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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4417-15-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnotogiia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°¢ PM-1407-196, denominado: Sistema de
Exploracion por Camara Gamma, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1407-196, denominado: Sistema de Exploracion por |Cadmara
Gamma, marca GENERAL ELECTRIC.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM—140£-196.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |[Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de ia

presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizadas, girese a la Direccion de Gestidén de Informacion Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4417-15
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
° ............. ....7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Iqscri;pcién en

o @PP%« ao Z

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caractéristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

M-1407-196 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

Nombre genérico aprobado: Sistema de Exploracién por Camara Gamma.
Mérca: GENERAL ELECTRIC

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5261/12.
Tramitado por expediente N°® 1-47-7368/12-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA ' MODIFICACI()[\I /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION
RIO A AUTORIZADA

MODIFICAR
g GE Hualun Medical Systems,

Co., Ltd.
N¢ 1, Yong Chang North Rd.,
. GE Medical Systems Israel, | Beijing Econ & Tech. Dev.
|

Functional Imaging. Zone, Beijing PR, Beijing,
Fabricante/s |4 Hayozma St. P. O. Box China 100176. |

170, Tirat Hacarme}, 30200,

Israel. GE Medical Systems Israel,

Functional Imaging.
4 Hayozma St. Tirat |
Hacarmel, Hefa Israel 30200.

Aprobado por Disposicion A fs. 130
A S. .
Rotulos | A NMAT N° 5261/12.

. Aprobado por Disposicién
Instrucciones Afs. 131 a 158.
de Uso ANMAT N° 5261/12.

1
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
!Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
iInscripcién en el RPPTM N° PM-1407-196, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias 08 AGO 2076

| Expediente N© 1-47-3110-4417-15-8

,!DISPOSICI(')N NO 8@@ ?

Dr. ROBERTG LB
Subadminlstrador Naclona
ANMAMT.
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Fabricantes:
1- GE Hualun Medical System, Co., Ltd.

No. 1 Yong Chang North Rd. Beijing Econ & Tech. Dev. Zone, Beijing PR, Beijing
China 100176.

2- GE Medical Systems Israel, Functional Imaging
4 Hayozma St., Tirat Hacarmel, Hefa Israel 30200

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de exploracién por cdmara gamma.

Marca: General Electric

Modelo: Brivo NM 615

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-196

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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ANEXO Ili B 89 0k
INSTRUCCIONES DE USO '

Sistema de Exploracion por Camara Gamma Brivo NM 615

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

cuando corresponda:

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

Fabricantes:
1- GE Hualun Medical System, Co,, Ltd.
No. 1 Yong Chang North Rd. Beijing Econ & Tech. Dev. Zone, Beijing PR, Beijing
} China 100176.
2- GE Medical Systems Israel, Functicnal Imaging
4 Hayozma St., Tirat Hacarmel, Hefa Israel 30200

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

Diregcién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
1

Equipo: Sistema de exploracion por camara gamma.

Marca: General Electric

Modelo: Brivo NM 615

Serie: SIN XX XX XX

|

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-196
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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|
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluci(?
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
|
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Directrices para la seguridad

® Este producto se ha disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad en su
funcionamiento. Debe manejarse y conservarse cumpliendo estrictamente con las
precauciones de sequridad, advertencias e instrucciones de manejo que incluye este
documento.

® El propietario debe asequrarse de que séfo el personal cualificado y experimentado esté
autorizado para utilizar el equipo, El propietario debe mantener una fista del personat
autorizado.

# £l sistema se ha disefiado de forma que cumpla con todos los requisitos de seguridad
aplicables 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.

& En e sistemna no hay piezas o partes que el usuario pueda reparar. El producto debe ser
instatado, mantenido y reparado por personal cualificado segin los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimiento y reparacién de! producto.

® Nodebe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o totalmente, sin la previa |
aprobacidén por escrite de GE Healtheare.

® Esimportante que los operadores autorizados lean atentamente y consulten con periodicidad
este manual de! operador, que se puede consultar enline en el simbglo interrogante que
aparece en la parte superior derecha de la pantalia To Do list (Lista de tareas).

® GE Healthcare no afirma, sin embargo, que la lectura de este manual cualifique 21 lector
para manejar, probar o calibrar el sistema.

® No debe permitirse et aceeso al sistema al personal no autorizado.

