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DISPOSICiÓN N° 8 8 2 7A

BUENOS AIRES, O 3 AGO. 2016

CONSIDERANDO:

Por ello;

• VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1670-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíal Médica
(A~MAT), y,

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAILTHCARE

ARpENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certifif~dO de

Inscripción en el RPPTM NOPM-1407-124, denominado: SISTEMA DE IMAGENES
I

DEiMEDICINA NUCLEAR, marca GENERAL ELECTRIC.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodJctores y

Prdductos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

nOimativa aplicable.

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tolmado la

:intTrvención que le compete. I
"1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por elllDecreto
",

N°,11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA '

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-124, correspondiente al producto médico denominado:

SISTEMA DE IMÁGENES DE MEDICINA NUCLEAR, marca GENERAL ELECTRIC,

t"propiedad de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. obtenido a trayés de la
I IHl ,o. 1 I
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Disposición ANMAT N° 2349 de fecha 4 de Abril de 2011, según lo establecido

enie~ Anexo que forma parte de la presente Disposición. . ¡
ARTICULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

I 1
, . ,

RPPTM NO PM-1407-124, denominado: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA
I I

NUrLEAR, marca GENERAL ELECTRIC. I
ARpCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificariones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-124. !

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica9a de la

pr~sente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruc¿iones de

usb; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que Jfectúe la

ag1egaCiÓn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívJse.

Expediente NO 1-47-3110-1670-16-3
,

DISPOSICIÓN NO
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Dr. 1ll61!1!!A'i'e L~E
SUbadminlstrador Nacional

••••..NM.A.'l;'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

i
I
I
I

Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSposición,
,

N° , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el R&T8 r2 P~-1407-124 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

fig~ran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
I .'Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE IMAGEN ES DE MEDICINA NUq:LEAR.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N°2349/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-22869/10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
!

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN ,
I I

TORIO A AUTORIZADA I
I

MODIFICAR
,
I

Vigencia del 4 de Abril de 2016 4 de Abril de 2021
Certificado de
Autorización y
Venta de
Productos
Médicos
Fabricante/s y GE Medical Systems F.I. GE Medical Systems ISrael,
Lugar/es de HAIFA. 4 Hayozma ST., Tirat Functional Imaging. Ielaboración Hacarmel, Israel 30200, Israel. 4 Hayozma Street, Tir~t

Hacarmel, 30200, Isra:el.
Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 10

IANMAT N° 2349/11.
Instrucciones Aprobado por Disposición A fs. 11 a 26. !

,

de Uso ANMAT N° 2349/11.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-124, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

día~..8..AGo.•.JºW...

Dr. ROIilEIUO LEO!:!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M,A.T.
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Expediente NO1-47-3110-1670-16-3

DISPOSICIÓN NO
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PROYECTO Ot: FtOTULO

Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING

4 HAYOZMA Street. TIRAT HACARMEL, 30200 ISRAEL

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imágenes de Medicina Nuclear

General Electric

GE DISCOVERY NM 530 e (Ventri 1.1)

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-124

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández

cucd



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Imágenes de Medicina Nuclear GE DISCOVERY NM 530 C (Ventri 1.1)

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:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING

4 HAYOZMA Street. TIRAT HACARMEL, 30200 ISRAEL

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imágenes de Medicina Nuclear

General Electric

GE DISCOVERY NM 530 c (Ventri 1.1)

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:¡;--
PM-1407-124

Ing. Eduardo Fernández



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolució .
I

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacl '

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso del dispositivo
El sistema Dis<;overy NM 530c está indicado para llevar a cabo procedimientos de obtención de
imágenes de medicina nuclear para la detección y obtención de imágenes de la captación de
radioisótopos marcadores en el cuerpo del paciente con fines diagnósticos clinicos.
Discovery NM 530c se utiliza principalmente para aplicaciones cardiacas.

