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:Mínísterío áe Sa{uá

Secretaría áe PoCítícas, 'Regu{acíón e Instítutos 2 1 7 9
A.N.M.A.T. OfSPOStCtOO M~

BUENOS AIRES, 1 5 ABR 2013

VISTO el expediente NO 1-0047-7777/12-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnología Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se han dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la ormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico

~Ia solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Exploración por Cámara

Gamma, y nombre técnico Sistemas de Sistemas de Exploración, por Cámara

Gamma, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones

de uso que obran a fojas 132 y 133 a 158 respectivamente, figurando como Anexo

II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-197, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco

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

~
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-7777/12-6

DISPOSICIÓN NO

2'1 1!1i¡ 1 ti
f . ji ~ Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB.INTEAVENTOR
A.N.M.A.'1',
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 2 ..1...7 9 .
Nombre descriptivo: Sistema de Exploración por Cámara Gamma

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-448 - Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Permite detectar, localizar y diagnosticar patologías y

funciones orgánicas para la evaluación de enfermedades, traumas, anomalías y

trastornos tales como, pero no limitados a, enfermedades cardiovasculares,

trastornos neurológicos y cáncer. Los resultados del sistema pueden ser utilizados

para la estadificación y re-estadificación de tumores, planificación, orientación y

terapia de control. Combina sistemas de Medicina Nuclear (MN) y Tomografía

Computarizada (CT).

Modelo/s: Discovery NM 630/ Discovery NM 670.