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

® Garantizar la seguridad del paciente y, posteriomnente, proteger el equipo.
@ Seguir las precauciones de seguridad especificadas en este manual,

#® Dejar el sistema tal como esta y no hacer ningln cambio en el equipo.
e

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

Indicaciones de posible peligro de descarga eléctrica:

= Sidespués de apagar el sistema permanece encendida alguna luz, monitor o indicador visual,
puede ser indicativo de peligro de descarga eléctrica. Para evitar posibles lesiones, apague el
interruptor principal de suministro eléctrico y péngase en contacto inmediatamente con la
oficina de servicio técnico (consulte 5.1.1 Apagado de emergencia, p.5-2).

s Si hay algun fusible que se funda transcurridas 36 horas 0 menos tras su recambio, es posible
que exista una averia o mal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema. Personal
cualificade del servicio técnico deberd sustituir el fusible y comprobar el sistema. Los operadores
no estén autorizados para sustituir fos fusibles.

“ Cables del equipo

Las extensiones de cable y los cables de los accesorios mévites que se utilizan en algunas
exploraciones de paciente se deben almacenar bien enrollados en &reas seguras y aisladds de la
N\ el equipo fijo. De esta forma disminuye la interferencia de la sefial y se protegen los cables
arta“a K[ posibles dafios provocados por el paso de personas. —

I
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Dispositivos de seguridad

5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes mdviles 5
El sistema incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, incluidos: i
= Dispositivo de seguridad sensible a la presion {PSD), pag.5-9 |
= Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano, pag.5-11 .

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presiéon (PSD)

La cara exterior de ¢ada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presion !(PSD) que
evitan las colisiones accidentales entre el paclente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtencién de imagenes (consulte la Tabla 5-6, pag.5-10).

V4 AN -ATADVERTENCIAY

El PSD no protege contra colisfones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores,
Monitorice siempre el padiente y el sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante e proceso de
colocacién y de obtencién de imagenes. Si es necesario, utitice los Botones de parada de emergencdia, pag.5-3
para evitar colisiones.

i
[
£l usuario debe familiarizarse con la ubicacion y el manegjo de todos los dispositivos de seguridad.

ADVERTENCIA

A Si existe algin signo de peligro para el padiente, pulse uno de los botones de
emeirgenda para detener el sistema.

Nota: Siresulta necesario detener una exploracion y el paciente no esta en peligro, |
recomendamos pausar y detener la exploracién y, a continuacitn, pulsar <UNLOAD> |
(descargar) para liberar al paciente. i

Los dispositivos de sequridad deten recibir mantenimiento y comprobarse con regulandad,

segln lo descrito en e Anexo D: Mantenimiento de! sistema.

Capitulo 3: Etiquetas de seguridad

3.1 Informacion sobre las etiquetas de seguridad
Las etiquetas de sequridad incluyen todas o parte de las sigulentes indicaciones:

Sk e sega H - BENIC RO} e COTErr e )
Voltaje peligroso . ,'-———[ﬁsecuendas posibies )
Evm :’?2!::""’“ {Cémo evitar el pellgro )

J i

Figura 3-1: Componentes de las etiquetas de seguridad

3.1.1 Etiquetas y simbolos de seguridad

“ Los riesgos conocidos o potenciales se etiquetan de una de las siguientes formas en el equipo o
en la documentacién: :
—_—
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Tabla 3-1: Etiquetas de peligro y emergencia

Riesgo de guemaduras

Indica un componente que puede calentarse
y que debe dejarse enfiiar antes de tocarlo.

Etiqueta Descripcién Etiqueta
Riesgo de descarga eléctrica
Indica voltajes peligrosos, que pueden
causar la muerte. Extreme las precauciones Indicador de radiacion de ;
al manipular, comprobar o ajustar el equipo Se estan generando rayos X. ;
marcado con este simbolo (consufte ' I \ '
Sequridad eléctrica del operador, p3g.6-4).

T |Advertencia de radiacion

Identifica una advertencia de emisidn de radiacion
{tonsutte Sequridad de rayos X, pag.4-6 y los
Documentos del operador de CT, pag.xiv).

Peligro de laser

Se genera una luz l3ser que puede causar
lesiones sl se mira directamente.

Peligro mecanico o de pinzamiento
Indica un punto de las piezas mdviles def equipo en
el que existe riesgo de que una parté del cuerpo
quede atrapada. Mantenga alejados de estas dreas
las manos, el pelo, las joyas y la ropa holgada.

P> > B

Riesgo de caida

Indita cualquier drea del suelo en ta que los
elementos pueden suponer un Hesgo de
caida.

Nota: Las auteridades locales pueden tener
diferentes definiciones para este tipo de
riesgo.

Parada de emergencia '

Indica un botdn de parada de emergencia o una
situacion en la que se debe utilizar ¢l botdn de
parada de emergencia {consulte Botones de parada
de emergencia, pag.5-3).