Definiciones relativas a la seguridad

las instrucciones de seguridad que se.incluyen en ,estemanual están <lestínadas a la protección
del paciente, del operador y del personaJ del servicio técnico. Identifican los 'riesgos que
aparecerán o que podrían aparecer en caso de ignorar las instrucciones. Los riesgos
identifi cados se definen y cJasilican de la manera siguiente:

I

e PELIGRO

P~ligro: se lutiliza para identificar condiciones o acciones de las que se sabe que
implican un riesgo concreto. que causará graves lesiones corporales o daños
importantes a la propiedad si se ignoran las instrucciones.

ADVERTENCIA

Advertencias: se utilizan para identificar condiciones o acciones de las que se
sabe que implican un riesgo concreto, que pueden causar 'graves :Iesiones
cC7pOrales. la muerte o daños importantes a la propiedad si se ignoran fas
instrucciones.

PRECAUCiÓN

Precauciones: se utilizan :para identificar condiciones o acciones que ,pueden
implicar un posible riesgo que causa o puede causar lesiones corporales o daños
a,13propiedad leves sí se ignomn las instrucciones.

\

:~

;!
,
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'. Este producto se ha diseñado y fabricado para garantizar la máxima seguridad en ,su
funCionamiento. Debe manejarse y conservarse cumpliendo estrictamente con las
pre~auciones de seguridad, advertencias e instrucciones de manejo que incluye este
documento.

'. El propietario debe aseguraBe de que sólo el personal ,cualificado 'Yexperimentado esté
autorizado para utilizar el equipo. El propietario debe mantener una lista del penliooal
autorizado.

• El sistema se ha diseñado de forma que cump!a con todos los requisitos de seguridad
apl~cables a los equipos médicos. No obstante, los profesionates de la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de tos posibles riesgos
de seguridad.

• En el sistema no hay piezas o partes Que el usuario pueda reparar. B producto debe :ser
instalado, mantenido y reparado por ,personal cualificado según los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimiento y reparación del p~oducto.

• No debe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea porcial o totalmente. sin ~aprevia
aprobación por escñlo de GE Heallhcare.

• Es importante que los operadores autoñzados lean atentamente y consulten con periodicidad
este manual det operador, que se puede consultar online en el símbolo interrogante que
a""rece en la parte superior derecha de 'la pentalla To Do lis! (Lista de tareas).

• GE Healtheare no afirma, sin embargo. que la lectura de este manual cualifique al lector
PaflJ manejar, probar o calibrar el sistema.

I
• No debe pennitirse el acceso al sistema al personal no ,autorizado.

Directrices ¡parala seguridad
8 8 2 1;,

• Si el sistema no funciona adecuadamente o si no responde a los controles tal como se
describe en este manua', el operador debe:

• Garantizar la.seguridad del paciente Y. posterionnente, proteger e'l 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.

• las imágenes y los cálculos que proporciona este sistema :tienen como objetivo servir de
'héframienta para usuarios competentes en la materia. No deben tomarse como 'la base única,
o indiscutible para 'Un diagnóstico c1inico. se anima a los usuarios a que estudien la
bibliografía médica y a que lleguen a sus propias conclusiones profesionales acerca de la
ublidad clínica de este sistema.



• El usuario-debe familiarizarse con las especificaciones del producto, con la exactitu~ B 2 'j
sistema leon sus limrtaciones de estabilidad. Estas limitaciones deben tenerse ,en~t - IAí
antes de tomar una decisión basada en valores cuantitativos. En caso de duda. consulte aJ
comercial de ventas.

'. No cargu~:lsoftware noespecffico de este ~stema en el equipo del sistema. la ejecución de
aplicaciones no específicas de! sistema puede interferir con las operaciones.

I1
'. Para conocer el mantenimiento y las pruebas de rendimiento que debe llevar a cabo el

usuario, Cónsufte los apa,rta:dos de mantenimiento y de control de calidad, ~espectivamente.

'. No COIOQJ~ningún líquido ni a1mentos en parte alguna del sistema.

• B área d~1seguridad mareada alrededor del gantry y de la mesa del paciente (lal como ""
describe en el Manual de preparación del Jugardel sistema) es un área restringida. El área
debe estar lib~e para 'la rotación del gantry y los movimientos de la mesa. No debe haber
nadie ni ningún objeto (incluido los carros del colimador) en el área restringida.