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel, Funcional Imaging

Lugar/es de elaboración: 4 Hayozma Sto P.O Box 170, Tirat Hacarmel, Israel 30200

Expediente NO1-47-7777/12-6

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e

~~~~!lj~~9~...i.~~criPtoen
e/

INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GEMedical Systems Israel, Funtionallmaging

Dirección: 4 Hayozma St. P.O.Box 170,Tirat Hacarmel, Israel 30200

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Dirección: Alfredo Palacios 1339, CABA,Argentina.

Equipo: Sistema de exploración por cámara gamma

Marca: General Electric

Modelo: Discovery NM 630/Discovery NM 670

Serie: S/N XX XX xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-197

Director técnico: Ing. EduardoFernández

L. ---/F--n~r~"7
Ing Eduardo Domingo \:, o. ,\,;,,-

. DIRECTOR TECLiCO



.~33ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistemade Exploraciónpor cámaragammaDiscoveryNM630/DiscoveryNM67c2 1
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante: GEMedicalSystemsIsrael,Funtionallmaging

Dirección: 4 HayozmaStoP.O.Box170,Tirat Hacarmel,Israel30200

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Dirección: Alfredo Palacios 1339,CABA,Argentina.

Equipo: Sistema de exploración por cámara gamma

Marca: General Electric

Modelo: Discovery NM 630IDiscovery NM 670

Serie: SIN xx XX xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-197

Director técnico: Ing. EduardoFernández

7. 9

Ing. Eduardo Domil1go F¿;nsrcez
C,R¿CiC,¡:{ ¡'=:C¡\;CC



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Óirectricesp~ •..a la seguridad
:(

~;~:'~""-;-:/>i( i~ \';:;t¥;j:,::_ik:,:::~+;;/::'
:~ • Este4p~ridu~to';~hadiseñado y .fabricado paraga~~~tizarla má~ima seg~~d~d e~•

.ricionami~nto~Debemanejarse yc?nsel'(á~s;sumpliE!ndo estricta~ente+con'.las+.,.
¡;'sCíe""seguridád,ádvertencias é instrucciones deYmanejoque induyeeste

L;;*iÚ":':~1¡~~!:~~::;~~:~'tt¿~~;;j~~i<:¡:;,;*f~;i:;¿:~::.::c:'r'Ji>T'(~~¡i::~,"-~/",:::::~a~.,~i:!~~:t::~~:~'~~';;i(¡~L$~¡:,-::,::!:¡,/~--ccJ+.;
!~r~de .q~E!:sot~~~.P,;.!;,s.?~~~~~S~~+x~xpenmentado .est!!."

Izar.ereqUlpo.E1propietano debe.mantener una 11
'~:-::.•';0<i/ ;",:- ',," ". '--'>,,::: " ,', 1\Ir»::::t~''., ":~,": ,,;¡~tm:;':::' '{ '<"'~',_"c-._-:--:>:::>;/'

~c: ,-' '- ,','"

~'~EI sist~rna .;é há.diseñaclode forrnaque curnpla con toclos los requisitos de seguridad
. aplicábles a los equipos médicos. No obstante, los profesionales de la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de los posibles riesgos

. . de seguridad.

J,~:jEnE!lsistem~n~~ay piezas o partes que el usuario pueda reparar.Elprodjétod~bes~r
r+¡I~~~; o i~~tal!3do, "]~rt~nido y reparado por personal"cualific!3~~ ~g~n.los prqcé9imie,ntos~,
::c! ;, f.}'!i::~'¡¡\~establecidosenlosmanuales de mantenimiento y reparaclOn del producto.' ....

l~:,¡i~~r~~i~oAeb~lTfcíOificarsee~tesistema .;n modo alguno, yasea.parcial.o,totalrrienté,'~in la'previa~;i;(
. aprobación por escrito de GE Heálthcare. .

'--x

• .Es importante que los operadores autorizados lean atentamente y consulten con periodicidad
este manual del operador, que se puede consultar online en el simbolo interrogante que

0'>(:, );';¡:aparece en la parte superior derecha de la pantalla To Do list (Lista de tareas) .

• ';":GEHealthcare no afirma, sin embargo, que la lectura de este manual cualifique al lector
i¡l'.::c.paramanejar, probar o calibrar el sistema.

NOdJbepern'litirS€'él acceso a(sistema arpersonal no 'autorddo.
-- -:1_,,','

Si:~fsistenÍap~funcionaadecuadamenteosino responde a loscon.trolestal con'lo se
liescribe,enestemanúal, el operador debe:" '.

• Garantizar la seguridad del paciente y, posteriormente, proteger el equipo.

'. '. Seguir las precauciones de seguridad especificadas en este manual.

• Dejar el sistema tal como está y no hacer ningún cambio en el equipo.

• Contactar de inmediato con el servicio técnico, informar sobre el incidente y esperar
instrucciones.

Indicaciones de posible peligro de descarga eléctrica:
• Si después de apagar el sistema permanece encendida alguna luz, monitor o indicador visual,

puede ser indicativo de peligl'O de descarga eléctrica. Para evitar posibles lesiones, apague el
interruptor principal de suministro eléctrico y póngase en contacto inmediatamente con la
oficina de servicio técnico (consulte 5.1.1 Apagado de emergencia, p.S-2).

• Si hay algún fusible que se funda transcurridas 36 horas o menos tras su recambio, es posible
que exista una avería o mal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema. Personal
cualificado del servicio técnico deberá sustituir el fusible y comprobar el sistema. Los operadores
no están autorizados para sustituir los fusibles.

Cables del equipo
Las extensiones de cable y los cables de los accesorios móviles que se utilizan en algunas
exploraciones de paciente se deben almacenar bien enrollados en áreas seguras y aisladas de la
base del equipo fijo. De esta forma disminuye la interferencia de la señal y se protegen los cables
de posibles dar~os provocados por el paso de personas.



5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes móviles
El sistema incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, incluidos:

• Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD), pág.5-9

• Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano, pág.5-11

(36

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD)
La cara exterior de cada colimador incluye dos disl>ositivos sensibles a la presión (PSO) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtención de im<~genes (consulte la Tabla 5-6, pág.5-10).

'Ijj I~!'J3 ji ¡m:[3rJl
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
Monitorice siempre el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colocación y de obtención de imágenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pág.5-3
para evitar colisiones.

El usuario debe familiarizarse con la ubicación y el manejo de todos los dispositivos de seguridad.

ie~'i~tealgún signo de peligro para !,!I paciente, pulse uno de los botones de
"encia para 'detener elsistema:,~~\\<:L/;;;h¡;¡,íf~i::¡~¡'

w' .. __ .",." ''' __ ,., __ " ~~,_,' , "'_ ". ,-,.;.<, __ "'=~_•.<,,~> :,i"," ••• ,40"..e!_'} •. ";;'"'--''''';

£~.,~;~%¡¡\¡¡~~~:~i~~~ti~: '
",,~esano etenerunae)(ploraclónyel paclent~no'est~en . ... '

J!fi2,i~9:s.pau~r: y detener laexPloraci8;~~~r~~~~i~~~P~.!~~[t~~:~~.9.~o,~~llif
rgar) para liberar al paciente. . . . . . ...¡'r.!
ti ,1: :-~i\:~d:.;,:1,..;~;~t~)Ht:r:v

ISPOSIIvosd~~~egunaad 'aében recibirmantenimíento y comprobarse .conreguláridad,
según lo"aeSclit~'eirí'el Anexo D: Mantenimiento del sistema,

~'dY~;"0,"'" "I$mf'''' ,c,'",

Capítulo 3: Etiquetas de seguridad

3.1 Información sobre las etiquetas de seguridad
Las etiquetas de seguridad incluyen todas o parte de las siguientes indicaciones:

(Símbdo de segu~ (Identificación de peligro)

(Consecuencias posibies

( Cómo evitar el peligro

Figura 3-1: Componentes de las etiquetas de seguridad

3.1.1 Etiquetas y símbolos de seguridad
Los riesgos conocidos o potenciales se etiquetan de una de las siguientes formas en el equipo o
en la documentación:

. J EdJarJo Domingo F¿,'n&rcez
C,,:E~10~i:::U:;CJ