3.2 Etiquetas de seguridad en el sistema

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

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

Etiqueta Descripcion
Complien with FDA rodiation Certificacién de radiacion de la FDA
(n] 8" L2AmlEEnas 207007 I
Etiqueta Descripcién |

@Cﬁ Medical Systems
TNIT: Gantry NM_CT 670

MODEL:  XXXXXXXX

e ) N° de serie del gantry
Direccién del movimiento manual del detector (consulte Mecanismo de
® liberacién manual de! detector, pig.5-7)

Comentario ET 1:

Y

omingo remande:
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Etiqueta Descripcién

@GB Medical Systems 8 g 0 7 l

WHT: Ventri Table
e SER. No. B

Placa de nlimero de serie de la mesa

Peligro de pinzamiento de la mesa (x4)

& CAUTION
Pinch polnt
hazard.

- | Keap hands
cloas,

Etiqueta Descripcion

Peligro de pinzamiento del telescépico de la mesa (x2) |
A CAUTION

i

instrucciones de funcienamiento del mango de liberacién de la

plataforma '
. AN CAUTON o
G /A PRESS CLUTCH HANDLE
v | 7O sANUALLY MOVE
i STRETCHER ,J
LF

4
|
l
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Etiqueta Descripcion
@ GE Medical Systems
Discovery NM/CT 670
Mode! BRI
; et et Placa de dasificaddn del gantry

. ATATTETOTAT AT eI
Serial No ey et et anatete!

[] L e 2 e G 3 e ]
Manuaehured OGOt

Vnom - 3 phase 200-240V, 350-480V

Prrex - 90KVA, 0.85pf

Pavg - 22KVA
Freq.- SO/60 Hz *
Class 1 Type B

Comentazio €T 2:

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

Etiqueta Descripcion
MDP
MDp
Etiqueta Descripcion

Etiqueta de procedimlento de inicio def SAT

Comentario ET 1:

PDU

POV

PDU

PDU

.———\/

nandez
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Etiqueta Descripcién

@ GE Medica! Systems g 7
Discovery NM/CT 670 8 0

HOSPNNAMNANMNN Placa de dasificacién de la PDU

T —
fsteladedelelatoatetetelalele!

e

Selaledels

Comentario ET 4:

1) PDU
N° | Etiqueta N¢ | Etiqueta Descripcién i
7 N
A CAUTION ®
s =\
WARNING!
OO
o ol ot || [© °
@ﬂ MOVE COLLIMATOR
BY HANDLE OMLY!
k e/ BETURN COLLIMATOR HANDLE
T¢ THIS PORT AFTER
COLLTMATOR EXCHANCE.
N .
- N . ™
(A CAUTION
DANGLR OF COLLISION
o 0] D0 BOT FLACE CART INTO
COLL INATOR EXTHAHTE POSITION
PRICR 10 DETECTOR HEADS
MOTIOY QOMPLETICR




5.1.1 Apagado de emergencia

Los botones de apagado de emergencia del sistema deben
utilizarse en caso de Incendio, inundacién, terremoto ¢ cualquier otra
sitvacidn de catastrofe,

GE Healthcare recomienda colocar un botén de apagado de
emergencia det sistema cerca de la puerta de cada sala en el
conjunto de exploracién del sistema. Sin embargo, el disefiador del -y
centro determinara la cantidad y ubicacién de los botones de apagado
de emergencia del sistema.

oy W ARNING
Al pulsar los botones de apagado de emergencia del sistema se . e
desconecta inmediatamente la alimentacin del sistema, ya que se CoweLETE POWER marTDOW |
desconecta el suministro eléctrico del control de desconexidn principal
(MDC).
Dado que el suministro eléctrico se interrumpe de forma repentina, el
sistema no tiene tiempo para guardar los datos. Esto puede dafiar los
archivos del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente.

Después de utilizar el botén de apagado de emergendia del
sistema:

1. Gire el botén hacia la derecha (como se indica en las flechas) @1 =iy
para reiniciar el apagado de emergencia del sistema 0.

2. Siga las instrucclones y consulte las advertencias relativas al  gigura 5-1: Botén de apagado dé
calentamiento del tubo y el detector en Encendido en fiio, emergencla del sistema
pag.2-25. 1

5.1.2 Botones de parada de emergencia ‘

El sistema incluye siete botones de parada de emergencia (consulte I|a Tabla 5-2,

pag.5-4).
WZ) Pulse cualguiera de los botones de parada de emergencia en caso de emergencia
relacionada con el paciente o si la plataforma, la mesa o el gantry comilenzan a

moverse inesperadamente. i

Todos los botones de parada de emergenda realizan las siguientes acciones
simulténeas:

= Dstienen cualquier movimiento de la mesa y el gantry
» Detienen la generacién de radiacidn de rayos X

= Apagan las luces de alineacién laser

A [APRECAUCION |

®m  Sila plataforma estd en movimiento cuando se pulsa el botén de parada de emergencia, ésta puede
seguir desplazdndose unos 10 mm.