Peligro delescarga eléctrica
I

'. No retire ni abra las cubiertas del sistema, ni desconecte los enchufes cuando el sistema
esté encendido. los circuitos internos utilizan un alto voltaje que puede causar lesiones
graves. LBs partes sujetas a un peligro elécbico están etiquetadas con la norma ISO 3864.

, 1'1
'. Puede existir peligro de descarga eBéctrica si alguna ~. monitor o indicador visual

permanec.em encendidos después de apagare! sistema. Para evitar un posible daño, apague
el cable de energía príncipal de'l sistema y póngase en contacto inmediatamente con su
oficina de 'servicio.

1:1

• Si hay aJgun fusible que se funda transcurridas 36 horas o menos tras su recambio, es
posible qué exista 1m3avería o mal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema.
Haga verificar el sistema por personal de mantenimiento cualificado, y no intente cambiar
ningún fusible.

1:1 .
Peligro de explosion

i 11
No utilice el equipo en presencia de líquidos, vapores o gases inftamabres explosivos. No enchufe
ni conecte el siStema: si se detectan en el entorno ,sustancias peligrosas. Si se detectan estas
sustancias desPués de conectar el sistema, no intente desconectar la unidad ni la desenchllfe.
Evacue y venti!j la zona ,antes de desconeclar el sistema.

SObrecalentamiento

No bloquee los 'IOñficiOSde ventilación del equipo electrónico. Mantenga siempre al menos
15 cm de distancia de seguñdad alrededor de tos orificios de ventilacfon. para evitar el
sobrecamentamicmto y posible daños ,a los equ ipos electrónicos.



Dispositivos de seguridad

El sistema de obtención de imágenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilustra en la Figura 1-1: Dispositivos de seguridad del Di~covery NM 530c yen la
FIgura ,1-2:DSP del Discovery NM 530c:

• Bo~es de emergencia

• Dispositivos sensibles a la preslón (DSP)

• Mango de liberación de la plataforma

• Palanca ENABLE (h.bili1ar) en la unidad de control remoto (VeR)

• Mecanismo de protección contra colisiones

El usuario debe familiarizarse con la ubicación Y'el m anejo de todos Ilos dispositivos de seguridad.

ADVERTENCIA

Si existe algún signo de peligro para el paciente, pulse uno de los botones de
emergencia para detener el sistema_

Nota: Si resulta necesario detener una expJom.cióny el paciente no está en ¡peligro,
Irecomendarnos pausar y detener la exploración Y. a continuación, pulsar <UNlOAD>
¡(descargar) para liberar al paciente.

Los diJp05itivoS de seguridad deben recibar mantenimiento y comprobarse con regularidad,
según to descrito en el Anexo D: Mantenimiento del sistema.

\
M CELO GA OFALO

CO IRECTOf< T[Cr~ICO
GE HE :rHCARE ARGENTINA S.A.
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Botón STOP
(de: parada de'

emergencia}
Palanca.--
ENABLE

(habilitar) en
fa UCR,

Figura 1-1: Dispositivos de seguridad del Discovery NM 5300

Botones de,emergencia

8 8 2 7J
Belén STOP
(de parada de
emergencia)

Mango de
iliberación de
laplatafefma

Uso: l',
Los botones dt~:e-mergencia se utilizan para detener el movimiento del s'isterna, y si resurta
oportuno, pausar la exptDración.

1:

¡
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,~6
Botón' Ubicación Descripción Uso
Dispositivo

Botón de Instalado en la pared Cuando se presiona este Sólo en caso de una
apagado de botón, detiene cualquier situación de emergencia en
emergencia movimiento de los la que sea necesario

detectores y .••paga e4 desconectar ea suminis1ro
sistema. El único eléctrico (por ejemplo, en
movimiento posible es el caso de incendio).
manual al retirar o
introducir la mesa del
paciente mediante 13
sujeción.

Nota, Los datos se
pierden cuando se
pulsa el botón

, OFF (apagadO)
durante ra
exploraciíón.