Tabla 3-1: Etiquetas de peligro y emergencia

Etiqueta Descripción
Riesgo de descarga eléctrica

& Indica voltajes peligrosos, que plleden
., causar la muerte. Extreme las precauciones
7 al manipular, comprobar o ajustar el equipo

marcado con este símbolo (consulte
Seguridad eléctrica del operador, pág.6-4).

Etiqueta

~
I I \

436
Descripción

Indicador de radiación de(tayos -X,.... .
Se están generando rayos x. l. ',;l/f '~Ó)I

l. J 12'

Riesgo de quemaduras
Indica un componente que puede calentarse
y que debe dejarse enfriar antes de tocarlo.

~

Peligro de láser

. .

.' se genera una luz láser que puede causar
lesiolles si se mira directamente.

Riesgo de caída

~.

Indica cualquier área del suelo en la que los
• elementos pueden suponer un riesgo de

I~' caída.
~ Nota: Las autoridades locales pueden tener

diferentes definiciones para este tipo de
riesgo.

~

(t

Advertencia de radiación
Identifica una advertencia de emisión de radiación
(consulte Seguridad de rayos X, págA-6 y los
Documentos del operador de CT,pág.xiv).

Peligro mecánico o de pinzanliento
Indica un punto de las piezas móviles del equipo en
el que existe riesgo de que una parte del cuerpo
quede atrapada. Mantenga alejados de estas áreas
las manos, el pelo, las joyas y la ropa holgada.

Parada de emergencia
Indica un botón de parada de emergencia o una
situación en la que se debe utilizar el botón de
parada de emergencia (consulte Botones de parada
de emergencia, pág.5-3).

3.2 Etiquetas de seguridad en el sistema

@(X4)
/ '.
/ '
./ "'..

"/
/

, .

G

O'la
'lar!'

&J~

@
I

Figura 3-2: Etiquetas en el exterior del gantry y la mesa

Figura 3-3: Etiquetas en el exterior de los componentes eléctricos



Tabla 3-2: Etiquetas en el gantry y la mesa (Figura 3-2, p.3-3)

Etiqueta Descripción

Certificadón de radiación de la FOA

'.5'"

Etiqueta Descripción

@GE Medical Systems
UNIT: Gantry NM_CT 670
YOOBL: XXXXXXXX

SER.No.~

l/ar¡¡¡fttI1ll'ed: ~mmJ c::::!1
Chu I 1Jte a 1\

NO de serie del gantry

.wrN'l' ...•.,

_ -..-- ---, .. ,----_ _ .. -_ _-----_.-----------Comenta ET 1.

Dirección del movimiento manual del detector (consulte Mecanismo de
liberación manual del detector, pág.S-7)

G

Etiquetá Descripción

@GE Medical Systems
UNIT: Ventri Table
SER.No.~

lImIf •••t ••• 4, ~~

Clu. I ~ 8' 1;
Placa de número de serie de la mesa

Peligro de pinzamiento de la mesa (x4)

(A ' ••••CAUTlONi@Pinoh poInl
hazard.
Keup t\Ilnds
cleer.

J : :

.• .'. .

"' Edua:"do Dorningo F¿;;ntr.ce!
J S.~::,~íCír<.¡":::CYiCJ



G

Etiqueta

ACAUTfON

~
,iJ,;", ,
, )m ,t____j}

Pinch poinl
hazard.
Keep h••nds
ele••r.

Descripción

Peligro de pinzamiento del telescópico de la mesa (x2)

2 1

-

Al'"~,
Jf\ CAUTION
PtlE:SS CLI1T'CH tW«lLE:
ro w.NlJAU v hO\I£
S~!TOI!R

Instrucciones de funcionamiento del mango de liberación de la
plataforma

Etiqueta Descripción

_ GE Medical Systems
Discovery NMfCT 670

Model ~

S€riaINo~

Manuíactured~ d
Voom- 3 phase 2OQ-:240V,380-480\1
Pmax - 9OKVA, O.85pf
PaYg - 22KVA 1\
Freq.-5a'60 Hz
Class 1 Type B

Placa de clasificación del gantry

-_ ... -----------~"--_._----------------
e I1H' n t ;1r i o E T 2

Tabla 3-3: Etiquetas de seguridad en el equipo eléctrico

Etiqueta Descripción

MOP

o

Mariana Micucci
Apoderada , ,,~

~E He i\ncare Ar~ent\r'~ ~ ~

MOP



,-
I

Etiqueta

o

Descripción

Etiqueta de procedimiento de inicio del SAl

Comentario ET 3

PDU

PDU

PDU

PDU

Des;cripción

_ GE Medical Systems
Disrovery NMlCT 670

Model~

SenalNo ~

ManulaC~Jred~ d
Vnom - 3 ptnse 200-240V, 380-48OV
Pmax - OOKVA, O.65pf

Pavg - 22KVA 1::Freq.- 5OffiO Hz
Class 1 Type B

o

~
~ariana Micucci

\ --"\ Apoderada

'E H~aithcare Argentina

Placa de dasificación de la PDU
__ • m~ _

Comenta io ET 4

PDU

i::g. Eduardo Domingo F¿~r.¿r~2::
C,R~'~10rt~.:(,r:¡.~J



N° Etiqueta

WARNING!
Dai'T Wv'E CART

1'1TH alE
COLLI UATCfl l»lL Y 1
WVE COlUW,TlJ!
BY 1WIDu: alLY!

ti.••••

G

N° Etiqueta

"'CAUTION

'\-RETU~ COLLUIATOR IlANDLB

ro TII1S PORT AFTIlR

COLLlllATOR EXCIlANGE.

~ CAUT ION I
(),£JjCEP.OF COl.llSH}II
DO llar PLMX CA,1/1WIO

Ol.LIIM¡O¡¡ EXCflAII(l POSHI())l
PRIOR 10 DETECTOO ¡IEAOS
1il1i100 CCM'LE110l1

Descripción

@

L

5.1.1 Apagado de emergencia
Los botones de apagado de emergencia del sistema deben
utilizarse en caso de incendio, inundación, terremoto o cualquier otra
situación de catástrofe.

GE Healthcare recomienda colocar un botón de apagado de
emergencia del sistema cerca de la puerta de cada sala en el
conjunto de exploración del sistema. Sin embargo, el diseñador del
centro determinará la cantidad y ubicación de los botones de apagado
de emer<Jencia del sistema.

Al pulsar los botones de apagado de emergencia del sistema se
desconecta inmediatamente la alimentación del sistema, ya que se
desconecta el suministro eléctrico del control de desconexión princ ipal
(~1DC).
Dado que el suministro eléctrico se interrumpe de forma repentina, el
sistema no tiene tiempo para guardar los datos. Esto puede dallar los
archivos del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente.

Después de utilizar el botón de alJagado de emergencia del
sistema:

1. Gire el botón hacia la derecha (como se indica en las flechas)
para reiniciar el apagado de emergencia del sistema O.

2. Siga las instrucciones y consulte las advertencias relativas al
calentamiento del tubo y el detector en Encendido en frío,
pág.2-25.

Figura 5-1: Botón de apagado de
emergencia del sistema

Ir:g. Eduardo Domingo r-c:,-¡-::r.c::z
CI':<::Ci'~'K -;'::'t,J:J



5.1.2 Botones de parada de emergencia 2 1 111n IL¡/
El sistema incluye siete botones de parada de emergencia ~nsulte la Tabla 5-2,

~

pá9.5-4).

\~.7j Pulse cualquiera de los botones de parada de emergencia en caso de emergencia~Z relacionada con el paciente o si la platafolllla, la mesa o el gantry comienzan a
moverse inesperadamente.

Todos los botones de parada de emergencia realizan las siguientes acciones
simultáneas:

• Detienen cualquier movimiento de la mesa y el gantry

• Detienen la generación de radiación de rayos X

• Apagan las luces de alineación láser

J~~RECAUCION.I
• . Si la plataforma está en movimiento cuando se pulsa el botón de parada de emergencia, ésta puede

seguir desplazándose unos 10 mm.
• Si pulsa el botón de parada de emergencia durante una exploración, el sistema interrumpe la

adquisición en curso e intenta guardar los datos adquiridos hasta el momento.

Capítulo 6: Seguridad del operador y el paciente
6.1 Seguridad general del operador y el paciente

• El sistema sólo debe ponerlo en funcionamiento personal cualificado autorizado (consulte Perfil
del operadol; pég .1-6).

• Asegúrese de que conoce la ubicación de los botones de parada de emergencia y apagado
de emergencia del sistema (consulte Apagado de emergencia, pág.5-2 Y Botones de parada
de emergencia, pc~~I.5-3).

• Observe y controle al paciente en todo momento para garantizar su seguridad y, en particular,
durante el movimiento de la mesa, el detector y el gantry (automático o manual). Cuando
esté en la sala del operador, supelvise al paciente a través de la ventana o mediante otros
dispositivos de control, si están instalados.

~ ~~~e3u~i!~i~~deseado o no se detiene el mismo, pulse los botones de parada de emergencia
de la consola o el gantJy