®  Si pulsa el botdn de parada de emergencia durante una exploracién, el sistema interrumpe la
adquisicién en curso e intenta guardar los datos adquirides hasta el momento.
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Capitulo 6: Seguridad del operador y el p&ig'ltg

6.1 Seguridad general del operador y el paciente

El sistema sdlo debe ponerlo en funcionamiento personal cualificado autorizado \C &
del operador, pdg.1-6). ‘

Aseglrese de que conoce la ubicacion de los botones de parada de emergendia y agado
de emergencia del sistema (consulte Apagado de emergencia, p4g.5-2 y Botones de parada
de emergencia, pag.5-3).

Observe y controle al paciente en todo momento para garantizar su seguridad vy, en particular,
durante el movimiento de la mesa, el detector y el gantry (automético o manuat) Cuando
esté en la sala del operador, supervise al paciente a través de 1a ventana 0 mediante otros

s Si hay algtin signo de riesgo para el paciente, lleve a cabo lo siguiente:

dispositivos de control, sl estdn instalados.

O ADVERTENCIA

& Si se produce un movimiento indeseado o no se detiene el mismo, pulse los botones de parada deernergemla

de la consola o ¢l gantry

Pueden produdrse lesiones (pinzamientos o aplastamientos) debido a:
= Movimientos indeseados del sistema

B Movimientos indeseados del paciente

sin gbstrucdones, pég.4-2)
®  Una persona situada entre los detectores en contra de las instrucclones
B Lainiclalizackdn del gantry con el paciente en la mesa o entre bos cabezales del detector

m  No respetar €l espacio de seguridad o no retirar las obstrnucciones alrededor del sistema (consulte Area

= Bajo ninguna circunstancia deje al paciente solo en la sala de exploracién.

Si el sistema no ha iniciado el movimiento, no active ninglin movimiento def gistema

En caso de incendio, inundacién, terremoto o cualquier otra situacion de caté
el Apagado de emergencia, pag.2

Si el paciente estd en peligro, pulse uno de los Botones de parada de emerger
para detener todos los movimientos del sistema y la actividad de exploracién

rofe, pulse

cia, pag.3

Si es necesario, mueva manualmente la plataforma o los detectores, consulte,

Mango de

liberacién de la plataforma, pag.5-6 y Mecanismo de liberacién manual del detector, pag.5-7

Ayude al paclente a bafar de la mesa y condizcalo a lugar sequro

= Compruebe si existen obstrucciones alrededor del equipo antes de mover lamesa o el gaint]y
Si hay algun problema con el sistema o algun incidente en cuanto a la seguridad, pongalo en

conocimiento de la oficina de! servicio técnico

Femér\de’_
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6.5 Carga,' fijacion y posicionamiento del paciente 8 9

= Siempre que sea posible, el paciente debe colocarse en la posicidn decibitgst
pn‘mero

metal, incluidos cmturones joyas SUJetadores con ballena metéhca encendedoN
dela explorauon

= Ayude siempre al paciente durante la incorporacién/salida.

s Asegtrese de que el paciente se coloque adecuadamente sobre la plataforma v, que no exista
peligro de caidas.

= Asegirese de que los dedos y la ropa dei paciente no hayan quedado atrapados en el equipo
durante la colocacion (posicionamiento) del paciente.
= Para evitar pinzamientos o aplastamientos de las extremidades de! paciente diirante el
movimiento de la mesa, compruebe que:
» Las manos y pies de! paciente no sobresalen de Ios limites de la plataforma y la mesa del
paciente.
= La cabeza del paciente no sobresale del extremo de la plataforma.
Si no cumple esta precaucion, el cabello del paciente puede quedar atrapado entre fa
plataforma y el soporte de la plataforma. Si es necesario, utilice un gorro como medida
preventiva.

= Utilice las comveas de la mesa para asegurar las extremidades, el cuerpo v la cabeza, si es
necesario,

P o

= Compruebe que todas las conexiones del paciente (vias i.v.,, tubo de oxigeno, etcl) tienen
longitud suficiente para recorrer la distancia completa de la mesa. Cologue y fije estas
conexiones a lo largo del paciente para evitar pinzamientos o tirones producidos par las partes
mdviles det sistema (los detectores giratorios durante la tomograffa o rayos X, el [soporte
motorizado de la camilla, movimiento de la mesa, etc.).

= Asegurese de que ninglin obstaculo interfiera con el movimiento de los detectores {consulte
Area sin obstrucciones, pag.4-2).

= Aconseje a los pacientes que:
= No levanten la cabeza ni muevan el cuerpo durante la exploracion.
= No se muevan durante los procedimientos de posicionamiento y estudio.
= No toquen el equipo.