Tres botcnes Uno en cada lado dél Detiene el movimi.oento y Para detener el movimiento
de parada de ganby para la exploración. inmediatamente.
emergencia

Consulte la Cuando se presionan.
Figura 1-1: Oispositillos sólo es posible el
de segurid.ad del movimiento Radial OUT
Dis<>overyNM 531lc (radial hacia afuera)_ Es

posibfe sacar la mesa del
Cerca de la estación de{ paciente hacia afuera
operario, en fu~ón de usando el mango de
la dtspo'Siciém del lugar liberación del paciente.

No apagan el sistema_

Nota: El operador debe familiarizarse con la ubicación de kls botones de emergencia antes de
poner en funcionamiento e'l sistema_

t .
lJIiC')C~.\

\



Seguridad del paciente

Manejo del paciente
!

• Observe al paciente yverifique su estado todo el tiempo durante todoel procedimiento clínico.
!

• Antes de ,colocar al paciente en la mesa, verifique que la colchoneta de la plataforma esté
limpia. Si no ro esm.límpiela con un paño humedecido en alcohol etílico 8195%.

!
• En ningún caso se debe dejar de observar al paciente en el área del sistema.

!

• Si hay algún signo de ñesgo para el paciente, no active ningún movimiento del sistema. Si
el Paciente está ,en peligro, pulse uno de los botones de parada de emergencia_

,

• El operador debe familiarizarse con el procedimiento de libemción del paciente. El opemdor
debe practicar este procedimiento varias veces, con el fin de prepararse para reaccionar
inmediatamente en una emergencia real.

• Para detener todos los movimientos, puse uno de los botones de parada de emergencia 'o
euamquiera de los dispositivos de seguridad que se encuentran en el gantry_1

'. Si el cuerpo del paciente entra.en contacto con el ganlry o con Jos detectores 'Y hay peligro
para la seguridad del paciente, presione e"1botón de parada die emergencia y libere al ,paciente
manualmente. Libere al paciente después de detener todos los movim~entos de la mesa Y
del gantry.

!
• Si hay algún problema con el sistema o algún incidente ,en cuanto a 'la seguridad, llame a la

ofidna del servicIo técnico_
I

• Durante los estudios, los movimientos de la mesa o del gantry son automáticos. Controle al
pa'-ciente durante todo el proceso de exploración, ¡para asegurarse de que exista distancia
de seguridad suficiente entre el paciente y los detectores de rotación.

I

ADVERTENCIA

No deje desatendido a1 paciente en ningún momerno_ Controle siempre Ila
posición del paciente y del equipo durante los procedimientos de exploración.

• Posible riesgo por mar<:apasos: aunque la posibilidad de interferencia con los marcapasos
es pequeñit. el operador deberá mantenerse alerta ante el ñesgo poten dal Que supone
cualquier equipo que util'ice señales elécbicas de ,alta frecuencia.

'!
• No supere nunca la ,carga máxima permisible de la mesa del paciente (200 kg).

I
• El operador deber ser consciente de las I1mitaciones del sistema, especialmente en lo relativo

a pacientes' cuya altura o peso sean superiores a lo habitual Tenga en cuenta los límites
del sistema Io las precauciones de seguridad, así como las etiquetas en ~ que respecta a
pacientes ebn altura o peso ,excesivo. En caso de duda, contacte con el distribuidor mas
cercano.



i 8.8 2 7~
• Es responSabilidad exclusiva del proveedor de atención sanitaria decidir si un paciente 0 • .1

concreto debe .ser sometido a exploracíone9 de obtención de imágenes nucleares con fines
di¡]gnósticO~. Una 'vez tomada esa decisión, este producto no tiene contraindicaciones de
uso.

• Los radio fármacos los administra directamente un profesional sanitario 8,1paciente bajo
prescripción de un medico. El manejo del paciente con r:adioisótopos inyectados es
responsabUidad exclusiva del pro\feedor de atención sanitaria.

PRECAUCIÓN

Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experimentar dificultades
con las distancias de seguridad y el mecanismo de egreso del Siistems.