Pueden producirse lesiones (pinzamientos o aplastamientos) debido a:
• Movimientos indeseados del sistema

_

uMOllimientos indeseados del paciente
• No respetar el esp<lctode seguridad o no retirar las obstrucciones alrededor del sistema (consulte Área

sin obstrucciones, pág.4-2)
• Una persona situada entre los detectores en contra de las instrucciones
• La inicialización del gantry con el paciente en la mesa o entre los cabezales del detector

- - -

• Bajo ninguna circunstancia deje al paciente solo en la sala de exploración.

• Si hay algún signo de riesgo para el paciente, lleve a cabo lo siguiente:
• Si el sistema no ha iniciado el movimiento, no active ningún movimiento del sistema

• En caso de incendio, inundación, terremoto o cualquier otra situación de catástrofe, pulse
el Apagado de emergencia, pág.2

• Si el paciente está en peligro, pulse uno de los Botones de parada de emergencia, pág.3
para detener todos los movimientos del sistema y la actividad de exploración

• Si es necesario, mueva manualmente la plataforma o los detectores, consulte t,'lango de
liberación de la plataforma, pág.S-6 y fVlecanismode liberación manual del detector, pág.5-7

• Ayude al paciente a bajar de la mesa y condúzcalo a lugar seguro
• Compruebe si existen obstrucciones alrededor del equipo antes de mover la mesa o el gantJy

Si hay algún problema con el sistema o algLln incidente en cuanto a la seguridad, péngalo en
conocimiento de la oficina del servicio técnico

\I;g. Eduardo Domingo FCín:rC2!s,'''',,:::,, ~



6.5 Carga, fijación y posicionamiento del pacient~ 1 7' 71i14z
• Siempre que sea posible, el paciente debe colocarse en la posición decúbi~~uPino, pies

primero.
• Para minimizar los artefactos, el paciente debe quitarse la ropa y accesorios que contengan

metal, incluidos cinturones, joyas, sujetadores con ballena metálica, encendedores, etc., antes
de la exploración.

• Ayude siempre al paciente durante la incorporación/salida,

• AsegLJreSe de que el paciente se coloque adecuadamente sobre la plataforma y que no exista
peligro de caídas.

• Asegúrese de que los dedos y la ropa del paciente no hayan quedado atrapados en el equipo
durante la colocación (posicionamiento) del paciente.

• Para evitar pinzarnientos o aplastamientos de las extremidades del paciente durante el
movimiento de la mesa, compnJebe que:
• Las manos y pies del paciente no sobresalen de los límites de la plataforma y la mesa del

paciente.
• La cabeza del paciente no sobresale del extremo de la plataforma.

Si no cumple esta precaución, el cabello del paciente puede quedar atrapado entre la
plataforma y el sopolte de la plataforma. Si es necesario, utilice un gorro corno medida
preventiva.

• Utilice las correas de la mesa para asegurar las extremidades, el cuerpo y la cabeza, si es
necesario.

• Compruebe que todas las conexiones del paciente (vías i.V., tubo de oxígeno, etc.) tienen
longitud suficiente para recorrer la distancia completa de la mesa. Coloque y fije estas
conexiones a lo largo del paciente para evitar pinzamientos o tirones producidos por las partes
móviles del sistema (los detectores giratorios durante la tomografía o rayos XI el soporte
motorizado de la camilla, movimiento de la mesa, etc.).

• Asegúrese de que ningún obstáculo interfiera con el movimiento de los detectores (consulte
Área sin obstrucciones, págA-2).

• Aconseje a los pacientes que:
• No levanten la cabeza ni muevan el cuerpo durante la exploración.
• No se muevan durante los procedimientos de posicionamiento y estudio.

• No toquen el equipo.
• Al dejar al paciente y pasar a la sala del operadorl asegúrese de que puede observar al paciente

sin problemas y que puede comunicarse con él mediante el intercomunicador de la consola.

Capítulo 5: Mecanismos y procedimientos de emergencia y
seguridad C/

5.1 Mecanismos de emergencia para los componentes móviles
El operador debe familiarizarse con la ubicación y el funcionamiento de todos los mecanismos de
emergencia. Se recomienda practicar y recordar el uso de estos mecanismos periódicamente para
que los operadores estén preparados para reaccionar de inmediato ante una emergencia real.

Dependiendo del tipo de emergencia, puede que sea necesario utilizar uno o varios de los siguientes
mecanismos de emergencia:
• Apagado de emergencia, pág.5-2: se utiliza en caso de incendio, inundación, terremoto o

cualquier otra situación de catástrofe; desconecta la alimentación de todo el sistema.

• Botones de parada de emergencia, pág.5-3: se utiliza en caso de emergencias relativas al
paciente; detiene todos los movimientos mecánicos y los procesos de exploración.

• ~jlango de liberación de la plataformd, p<~g.5-6: libera la plataforma de la mesa para poder
mover el pdciente de forma manual.

• ¡,1ecanismo de liberación manual del detector, pág.5-7: habilita el movimiento manual de los
detectores.

1,,~ ~C~,!~J",-l,,; nl'\,.....~--r'I !':"," ~~ :,..~~~
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Capítulo 8: Seguridad de los datos

8.1 Precauciones generales relativas a los datos

j4~

2 1 /1-9'
1j\~PREc~UCI6N¡1
las entradas de datos o procedimientos incorrectos pueden provocar una interpretadón o diagnóstico
incorrectos.

Para garantizar la seguridad de los datos:

• Compruebe y registre la identificación del paciente antes de iniciar una exploración.

• Observe y registre la orientación, la posición y los puntos de referencia anatómicos del paciente

antes de illiciar und exploración.

• Al transferir los datos a otro sistema, compruebe siempre la conexión y asegúrese de que se
reciben todos los datos correctamente.

8.1.1 Posible pérdida de datos
Al utilizar el botón de apagado de emergencia del sistema, se desconecta de inmediato el
suministro eléctrico del sistema, sin tiempo para guardar los datos. Esto puede dañar los archivos
del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente.

(
~c

..---
ariana Micuccí
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Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

El funcionamiento del sistema puede detenerse automáticamente debido a un fallo del suministro
eléctrico, a un evento de seguridad (como que se presione un DSP). o si el operador activa el
mecanismo de parada de emergencia.

Si se activa alguno de los dispositivos de seguridad y el funcionamiento del sistema se detiene,
lo primero que debe hacer el operador es retirar al paciente de manera segura. con arreglo al
procedimiento que se explica a continuación.

Retirar al paciente cuando se pulsa el botón de parada de emergencia

1. Si es posible. presione la tecla <Detector out> (detector hacia afuera) ubicada en la
unidad de control remoto (UCR) para alejar (hacia afuera) los detectores del paciente.

2. Retire el dispositivo de sujeción del brazo y coloque los brazos del paciente cerca del
cuerpo de éste.

3. Aleje la plataforma del gantry (consulte la Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la
plataforma para separarla del gantry).

4. Ayude al paciente a descender de la mesa.

Sujecióncorrectadel freno SUjeciónincorrectadel freno
(riesgode lesionesparael operador)

Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la plataforma para separarla del gantry