= Al dejar al paciente y pasar a la sala del operador, asegtirese de que puede observaral paciente
sin problemas y que puede comunicarse con él mediante el iritercomunicador de la consola.
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Capitulo 5: Mecanismos y procedimientos de eﬁug'g

5.1 Mecanismos de emergencia para los componentes movilek

Capitulo 8: Seguridad de los datos

8.1 Precauciones generales relativas a los datos

8.1.1 Posible pérdida de datos

e

seguridad

El operador debe familiarizarse con la ubicacién y el funcionamiento de todos los mec@an oo
emergencia. Se recomienda practicar y recordar el uso de estos mecanismas perlédlcqmente 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 sigulentes
mecanismos de emergencia:

s Apagado de emergencia, pag.5-2: se utiliza en caso de incendio, inundacién, tefremoto o
cualquier otra situacién de catastrofe; desconecta la alimentacién de todo el sistema.

s Botones de parada de emergencia, pdg.5-3: se utiliza en caso de emergencias relativas al
paciente; detiene todos los movimientos mecénicos y los procesos de exploracién.

= Mango de liberacion de la plataforma, pag.5-6: libera la plataforma de la mesa para poder
mover el paciente de forma manual. i

« Mecanismo de liberacion manual del detector, pag.5-7: habilita el movimiento malanual de los
detectores.

& [A PRECAUCION]

Las entradas de datos o procedimientos incomectos pueden provocar una interpretacién o diagndstico
incorrectos, '

Para garantizar la seguridad de los datos:
= Compruebe y registre la identificacidn del paciente antes de iniciar una exploracion.

= Observe y registre la orientacién, la posicion y los puntos de referencia anatémicos del paciente
antes de Iniciar una exploracién.

= Al transferir los datos a otro sistema, compruebe siempre la conexién y asegiirese de que se
reciben todos los datos correctamente.

Al utilizar ! botén de apagado de emergencia del sistema, se desconecta de inmediato el
suministro eléctrico del sistema, sin tiempo para guardar los datos. Esto puede dafiar los archivos
del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente.
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Procedimientos de emergencia 8 9 0 7

Retirada de emergencia del paciente

Elfuncionamiento del slstema puede detenerse automaticamente debido a unfallo de! suministro
eléctrico, a un evento de seguridad (como que se presione un DSP), o sl el operador activa el
mecanismo de parada de emergencia.

Si se activa alguno de los dispositivos de seguridad y el funcionamlento del sistema se detiene,
lo primero que debe hacer el operador es retirar at paciente de manera segura, con arreglo &l
procedimiento que se explica a continuacién.

Retirar al paciente cuando se pulsa el botén de parada de emergencia
1. Sies posible, presione la tecla <Detector out> {detector hacla afuera) ubicada en la
unidad de control remoto (UCR) para a'ejar (hacla afuera) los detectores del paciente.

2. Retire e! dispositivo de sujecion del brazo y cologue los brazos del paclente cerca del
cuerpo de éste.

3. Aleje Ia plataforma del gantry {consulte la Figura 1-4: Retlrar at paciente tirando de la
plataforma para separgra del gantry).

4, Ayude al paciente a descender de la mesa.

Sucormctadelfteno Sujecién incorrecta del freno
(riesgo de lesiones para el operador)

Figura 1-4: Retirar af paciente tirando de la plataforma para separaria del gantry

Retirar al paciente mediante el mango de fiberacién radial manual

'En caso de Interrupcién de ia comiente eléctrica o de averla de Ia UCR, puede resultar dificil
retirar al paclente del gantry, especialmente en caso de que los detectores estén colocados en
posicion de exploraclon cerca del torax del paciente. El mango de liberacion radial manual,
ubicado en la unidad SPI, puede emplearse para liberar manuaimente fos detectores; de esta

/ manera, se puede retirar al paclente de! cllindro y el paciente puede bajar de la mesa.

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

ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaciéon

segura,

Componentes y funciones del sistema

[Conh'olador de mano, pég.z-g] &gtectores de NM, pig.2-6 ]

Panel de controf
posterior, pdg.2-15

Botones de parada de !
emergencla, pig.5-3 |

{ Mesa para pacientes, p2g.2-16 } ( Descripcién del gmtry,pi_*g.:i"-ﬁ }

La consola estd ubicada en una sala del operador diferente, protegida contra la radiacién y proporciona dos
modos de trabajo:

s Modo NM: interfaz de programacién de exploracién NM (consulte la Gufa de operaciones clinfcas NMy la
Guia de operaciones ciinicas hibridas)

» Modo CT: interfaz de exploracién CT (consulte los Documentos del operador de CT, pag.xiv)

remande>
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|

Cammos de colimador con
Detectores de NM, pig.2-6

Monitor desencadenador
de ECG, pag.2-19

Panel de desconexién
prindpal, pég.2-19

[ Fuente de alimentacion
(PDUJAL) y SAL pag.2-19

(Estaciones de trabajo de procesamiento } (Teclado exclusivo de fa consolz, p3g-2-22 )