ADVERTENCIA

Si se sobrepasan las especificaciones de limite de carga de la mesa del
paciente, puede romperse alguna pieza y el paciente puede sufrir lesiones.

ADVERTENCIA

No in icialice el gantry mientras un paciente 'esté en ,la mesa o entre los
detectores.

,

Posicionamiento del paciente
I

B sistema tiene unos límites de seguridad para su funcionamiento. Estos límites deben respetarse.

ADVERTENCIA
,

:., Verifique que todas las líneas intravenosas (IV), 'tubos, etc. que estén
conectadas al paciente sean lo suficientemente largas como para permitir e!
desplazamiento completo de la mesa del paciente y evitar que queden
comprimidas o que se tire de ellas.

,. En ningún caso se debe dejar de observar al paciente en el área de'l sjstema~
I

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

'. Al cmocar al paciente en la mesa, la cabeza de éste no debe sobrepasar el
, i extremo de la plataforma. Si lo sigue estas precauciones, ~ :cabello del

paciente puede Quedar atrapado mientras el movimiento está el1 proceso.

l. Es importante elegir una posición correcta para el paciente, con el fin de
, I asegurar ef procesamiento correcto de los datos.

I
'. Antes de retirar al paciente, asegúrese de:

• Que el dispositivo de sujeción de la cabeza o del brazo del paciente estén
dentro de los limites de la mesa

• ReIi1Jr el dispositivo de ~ecióo para la posición de decúbio prooo(si se utiliza)

• El paciente no se esté sujetado al extremo de la platafonna cuando esté
en posición de decúbito prono



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

• Asegurarse de que los dispositivos de soporte del paciente no estén dañados ni rotos. Si
hay alguna rotura u otro tipo de daño, deben sustituirse. Comprobar que los soportes para
la cabeZa y para las piernas estén bien sujetos a la plataforma.

• Asegurarse de que el paciente no levante la cabeza ni las manos, y de que no mueva el
cuerpo durante maexploración. Aconsejar a los pacientes de que no levanten la cabeza ni
muevan el cuerpo durante la toma de imágenes.

• Pedir al paciente que no se mueva durante los procedimientos de colocación y estudro.

• Aconsejar a los pacientes que no toquen el equipo.

• Asegurarse de que ningún obstácuto internera con el movimiento de los detectores o de la mesa.

• Antes de retimr al paciente, asegurarse de que el dispositivo de sujeción de la cabeZa o del
brazo del paciente estén dentro de los limites de la mesa. Asegurarse de que los dedos del
paciente no estén en el borde de la mesa.

• Antes de retirar ,al paciente I asegurarse de que se haya retirado el dispositivo de sujeción
que se utiliza para la posición de decúbito prono (si se utiliza}

El operador debe:

• Ayudar siempre al paciente durante la incorporación/salida. 882 1

Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

El funcionamiento del sistema puede detenerse automáticamente detrido a un fallo del suministro
eléctrico, a un evento de seguridad (como que se presione 'un DSP), o si el operador activa el
mecan ismo de parada de emergen cia.

Si se activa alguno de 106dispositivos de seguridad y el funcionamiento del sistema se detiene,
lo primero que debe hacer el opemdor es retirar al paciente de manera segura, con arreg10 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 lecla <Detector out> (detector hacia afuera) ubicada en la
unidad de control remolo (lJCR) para alej.r (h.cia afuera) los deteclores del paciente.

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

3. Aleje l. plataforma del ganlry (consulle la Figura 14: Retirar al pacjente tirando de la
plataforma para separarl. del ganlry).

4_ AYIJldea1paciente a descender de la mesa_

!