Retirar al paciente mediante el mango de liberación radial manual

En caso de interrupción de la corriente eléctrica o de averia de la UCR. puede resultar dificil
retirar al paciente del gantry, especialmente en caso de que los detectores estén colocados en
posición de exploración cerca del tórax del paciente. El mango de liberación radial manual.
ubicado en la unidad SPI, puede emplearse para liberar manualmente los detectores; de esta
manera, se puede retirar al paciente del cilindro y el paciente puede bajar de la mesa.

L ---1
i~.~ Eduardo Domingo F¿(I,;U:ce::
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dLA5
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Componentes y funciones del sistema

segura;

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 información suficiente sobre sus características para identificar

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

Controlador de mano, pág.2-9 Detectores de NM,pág.2-6

I

Mesa para pacientes, pág.2-16

Panel de control
posterior, pág.2-15

La consola está ubicada en una sala del operador diferente, prote9ida contra la radiación y proporciona dos
modos de trabajo:
• Ivlodo N"t interfaz de programación de exploración N"1(consulte la Guía de operaciones c//nícas NMy la

Guía de operaciones clínicas híblidas)
• Modo CT: interfaz de exploración CT (consulte los Documentos del operador de CT, pág.xiv)

Fuente de alimentación
(PDU{Al) y SAI,pág.2-19

Panel de desconexión
principal, pág.2-19

can'os de colimador con
Detectores de NM, pág.2-6

r-'o'
Micucc~~
rada.._______ "---



( Estaciones de trabajo de procesamiento) ( Teclado exclusivo de la consola, pág.2-22 ¡0j!;~ii.'"l r;..,',/ (¡;G. . . . ~ " U i/~ ~./j (1

( Estadón de trabajo Xeleris )

Estación de trabajo Advantage
Windows (AW) (opcional)

-~.~-~-
l..::.~i":~---, ..=,~':

(Modo CT)

Para la exploración híbrida, la consola cambia automáticamente entre ambos modos, según la tarea actual.
El cambio manual entre los modos NH y CT (por ejemplo, para iniciar el cdlentamiento de CT, la calibración
rápida de CT y la configuración del sistema, o para la adquisición o procesamiento sólo CT) se realiza hac iendo
elic en el icono CT O para pasar al modo CT (independientemente del color de fondo del icono) o haciendo
elic en el icono SPECT O par<~volver al modo NH.

es ECJa:do Domingo Fc,.ntr.c2z
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Stop Sean (Detener
O exploración): aborta la

exploración de
inmediato.

2.7.1 Teclado exclusivo de la consola 2 1 ?i !)' 14 j-
El teclado exclusivo de la consola proporciona los siguientes C'Ontroles e indicadores:

Para reanudar la
exploración, haga
dic en [Resume]

Pause Sean (Pausar (Reanudar) de la
exploración): realiza una I pantalla View/Edit

o pausa en la exploración (Ver/Editar).
después de finalizar la
exploración actual.

Start Scan (Iniciar exploración): parpadea en
verde cuando el tubo ha alcanzado la veloddad de

G exposición. Púlselo para iniciar la exploración.
Parpadeadurante 30 segundos antes de tem1inar
la espera. Al finalizar la espera, pulse el botón de
nuevo para volver al estado de sistema pre.parado.

Indicador de exposición: se ilumina eno ámbar durante la exposición a los rayos X.

Parada de emergencia: detiene todos los Move to Sean (Mover para explorar)

O
movimientos del sistema y la exploración en • Parpadea en verde cuando el sistema está preparado para mover la
curso (consulte Botones de parada de mesa a la posidón ele inicio.
emergencia, pág.5-3). (3

• Pulse el botón para iniciar el movimiento.

()
De operaclor a • Parpadea durante 180 segundos antes de terminar la espera.
paciente-

e Controles de volumen
Voz automática al
gantry stop Move (Detener Para reanudar la exploración, haga

- ~ movimiento): detiene el dic en [Resume] (Reanudar) de la

el De paciente a movimiento de la mesa. pantalla View/Edit (Ver/Editar).
operador

Hablar permite al operador comunicarse con Comentarío ET l.
la sala de exploración, mediante el Cl
intercomunicador G

Consola del operador
Para garantizar la comodidad del operador y reducir las posibilidades de lesiones relacionadas con
la ergonomía, se recomienda seguir todas las instrucciones proporcionadas en los Documentos
del operador de CT, pág.xiv relativas a los ajustes del equipo, la postura y otras consideraciones.

Detector



2.8.2 Encendido en frío

~
Para los detectores de NM: debe alcanzarse una temperatura de fundonamlento estable para garantizar
un rendimiento óptimo.
Si el sistema ha estado apagado durante:
• 30 minutos, espere 2 horas desde el encendido a la exploración.
• 1 hora, espere 2 horas desde el encendido a la exploración. 2' 1 '7.¡ r : ~

• 3 horas o más, espere 15 horas desde el encendido a la exploración. f
apagado por un periodo de 30 minutos

Para el tubo de CT:
Espere dos horas para que los detectores alcancen la temperatura de funcionamiento.
Despué-s, realice el calentamiento del tubo y reanude el trabajo nonmal.

1. Encienda el disyuntor Al.

2. En el control de desconexión principal (~1DC),pulse O.

La energía se restablece en:
• La unidad de distribución de alimentación (PDU)

• La consola del operador
• Los componentes electrónicos del sistema

3. Encienda el gantry de NtvJ O,
4. Encienda el SAl Q.
5. Encienda la consola del operador de CTG

(también se iniciar la consola del operador
de Nfvl).

6. Introduzca la contraseña de inicio de sesión
de Nlv1 (se inicia la sesiónautomáticamente
en las consolasde NM y CT).

@

7. Pulse el botón verde Q del brazo de la
pantalla del gantry o el botón Reset
(Reiniciar) G del Panel de control
posterior, pág.2-15.

La energía se restablece en todo el
sistema.

8. Realice las pruebas de arranque de NlI1
(prueba del PSD) (consulte la Guía de
operaciones c!lí7ícas NM).

9. Caliente el tubo de (T (consulte la Guía de
operaciones dlÍ7ÍCas /71blidas).

L~
~~ Eduardo Domingo Fe,r:&rcez



5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD)

'(7:1,
'~

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presión (PSD) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtención de imágenes (consulte la Tabla 5-6/ pág.5-10).

El PSO no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
Monitorice siempre el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colocadón y de obtención de imágenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pág.5-3

para evitar colisiones.

Cuandose aplica presión al PSD(por ejemplo, con el cuerpo
del paciente), este se activa y se detienen de inmediato
todos 105 movimientos de kl mesa del paciente/los
detectores y el gantlY (sin desconectar la alimentación del
sistema). En este caso, se desactivan todas las teclas del
controlador de mano, excepto lastedas Detedor <OUT>
(Detector hacia fuera) y <UNLOAD> (Descargar),
necesarias para alejar los detectores del paciente.

NOTA
Todos los PSD deben comprobarse a diario y después de cada
cambio de colimador (consulte la Guia de operaciones c!lí7Kas NM).

Figura 5-6: Ubicadón de los botones sensibles a I
presión

5.3.1.1 Reinicio después de la activación del PSD
1. Pulse Detector <OUT>+<ENABLE> (Detector

hacia fuera + Habilitar) en el controlador de mano o
<UNLOAD>+<ENABLE> (Descargar + Habilitar)
hasta que desaparezca el contacto entre la
obstrucción y el PSD.