( Estacién de trabajo Xeleris )

[ Estacién de trabajo Advantage ]
windows {AW) (opcional}

[

Consola operativa de |
NM/CT, pag.2-20

.
(Mesa de la consola [E'Q“‘PO de ]
/ adquisicidn de NM




Para la exploracién hibrida, la consola cambia automaticamente entre ambos modos, segiin la tarea actual.
El cambio manual entre fos modos NM y CT {por ejemplo, para iniclar € calentamiento de CT, la calibracidn
rapida de CT y la configuracién del sistema, o para la adquisicién o procesamiento sélo CT) se realiza haciendo
clic en el icono CT @ para pasar al modo CT (independientemente del ¢olor de fondo del icono) o haciendo
clic en el icono SPECT @ para volver al modo NM.

2.7.1 Teclado exclusivo de la consola

€l teclado exclusivo de la consola proporciona los siguientes controles e indicadores:

2]

Stop Scan (Detener

exploracién): aborta la

exploracidn de
Inmediato.

Pause Scan (Pausar

exploraciin): reatiza una
pausa en la exploracién

después de finalizar la
exploracién actual.

Para reanudar la
exploradén, haga
dic en [Resume]
{Reanudar) de la
pantalla View/Edit
{verfEditar).

Start Scan (Inkiar exploracién): parpadea en

verde cuando el tubo ha alcanzado la weloddad de

exposidén, Palselo para inidar b exploraddn.
Parpadca durante 30 sequndos antes de terminar
la espera. Al finalizar |3 espera, pukse o botdn de

nuevo para volver al estado de sistema preparado.

Indicador de exposicién: se llumina en
Ambar durante la exposiidn a los rayos X.

Parada de emergencia: detiene todos los
maovimientos del sisterna y la exploracién en
curso (consulte Botones de parada de

emergenda, pig.5-3).

Controles de volumen

De operador a
paciente

Move to Scan (Mover para explorar)

& Parpadea en verde cuando e sisterna estd preparado mover Ly
mesa a la posicién de inido.

= Pulse el botdn para iniciar el movimiento. !

a Parpadea durante 180 segundos antes de terminar fa !

Voz automatica al
gantry

De padente a
operador

Stop Move (Detener
movimiento): detiene el
movimiento de l1a mesa.

i
Para reanudar la exploracién, haga
clic en [Resume] (Reznudar) de la
pantzlla View/Edit (Ver/Editar).

Habiar permite a! operador comunicarse con
la sala de exploracién, mediante el

intercomunicador €

Comentario EYT 1:

Do
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Consola del operador

Detector
2.8.2 Encendido en frio

&

Para los detectores de MM: debe alcanzarse una temperatura de fundonamiento estable para garantizar
un rendimiento dptimo.

Si el sistema ha estado apagado durante:

® 30 minutos, espere 2 horas desde el encendido a |2 exploracién,

8 1 hora, espere 2 horas desde e encendido a la exploracin.

® 3 horas o mds, espere 15 horas desde el encendido a la exploracién.

apagado por un periodo de 30 minutos

Para el tubo de CT:
Espere dos horas para que los detectores alkcancen la temperatusz de fundonamiento.
Después, realice el calentamientn del tubo y reanude el trabaje normal.

1. Encienda el disyuntor Al.

2. En el control de desconexién principal {MDC), pulse @.
La energfa se restablece en: O a—
= La unidad de distribucidn de alimentacién (PDU) '
» La consola del operador
= Los componentes electrdnicos del sistema

3. Encienda el gantry de NM ©).
4. Encienda el SAl @.

5. Encienda la consola del operador de CT @
(también se iniciar la consola del operador
de NM).

6. Introduzca la contrasedia de inicio de sesidn
de NM (se inicia la sesion automdticamente
en las consolas de NM y CT).
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7. Pulse el botén verde @ del brazo de la 8 9 0 7 Zl..
pantalla del gantry o el botén Reset j _ ‘ ‘90
¥ 0ET _‘_;_ - €

(Reiniciar) @ del Panel de cantrol
posterior, pag.2-15.

La energlia se restablece en todo el
sistema.

8. Realice las pruebas de arranque de Niv
(prueba del PSD) (consulte la Gufa de
operaciones clinicas NHf).

9, Caliente el tubo de CT {consulte la Guia de
operaciones clinicas Mbridas).

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presién (PSD)

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presion E(PSD) que
evitan las colislones accldentales entre el paciente v la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtencién de iméagenes (consulte la Tabla 5-6, pag.5-10). |

V4 N[ 2aDVERTENCIAY

El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.