"i'
o,



Sujeción' correcta del freno Sujeciém incorrecta del freno
(riesgo d@l@siones para el operador)

Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la platafonna para separarla del ganlIy

Retirar al páciente mediante el mango de liberación radial manual

,

En caso de interrupción de la comente eléctrica o de avería de la UCR, puede resultar dmc,il
retirar al paciente del gantry, especialmente en caso de que los detectores estén colocados en
posición de exploración cerca del tórax del paciente. B mango de liberación radial manual,
ubicado en Is.unidad SPI, puede emplearse para líberarmanualmente los detectores; de esta
manera, se pUede retirar al paciente del cilindro y el paciente puede bajar de 4amesa.

l'
Seguridad de los datos,.

i,
General

'¡

Antes de iniciar una exploración:
1

• Veñfique y registre la identificación del paciente.
;

• ObselVe y registre D orientación, ¡laposición y los puntos de referencia anatómicos del
paCiente. Verifique y corrija esta lnformadoo dentro de los parámetros de la exploración.

Nota: Si un PatienllD ~dentíficadOTde paciente) existe ya en la To Do Ust (lisia de lareas)
y se utiliza el mismo ID, aparece un mensaje de ,advertencia:

WarniD'p PatientiJ w,itb tbe iJamepatient :IDexi,st iD !:he system .•

1

': Se1ect aDexisting patient? (Advertenaia1:,hayUDpaciente con
el mismo ID en 81 .•iatema* ¿Desea Be1eccionar un paciente

1; existente?)

1:
No cargue software no especifico de este sistema en e1equipo der sistema. la ,ejecución de
apticacíones no específicas del sistema puede interferir con las operaciones.

1I
Importante: Nunca utilice archivos de usuarios (por ej., copias de seguridad. archlvos de

I! informes de Ce) en los directorios ,oslJbdjrectoños de la cámara.

1;
!!

coneCtividad

Verffiq~e siempre Que los datos transferidos a otro sistema se hayan redbido correctamente.

1\

IMari

r;:E ~t~i¡.r-.:~"i'

I

1

I¡

Importante: Los datos no se pueden transferir ni archivar en un sist4;ma eNTEGRA. Esto
provocará la pérdida de los ambutas de los datos.



Información referente al cumplimiento de normativas

Cumplimiento de normativas

El dispositivo y su etiquetaje están diseñados para cumplir con las normativas siguientes:

• NEMA PS3. OICOM.

• lEC 60601-1, Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1: requisitos de seguridad
generales.

• lEC 60601-1-2 Requis~os de seguridad; compatibilidad electromagnética.

• U12601-1, Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1: requisitos de seguridad generales.

• lEC 60601-1-4 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-4: requisms genereles.

• CANlCSA STO C22.2 No 601.'- M90

• lEC 60601-1-6 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-6: nequisms de uso.

Conformidad europea

:Este producto cumple con los requisitos establecidos en la Directiva 93/421CEE del Consejo
Europeo, referente a los productos sanitarios de Clase lib. y poreno lleva la siguiente marca de
con1onhidad de la CE.

El nombre y la direCCión del representante de la CE aparece en la página de copyright del
presen~manual.

Normativas de [os EE.UU.

• El sistema fue autorizado para la venia en los EE.UU. por la FOA (Food and Orug
Administration l.

• Precaución: la legislación federal estadounidense aufoTiza la venta de este producto
exclusivamente 8 médicos o bajo orden de un médico.

\



Consideracioneselectr,omagnéticas

Este equipo ctJmple con la. estipuladone. de IEMe (compatibífidad electromagnética)
establecidas en la norma IEC60601-1-2 (23 edición) para Josequipos eléctricos de uso médico.

Este equipo genera, utiliZa y puede irradiar energía de md,o frecuencia. Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico y no médico, ,osi como en
comunicaciones de radio.

Con el fin de proporcionar una protección razonable contra tales inteñerencias. este producto
cumple con Jos limites establecidos para emisiones irradiadas en la norma CISPR11 sobre
productos del Grupo 1, Clase A.

Encontrará requisitos y recomendaciones detnIladas acerca de la instalación y distribución del
suminislro eléCVico en el Manual de preinstalacioo ,o en ef Manual de preparación de'llugar.

Sin embargo, no es posible garantizar que no se producirán interferencias en una instalación
concreta.