2. Pulse <ENABLE> (Habilitar) y siga las
instrucciones de la pantalla del gantry para
reanudar el funcionamiento normal.

5.3.2 Palanca ENAiBLE (Habilitar) en el controlador de mano
Se incluye una palanca Enable (Habilitar) en el lado
derecho del controlador de mano.
Paraevitar que el gantry se mueva si se presiona
accidentalmente una de las teclas del controlador de
mano, el sistema sólo responde a 105 controles de
movimiento y adquisición si se ha presionado la palanca
Enable (Habilit.,r) (consulte Controlador de mano,
pág.2-9).

(

Palanca Enable
(Habilitar)

Figura 5-7: Ubicación de la palanca
ENABLE (Habilitar) en el
controlador de mano

~r Eduardo Domingo F¿in¿r:c2:?
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N° Nombre

1. Enable (Habilitilr)

2. OK (Aceptilr)

3. Flechas hacia arriba!
abajo

4. Cancel (Cancelar)

Descripción

Activa los botones de la UCR Es necesario para cualquier botán que
inicie movimientos (indicados en este manual con "+ Enable")

Confirma la acción o elemento seleccionado. También sirve como
confirmación en los diálogos emergentes.

Se utilizan para selecdonar una acción o un elemento de una lista

Cierra el cuadro de diálogOo el menú emergente, sin efectuar ningún
cambio.

, .)

5. Nose usa

Si se presiona durante la adquisición, ésta se pausa. se abre el
cuadro de diálogo Scan Stop (detención del barrido), que permite
seleccionar Conlinue (continuar), Stop and store (parar y guardar), o
Ouít (cerrar) en la consola o mediante los bOtones de interacción de la
UCR (ningún dato guardado).

8. UNLOAD + Enable Se usa para mover el sistema con el fin de retirar al paciente al final de
(Descargar + Habilitilr) la adquisición. Mueve los detectores hacia fuera. mueve la plataforma

hacia fuera y baja la mesa.

N° Nombre Descripción

6. SET + Enable (Definir Se desplaza a un modo seleccionado del gantry
+ Habilitar)

7. GO/PAUSE + Enable Si se pulsa en la etapa de persistencia, se inicia la adquisición.
(Ir/Detener + Habilitar)

ura2-4:'.Teclas de control del movimiento de la mesa del paciente.
,/,',',_, :~' ' .'<i,'U::' - : -,:'Ck:~T.-'-'

Table~~IN>.'+.'.Enable"jif"
'(MeSa <Ilac¡¡¡aderitro>
+ HabilitaiY ...

rfo.ll;;~iable:<OUT>+ Enable
~;.{j~~j;~(Mesa;:(haCla'afuera>
; '{¡{'i. +Habilitai"(",;f' .

11.;:Table Up,tEnable ..
(Mesa hacia arriba +
Habilitilr)

12. Table Down + Enable
(Mesa hacia abajo +
Habilitar)

Teclas de control del movimiento de los detectores en la UCR......•

13

15

14

16

17

Figura 2-5: Teclas de control d~l mOVImiento de los detectores en la UeR

na Micuccí
poderada
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'f, '."'''i',horarlo.'Habilitar). ".,,' ..... .
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Detector IN:.:Eñable (Detector hacia
adentro.+ Habilitar)

Mueveel ganlry o
paciente.

" " "1,',: ~; ,'';;,' " - 't,." . /'.c"",'"." .Xi -í',ii"'"'~'---,/"J=_S¡W",,--~:¡,~~ '1"""I""'-"",,,,>"'f
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(predeterminado)ai..Eilfr6...i ".'
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Los indicadores LEO muestransl se ha .

< ún,-rT1o¿io .~,- ,9~":';::_-:?;;~>¿~<~~4;;)0'!:;-:

~lsentidO;;rsep¡¡r1eOejabase dequefeloperadór está'de'pieen"'íiiiaÍlo'delgantrY'en'tilqueesiáir
;~:íiectores.N . . .'fcf'i.!;

1~~í~HIª~stt.~~tes:. .' ...• ;~;};C.~f_!
",:'e",T()?~s la~ tedasde la UCR, excepto la tedaDetector"<()UT~'(Dete5tochacia afuera) estáni!f

<" iñhábil~adascuando suceden lodaslas condiciones siguientes;" .'
:;<;;:;¡t~~Se ha activado el DSP

~~. Seha presio~ado el botórld~paradáde emergencia

f'te ~~ha p'resionado el mangodeli,bf~,{jl5ión del. paciente

• Durante el desplazamiento automatizado hasta la posición de
cualquier teda, se interrumpe el desplazamiento.

2.3 Mesa para pacientes

~
La mesa para pacientes está diseñada para sustentar hasta 200 kg de peso. Si se sobrecarga la mesa, pueden Prodlldrse
lesiones, . ' ..

@@

~-
\1, ~_A"~-- - -

11' '" I-~~ - -== :---::::::~~

La mesa del paciente se utiliza
para sostener y posicionar al
pcKiente durante las
exploraciones. La mesa
completa se puede subir y
bajar; y la plataforma se puede
acercar y alejar del gantry, o
mover a través del cilindro para
las exploraciones híbridas y CT,
El movimiento de la mesa y la
plataforma se puede ajustar
manualmente mediante el
ControladOl' de mano, pág.2-9
o de forma automática
mediante uno de los ¡"'1odosdel
detector de NI"1,pág,2-7
predefinidos.
Además, la mesa se puede girar lateralmente para el cambio de colimadores y para exploraciones con camilla
y verticales.
Los componentes de la mesa se describen en la Tabla 2-3, pág.2-17.



6'.5.4.3 Pacientes con peso excesivo

• La camilla puede combarse por la concentración de peso de pacientes de baja estatura y peso
excesivo. Asegúrese de: -~..,-~-

• No introducir la camilla en el gantry o los detectores. I£, U , 9
• No pinzar la piel ni las extremidades del paciente entre la camilla y el gantry o los detectores.

• No superar nunca la carga máxima autorizada de la mesa del paciente (200 kg). Si se
sobrepasan las especificaciones de límite de carga de la mesa del paciente o los accesorios,
puede romperse alguna pieza y el paciente puede sufrir lesiones.

• Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experimentar dificultades con las distancias
de seguridad y el mecanismo de egreso del sistema. Tenga especial cuidado al posicionar a
pacientes de gran altura.

Los accesorios de posicionamiento del paciente que se utilizan con la mesa se describen en la Tabla 2-4, pág.2-18.

Tabla 2-3: Componentes de la mesa del paciente

Nombre Función

O Platafonlla Fabricada de fibra de carbono, que tiene una atenuación reducida.
Se desliza para acercarse y alejarse del gantry con un margen de desplazamiento de 200 cm.
Puede lograrse un desplazamiento adicional hasta la posición de CT en el cilindro del gantry
mediante el extensor de la mesa C).
En caso de emergencia, se puede empujar o tirar de la plataforma mediante el mango de
liberación de la plataforma para mover la mesa (9.

o Colchoneta Ul colchoneta está situada en la parte superior de la plataforma. Las tiras adhesivas a ambos
lados deo"as de la colchoneta fijan ésta a la platafonna. Además, hay cuatro pares de cintas de
velcro desmontables que penniten un posicionamiento del paciente más preciso y ayudan a
mantener al paciente quieto durante los procedimientos de exploración.

G Unidad base Soporta la mesa y proporciona un movimiento de subida y bajada.

C) Extensión de Transporta la plataforma entre las posiciones de exploración NM y CT del dlindro, mediante el

la mesa soporte telescópico.
--,-

G Mango de El mango de liberación de la plataforma está ubicado en el cabezal de la mesa del paciente.

liberación de la Para habilitar el movimiento manual de la plataforma, hay que presionar el mango.

platafonlla

tI> Pedal de El pedal de freno está ubicado en la base de la mesa del paciente, en el extremo más cercano

freno al gantry.
Para girar la mesa, presione el pedal de freno, inserte la mano en el asa y empuje la mesa.

Tabla 2-4: Accesorios de posicionamiento del paciente

Nombre Función

• Tenga en cuenta las precauciones de seguridad incluidas en Advertencias de seguridad para accesorios y