Monitorice siempre ¢l paciente y el sistema, con e fin de evitar posibles colisiones durante e proceso de
colocacion y de obtenclén de Imagenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pig.5-3

para evitar colisiones.
Cuando se aplica presidn al PSD (por elemplo, con el cuerpo = 1
del paclente), este se activa y se detienen de inmediato ’ : !
todos fos movimientos de la mesa del paciente, los 1 | ;
detectores y el gantry {sin desconectar la alimentacién de! LN e \
sistema). En este caso, se desactivan todas las teclas del I I 7‘ \ (o
controlador de mano, excepto lasteclas Detector <OUT> - T
(Detector hacia fuera) y <UNLOAD> (Descargar), i gmf?&ﬁsd“im’mmﬁa
necesarlas para alejar los detectores del paciente. ] [ - ' / l I )
N

NOTA Ak

Todos las PSD deben comprobarse a diarfo y después de cada A

cambio de cotimador (consulte la Gula de operaciones clinicas NM). oA T ‘\_

| 7

AN
. .
Figura 5-6: Ubicacién de los botones sensiblesal
presién |

5.3.1.1 Reinicio después de la activacion del PSD
1. Pulse Detector <OUT>+<ENABLE> {Detector ]@ @)

hacia fuera + Habilitar} en €l controlador de mano o
<UNLOAD>+<ENABLE> (Descargar + Habilitar)
hasta que desaparezca el contacto entre la

obstruccién y el PSD. T~ e —
2. Pulse <ENABLE> (Habilitar) y siga las = .E@OO!@,L@ %@ 2al O
instrucciones de la pantalia de! gantry para \& o ‘_:3_1_59 S
reanudar el funcionamiento normal. —
-
™~
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5.3.2 Palanca ENABLE (Habilitar) en el controla@rge @an?

Se incluye una palanca Enable (Habilitar) en el lado
derecho del controlador de mano.

Para evitar que el gantiy se mueva si se presiona
accidentalmente una de las teclas del controlador de
mano, el sistema sélo responde a los controles de
movimiento y adquisicidn si se ha presionado la palanca
Enable (Habilitar} (consulte Controlador de mano,

pag.2-9).
I
Figura 5-7: Ubicacién de la palanca

ENABLE (Habilitar) en et
controlador de mano

Ne Nombre Descripeién :

1. Enable (Habilltar) Activa los botones de la UCR. Es necesarto para cuatquier botdn que | |

tnicie movimientos (indicados en este manual con *+ Enable”)
2 OX(Aceptan Confirma la accidn o elemento selecclonado. También sirve como

confimacion en los diatogos emergentes,
A Flechas hacla armba/ | Se utilizan para seleccionar una aceién o un elemento de una fista

abajo
4.  Cancel (Cancelan) Clefra el cuadro de didtoge o el mend emergente, sin efeciuar ningtn
cambio.
8. No s# usa
i
N°  Nombre Descripeidn '
&, SET + Enable (Definir | Se desplaza a un modo seleccionado del gantry

+ Habllitar) i

7. GO/PAUSE + Enable | Si se pulsa en la etapa de persistencia, se Inlcia la adquisician,
{Ir/Detener + Hablltar)

Si se presiona durante la adquisicldn, ésta se pausa. Se abre &
Cuadro de ditogo Scan Stop (detencidn del bamido), que permite
selecclonar Continue (continuar), Stop and store (parar y guardar), o
Quit (cerrar) en la consola o mediante fos botones de interaccién de la
UCR {ningun dato guardado).

8. UNLOAD + Enable Se usa para mover el sistema con el fin de retirar a1 paclente a! final de
(Descargar + Hablitar) | |2 adquisicidn, Mueve los detectores hacla fuera, mueve la plataforma
hacla fuera y baja la mesa.

Leyenda ds la Figura 2-4: Teclas de control del movimiento de la mesa del paciente

N*  Nombre Descripeitn

9. Table <IN> + Enabile Mueve Ia plataforma hacla el gantry
(Mesa <hacla adentro>
+ Habilitar)

10. Table <OUT> + Enable | Mueve la platatorma hacia afuera del gantry

. (Mesa <hacla afuera>

+ Habllitar)

11. Table Up + Enable Mueve la mesa del paciente hada amiha. SHio se habliita cuando ta {
(Mesa hacia arriba + | mesa del padiente esta colocada en posidon central, !
Habilitar)

12. Table Down + Enable | Mueve la mesa del patiente hacia abajo. Sl se hablita cuando la
(Mesa hacla abajo + mesa def padiente esta oolocada en posicion central.