Si ,se detecta que este equipo provoca interferencias (lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o persona' del servicio técnico cualificado) debe intentar
corregir el problema temando una o varias de ¡lassiguientes medidas:

• reoriente o reubique el dispositivo afectado

• aumente la separación existente entre 'el equipo y el dlSpositivo afectado

• suministre corriente al equipo desde una fuente de alimentación distinta a la utilizada para
el dispos~ivo afeclado

• consutte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, Quienes le podrán
,asesorar sobre otros tipos de medidas

El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexión diferentes: a los recomendados o de cualquier cambio ,o modificación no
autorizados efectuados a este equipo. Cualquier cambio o modificación no autorizada pueden
anlllar la autorización del usuario para utilizar el equipo.

Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interferencias y conedados a 'tierra apropiadamente, excepto cuando sea tecnológicamente
imposible. El uso de eables incorrectamente blindados ,o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equr,po provoque inlerferencias de radio.

No utilice dispositivos que de forma intencionada transmitan señales de frecuencia de radio
(teléfonos móviles, transceptores o productos controlados por ~adjo) en las cercanías de este
equipo, ya qtJe pueden provocar que el funcionamiento de éste se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las especificaciones. El personal médico a cargo -deeste equipo tiene
la obligación de prdenar al personal técnico, pacientes Y,otraspersonas que ptJdiernn estar cerca
del equipo que tumplan con las estipulaciones anteriores.

Con el fin de IJrar la máxima compatibilidad electromagnética, es importante cumplir con los
requisitos y distancias de separación recomendados, conforme a lo descrito en ,el Manual de
preinstalación ~jManual de preparación del lugar. i

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 carac ér'.sticas ..para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de te ~ binación seg¿ra;

"



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

,

! ~.M."I

J 82 7~~.:!Z~.;:
3.4.Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ...bien. es, ~ x

')'4 ~

instalado y pueda funcionar correctamentey con plena seguridad, asi como I
, ,
I I

relativos a I,anaturalezay frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya qpe efectuar para garantizar permanentementeel buen funcionamiJnto y la

seguridad ~e los productos médicos; I
, I

i
i
!
;
I

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

del producto médico;

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

la presencia del producto médico en investígaciones o tratamientos específicos;

i
I

protectdr de la

adecuabos de

reesterilización;

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfe~ción, el
I

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

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número poJible de

reutilizaciones. I
I
I
I,

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
I,

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,montaje

final, entre ~tros);

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;

No aplica.

\.



3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camAs8e~un1~

del producto médico;

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presi6n o a

variaciones de presión, a la aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entre o~ras;

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos¡ que el,
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida clJalquier

;
restricción en la elección de sustancias quese puedansuministrar;

No Aplica

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

riesgo no h~bitual especifico asociadoa su eliminación;
I

Protección del medioambiente
I

GE HeatthcareGE esta comprometida con la protección de los recursos naturales y
medioambientales. Nuestros productos se fabrican según las pautas estrictas que buscan evitar
la contarri~nación del agua, el suelo y el aire circundantes.

I
los n1atenates de embalaje proporcionados con el producto son reciclables. Asegúrese de que
todos los ~ateñales sean reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La m8)'oría de los materiales de este producto (por ejemplo, metales, cubiertas, etc.) son
recidables. GE Heallhcare anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida útil,
para su reciclado confonne a las nonnativas locales.

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

• Pilas

• Plomo de los recipIentes de los delectores

• Cristales de centelleo de los detectores

Este símbolo de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equipos elécllicos yelectrónfcos
indica que los residuos de los equipos eléctricos y eleclrónicos no deben desecharse como
residuos urbanos 00 clasificados, sino que deben recogerse y desecharse de manera especial.
Por favor, contacte con un represenlante autorizado del fabricante para que le explique cómo
desechar el equipo.

Figura 1:-8: Etiqueta de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de
e!eclrónicos

iCUC~'\



3.16. El grado de precisión atribuído a los productos médicos de medición.

No Aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como part8ír8g1t1del
I

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que dispone

sobre los Requisítos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos méd" ¡-l01\10,q
"0(1 oA

No Aplica ~0 •••• ,Q~ o
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