soportes, pág.6-12

• cada accesorio se proporciona con documentación independiente (consulte los Documentos del operador, pág.xiii)

Correas de
seguridad de
posicionamiento
de los brazos

Reposacabezas

Extensor de la
platafonna

Bandeja y barra
de soporte ¡.v. de
la mesa

se utilizan para sujetar los brazos del paciente a lo largo del cuerpo.
Por lo general, en las exploraciones de cuerpo completo.

El reposacabezas se utiliza cuando se necesita un soporte adicional
para la cabeza. Está diseñado para soportar 34 kg.

se utiliza para soportar la cabeza o los pies del paciente; añade
40 cm a la longitud de la platafonna. El extensor no es valido
para las exploraciones CT o NM.

Bandeja y barra de soporte Lv. desmontables, instalados cerca del
mango de liberación de la plataforma.

L --/'
ir.~. Eduardo Domingo Ft:,r,trc2Z

CI~¿I~;~~ ~.=~II"~.J



Consola de adquisición

a~qu¡~iCióhp~&lite que el operador y el sistema interaccionen y consta de lo siguiente:

En el caso de sistemas con un solo monitor, es posible visualizar altemativamente las dos
pantallas:

• Pantalla de la consola de adquisición: se utiliza para visualizar la aplicación de adquisición,
la gestión ded~tosrytodas lasutilidades del gantry .

• '1Pantalla del gaÍ1try:'se~tiliza para visualizar la posición del gantry, las imágenes de
persistencia durante la"configuración y las exploraciones ylas indicaciones para el usuario.
Para obtener información adicional, consulte Interfaz de obtención en la página 6-16.

: Pantalla de la VentriCam

La VentriCam incluye una videocámara miniaturizada acoplada a la pared ya Iélpantalla d~
visualización. Con la pantalla de la VentriCam, se obtiene una vista del centro del cilindro ~ue
permite posicionar al paciente, sin que el operador tenga que agacharse y caminar alrededor-
del sistema para verificar la posición del paciente. /.

Además, sirve para controlar al paciente durante la exploración.

J53
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del sistema.

Uso

que tanto el botón de emergencia instalado en la pared como el botón de
emergencia del gantry no estén presionados.

Levante el disyuntor del circuito, situado en el compartimento que alberga los circuitos
electrónicos, hasta la posición ON (encendido)
',""'~Mjl¡~~,~ti~",,~,..,....,,;"-,f',;":.'.: ,--,- -~>"-_t~:J::,~::{\.:y_.:~,é>1:<~":"~~"':'''+:- <,",,- ,,-'(
PulseelbOtón.verdeMON" ubicado enel panelON/OFFe~el
los circuitos electrónicos. .. .

i.5:¡\¡Rresioneelbotón de encendido de la computadora.
'~':':<;'"- . . - ..

'.'<'~/presione el botón de encendido del monitor.

".eua~á(l'elsistema se reinicia, verifica automáticamente la integridad de todos los archivos;'
~~,,~ ,- .~

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

p~rmanentemente el buen funcionamiento Y la. seguridad de los productos

médicos;

7.2 Mantenimiento y limpieza del sistema
• Retire de inmediato cualquier fluido corporal o salpicadura Lv. para evitar riesgos para la salud

y daños en las piezas internas

• Asegúrese de realizar regularmente el mantenimiento planificado para garantizar el
funcionamiento seguro del equipo

• Para conocer el mantenimiento del sistema y las pruebas de rendimiento por palte del operador

• Ivlantenga el equipo limpio, de la siguiente fOllna:

• Limpie el equipo con agua templada y jabón o un antiséptico suave

• Realice una limpieza en seco de los componentes electrónicos

• No limpie los conectores de los cables de ECG, el equipo de respiración, etc.
Si necesita limpiarlos, póngase en contacto con el servicio técnico de GEHC.



7.3 Protección del medioambiente
GE está comprometida en la protección de los recursos naturales y medioambientales.
Nuestros productos se fabrican según las pautas estrictas que buscan evitar la contaminación del
agua, el suelo y el aire circundantes. La mayoría de los materiales de este producto (por ejemplo,
metales, cubIertas, etc.) son reciclables.

--r;:\-'-(lt!&c;:;:
7.3.1 Reciclado 2 : // 1J

~ Los materiales de embalaje del producto son reciclabtes.
Ij.. :~. GEanima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida útil, para su reciclado
.. .• conforme a las normativas locales.

7.3.2 Retirada del servicio y desecho del sistema
• Este producto no debe desecharse como residuo urbano no clasificado. Asegúrese de cumplir

las normativas locales relativas a la retirada del dIspositivo.

• Tome todas las precaucIones necesarias para el personal encargado de la recuperación o
destrucción de los conjuntos de tubos de rayos X y, en concreto, precauciones relativas al
riesgo de manipulación de plomo.
Este personal debe estar informado del riesgo Implícito y de la necesidad de cumplir las medidas
de seguridad.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

específicos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;
NO APLICA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto

debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible

de reutilizaciones.
NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos

previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;

riarla Mieue
a
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r
NO APLICA

11$
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, este~z~~ión,

montaje final, entre otros); ~~rijl 9
NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

El sistema Discovery NM 630IDiscovery NM 670 es un sistema de alto rendimiento de

tomografía computarizada por emisión de fotón único para la obtención de imágenes

SPECT en cardiología nuclear. El objetivo del sistema es obtener exploraciones de

perfusiones miocárdicas en un tiempo relativamente reducido.

El sistema Discovery NM 630IDiscovery NM 670 está formado por un selector de

múltiples detectores de módulos CZT con un colimador de múltiples agujeros. Utiliza el

concepto SPECT de múltiples agujeros para obtener una mejora sustancial en la

sensibilidad, en comparación con la obtención de imágenes SPECT de agujeros

paralelos SPECT, lo que permite reducir el tiempo de obtención y mejorar el rendimiento

del paciente.

Todas las vistas se obtienen de forma simultánea, sin ningún movimiento durante la

exploración, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de

datos. Estas vistas se reconstruyen en la consola de la cámara a fin de crear cortes

transaxiales del corazón del paciente. Los cortes se envían automáticamente a la

estación de trabajo Xeleris para su procesamiento automático (lgniteTM).

El sistema obtiene varios tipos de estudios de imágenes de perfusiones miocárdicas,

incluyendo imágenes tomográficas, Imagenes multisincronizadas e Imagenes

tomográficas dinámicas. Además, el sistema muestra las imágenes obtenidas para su

revisión, y las transfiere a Xeleris, una estación de trabajo de revisión y procesamiento

de medicina nuclear para su posterior procesamiento, grabación y archivado.

é , '~r:frr",~~n Eduaruo Dornl'l:jO ic., I~ .,.~-
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmente a:



3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de

funcionamiento del producto médico;

Dispositivos de seguridad

5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes móviles
El sistema incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, incluidos:

• Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD), pág.5-9

• Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano, pág.5-11

cambios del

/ó--+
~2Yl'¡9

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible ala presión (PSD)
La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presión (PSO) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtención de imágenes (consulte la Tabla 5-6, pág.5-10).

~3¡Dm3rJ]
El PSO no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
Monitorice siempre el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colocación y de obtención de imágenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pág.5-3
para evitar colisiones.

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

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;
t';~cpíti¡'(jlira'6¿i()heselectroma 9néticas
t:;¡~~~i'$;¡;i~ri',~JI';h}';;: ..•"""'. . .,.' .... ','..t,"'. .. .... . .,,': ,~,' """4' h'

<Este eqUlpo'cumple con las estipulaciones de,EMC (compallblhdad electromagnellca) ,i
ablecid .<D' orma IEC6060 1-1 c2 (28 edición) para los equipos eléctricos de uso médico;,.

~:'W~~;~'~~'Y~¥0~,~~"~',¡,~~~~,",:ft:::,\<:,,.:~:,:'::-:':;>/:;;I":'~ ,'-- ' '" ::, "'O ' , ,. ," ',' -, ' ,'.' ' ,:;~~'/'<'i'<r,:,:~:1:0

'.~,~$~.,~~8'~J,~en~.r~~~til!~~YP~E7?e;.irr~di~r energía ..~.~.r~~i?.f~e;~~en~ia;,PU~?~J).r?~O~~r¡;:;¡,"'¡"~;~;;"i'
Interfer~ncl~s,deradiofreCUenCla en otrosdispositivosCle uso medico y nomedlco¡ asl como en'"
comunicaciones de radio. . "

Si sedetecta que este equipo provoca interferencias (lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o personal del servicio técnico cualificado) debe intentar'

,,:¡ corregir el pr:oblema tomando una ovarías de las siguientes medidas:'

e•• ,'reoriente o reubique el dispositivo afectado

;.... aumente la separación existente entre el equipo y el dispositivo afectado
, ~ '."- ': r ;,' - ,," '.. :r '," , ,,' , ,:' .~ .'" ' ,. : .' ' : .' , \. "

• suministre corriente al equipo desde una fuente de alimentación distinta a
el dispositivo afectado'

• consulte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, quienes le podrán
asesoíclr sobre otros tipos de medidas

<t ',' '•••.~}i.~"',•."','í~~;',;;~,~;L¡¡¡,~,~:~:,'¡t,¡""lW:,'"i',~ '..:, ,'.,,~

Ir.n, Eduaruo Domiílgo ~¿,Tt.rc~=
J G\~='-:;~~~-I.=~':.' ::.

'esp'¡)~sabl~.de¡nterférenciaalglJna'deiiva'da :'dél~~so'de.t~bl~s'¡~e.;t,':~~;;:1':;
..~, .h 'recorri~~~.~~g~.~{,~~,"c~~,I,~pJ~;S~'PBi2,!~;\~~i~,£it5}~.1~¡h~IJ;,;.~~f,;;,~

IZa ose ec ua. ;'CualqUler.camblo'omodlficaclonno'autonzada'pueden;"
"""'¡',C:''fA,fiy','.;(,::'';';¥f;''''''".>';,:-<t;¡¥''!''''L,.o!0'.">,",-':';, ".";"',,.,;'.' .'<~", :7' 'le .-.'t;,,,¡, "!J-, ',',." ,,'o . ",<
r\la autonzaclon del usuanofpara' ubllZar,el, equlpO!f:' ,)<; ;" ,"-" ',!f "

.' ,..';!,f"\¡.}t~;tij;~,;~¡~•.•;t};,¡.;.~~.¡'!t;';':~};;'r:;:v',:,,;:}r~;¡;J;:........":}::'~'~}i;!li~';¡¡f . '.' .. '....' .• ' ....
r,;To?s los'ca.blesde inter~onexión con dispositivosperíféricos deben estar blindados contra.
':i~tElrferencia.s.ycOnectados a tierra apropiadamente, excepto cuando sea tecn()lógicame.ntej'~
imposible; El uso de cables incorrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede j':'';;
hacer que elequipoprovoque interferencias de radio",:,,:,,:;f,;~
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

f¡

GEHealthcareGE está comprometida con la protección de losrecursos naturalesy
i me<iioamtíientalesN,!es~~ productos se fabrican según las pa~!~s estric~s~ue,bu~~an evita.r

'\::S't li¡"conta'minación'def'agua: el suelo y .~Iaire circulldantesi '7' >;: 7>."';-;7,7

!á~:,:.I"y., :~;",..•,i •• :i"¡:" ,¡~¡.I.í>' ,'" _ ,':",,, } ,7" .,., ,.,",1. ..., "~".. .i,.:. ",.':
. '''tit,.; L()srnateriales de.eml:>alajeproporcionados con el producto son reciclables. Asegúre~~d~,qu~

'':ftados'las materialei;sean reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente. Ir'. , .
~:i;:~~<il:~",,':;%;(V,t <;,:f' ,j:: ,-

L~máy~ría losrnateriaíes de este producto (por ejemplo, metales, c~biertas,et<:.) son
reciclal:>les'I3E Healthcare anima a sus clientes a desechar elproducto al final de su vida útil,
para' su 'reciclado+éonforme á las normativas locales. . . ,

'Las siguientes piezas son peligrosas para el medio ambiente. Deben separarse Y desecharse:
adecuadamente conforme a las normativas locales:

Protección del medioambiente

NO APLICA

¡':

No utili~e clispositivbs quede forma inte¡'~ionada transmitanseñalesde frecuenciadeTa'dio~\~>'
,(teléf?nOsmóvi!es, tra~sceptores o productos controlados por radio ) en las cercan¡a~ deesfé; +

li~9Hip9"yaql,lepue?e[lprovocar que. el funcionamiento de éste se vuelvaimpredecibIeYrlO
; acordea'Io ~stableCiclo enlas especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene' ....
'1~'o~li9a'sión'?~'~r?~na~all?ers,9nal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar ~~rca
(c1élequ{~'q~~"cumPlariconlaseStiPUlaciO~es anteriores. ....•. ~r~.~-
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos' que~et
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

• Plomo de los recipientes de los detectores

• Cristales de centelleo de los detectores

Este símbolo de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y electrónicos
..'f.índiCá qÍJé los residuos de los equipos eléctricos y electrónicos no deben desecharse como

residuos urbanos no clasificados, sino que deben recogerse Ydesecharse de manera especial.
~Porfavor, contacte con un representante autorizado del fabricante para que le explique cómo
desechar el equipo.

Figura 1-8: Etiqueta de cumplímiento de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y
electrónicos

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al ítem 7.3. Del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

e ------/
Ir.g.Eduardo_~3rn~I~~~.~~;r,:re ':::

cIR~:.'\JIJr< l":"vl.I'.JJ

NO APLICA
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ANEXO IJI

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7777/12-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T~nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..£ ..1...7...g, de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Exploración por Cámara Gamma

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-448 - Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase JI

Indicación/es autorizada/s: Permite detectar, localizar y diagnosticar patologías y

funciones orgánicas para la evaluación de enfermedades, traumas, anomalías y

trastornos tales como, pero no limitados a, enfermedades cardiovasculares,

trastornos neurológicos y cáncer. Los resultados del sistema pueden ser

utilizados para la estadificación y re-estadificación de tumores, planificación,

orientación y terapia de control. Combina sistemas de Medicina Nuclear (MN) y

Tomografía Computarizada (CT).

Modelo/s: Discovery NM 630/ Discovery NM 670.

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel, Funcional Imaging

Lugar/es de elaboración: 4 Hayozma Sto P.O Box 170, Tirat Hacarmel, Israel

30200

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-197 en la

Ciudad de Buenos Aires, a .J.5 ..ABR ..2.0.1.3...., siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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