
del paciente, yg que el sistema no dispone de tiernpo para guardar datos o cerrarse de
medo ordenado.

La persona encargada del disefio estructural de fas instolaciones determina el ndmero de
hotones de desconexion en cuso de emergencio que deben existir asi como las ubicaciones
de los mismos. GE recomiendo cofocar uno de estos botones cerca de la puerta de entrado
de cada solg en [os instalaciones de exploracion y del sistema. Solicite g su supervisor que
le muestre ia ubicacién dentro de la suite del sistema de los botones de desconexidn del
sisterna en casa de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una
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Restablecimiento del botén de desconexién en coso de emergencia

1. Pulse Start (iniciar] situado en el control de desconexidn principal.

+ De este modo. se restabiecerd el suministro eléctrico en la unidad de distribucién de
fa red eléctrica {PDUI. en la consola del operador y en los dispositivos electronicos del
sistemaq.

2. Puise lo teclg Reset (Restablecer] del estative en el panel del mismo.

+ Deeste moda, se restablecerd el suministro eléctrico en los unidades del gantry, en el
sisterna de rayos Xy en la mesa.

Atencion de emergencia al paciente durante la emisién de rayos X

« Pulse 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 lo actual.

» Durante un exmaen, el sistema hace pasuas entre exploraciones si usted oprime
cualquier botén del panel de control, salvo las luces de dlineacién. Detiene los rayos X si
oprime el o los mismos botones durante una exploracion.

» Seleccione Resume (Reanudar) en la misma pantalla para continuar con ¢l examen.,

Actuaciones ante emergencias

El funcionamiento del sistema puede interrumpirse por causa de un fallo en el suministra
eléctrico o como medida de sequridad (silos sensores anticolisién detecton olgol o bien e
operador puede detener el funcionamienta del sistema como respuesta ¢ una situacion de
emergencia.

£l botén de liberacion de la cuna sdlo debe usarse en dos situaciones.
1. en situsciones de expulsidn de emergencia.

2. Cuando se utiliza el tipa de exploracién SmartStep.

Para sacar ol paciente de una manera segura:

1. Presione la tecla del estativa Cradle Release (Liberacién de la parte superior de la mesal)
o el batdén Emergency Stop (Parada de emergencial {Figura 3-16) para desbloquear el
freno.

2. Saque la parte superiar de la mesa de su posicién usando ef saliente o io manivela de

liberacidn de la parte superiar de la mesa {Figura 3-16},

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en

3. Ayude ol paciente a bajar de la mesa.

condiciones s@mbientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

externas, a descargas electrostaticas, a la presiébn o a
6n, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

(
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Energia de radio frecuencia Q 6 9 8
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo pue
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no medicos y a apa
de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y
como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra
interferencia alguna en una instalacién en particular.

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 las siguientes acciones:

- reoriente o reubique 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
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacién de ia
autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexién 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 las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea o 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

cerca del equipo a que cumplan completamente con el

!
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que \8I(\\20\L(}5

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquié‘tw

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un productc médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

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

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida U0til de las 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 Resolucidon 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

W AREE \RE ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