Habdlitan)
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Teclas de control de) movimlento de los detectores en la UCR

8907

14

17

Figura 2-5: Tecins de control del moviriento de fos detectores en kb UCR

Leyenda de la Figura 2-5: Teclas de controt del movimiento de los detectores en la UCR

N*  Nombre Descripcién

13. Rotate Counterclockwise + Enables | Gira ambes detectores en el senfido contrario al
(Girar en el semtido contrario o horaro.”
horario + Habilitar)

14. Rotate Clockwise + Enabie (Girar en | Gira ambos deteciores en ef sentido horafio.*

¢l sentido horario + Habilltar)

15.  Detector IN + Enable (Detector hacia | Mueve el gantry o los detectores acercincdolos af
adentre + Habilitar) paciente.
416. Dstector Out + Enadle (Detector Mueve el gantry o los detectores para atefartos del
hacla afuera + Habilltar} .
17.  SLOW/FAST (Lento/Ripido) Cammmmwdaddamwmw.bs
detectores y ta mesa del padente, de DO
(predeterminado) a LENTO.
Los indicacores LED muestran sl se ha seleccionac
tn modo u otro.
"Para ef senfido, se parte de fa base de que el operador esta de ple en el lado del gantry en ef que estén
los detectores.,

L]

Notas importantes:

Todas las teclas de la UCR, excepto la tecla Detector <OUT> (Detector hacia afuera) estan
inhabifitadas cuando suceden todas las condiciones siguientes:

Se ha activado el DSP

Se ha presionado el botdn de parada de emergencia

Se ha presionado ef mango de liberacién del paciente

Durante el desplazamiento automatizado hasta la posicién de inicio selecdionada, al pulsar
cualquier tecla, se interrumpe el desptazamiento.
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2.3 Mesa para pacientes ' :

A A ADVERTENCIA mln \ ‘(\”:y
Il-aﬂ'maPafaPadefit&cestédlseﬁadapamsustenlarhastaZookgdepeso.Sisesobmrgalamesa,pu ; produc} .,W
esiones.

La mesa del paciente se utiliza
para sostener y posicionar a!
paclente durente 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 hibridas y CT.

Ef movimiento de lamesa vy la
plataforma se puede ajustar
manualmente mediante el
Controlador de mano, p4g.2-9
o de forma automética
mediante uno de los Modos del
detector de NM, p4g.2-7
predefinidos.

Aderrrgie'.,I 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 fa Tabla 2-3, pég.2-17.

6.5.4.3 Pacientes con peso excesivo

= Lacamilla puede combarse por la concentracién de peso de pacientes de baja estatura y peso
excesivo. Aseglrese de:

= No introducir la camilla en el gantry o los detectores.
= No pinzar la piel ni las extremidades de! paciente entre la camilla yelgantry o los detectores.

= No superar nunca la carga méxima autorizada de la mesa del paciente (200 kg). Si se
sobrepasan las especificaciones de limite de carga de la mesa del paciente o los 2 ccesorios,
- puede romperse alguna pleza 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 pasicionar a
pacientes de gran altura.
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Los accesorlos de posicionamiento del paciente que se utilizan con la mesa se describen enla]abla

Tabla 2-3: Componentes de la mesa del paciente

L% 4 =
Nombre Funcién 'Z?; 152
O Plataforma | Fabricada de fibra de carbono, que tiene una atenuacién reducida. | \% 2800 ey
Se desliza para acercarse y alejarse del gantry con un margen de desplazamiento & |

Puede lograrse un desplazamiento adicional hasta la posicién de CT en ef ciindro del gantry
mediante el extensor de la mesa Q.

En caso de emergencia, se puede empujar o tirar de [a plataforma mediante e
Itberacién de la plataforma para mover ia mesa @.

mango de

0 Colchoneta

La colchoneta estd situada en la parte superior de la plataforma. Las tiras adhédvas a ambos
lados detrds de la colchoneta fijan ésta a la platsforma. Ademas, hay cuatro pares de cintas de
velcro desmontables que permiten un posicdonamiento del padente mis predso y ayudan a

mantener al padiente quieto durante los procedimientos de exploracion.

@ Unidad base

Soporta la mesa y proporciona un mevimiento de subida y bajada.

@ Extensldn de
la mesa

Transporta la plataforma entre las posidones de exploracién NM y CT del cllindfo,
soporte telescdpico.

6 Mango de
liberacion de la
plataforma

€1 mango de liberacién de la plataforma estd ubicado en e cabezal de la mesa

© Pedal de
freno

El pedal de freno esté ubicado en la base de la mesa de! paclente, en el
a gantry.
Pa:agirartamesa,presimee!pedaldeﬁ'em,insatelamanoenelasayempﬁxjelamesa.

extrempméscercano

Tabla 2-4: Accesorios de posicionamiento del paciente . l

Nombre

I
Funclén '

soportes, pag.6-12

= Tenga en cuenta las precauciones de sequridad incluidas en Advertendas de sequridad para accesoriod y

m Cada accesorto se proporciona con documentacidn Independiente {consulte los Documentos det operador, pég.xdif)

Correas de
seguridad de
posidonamiento
de los brazos

Se utilizan para sujetar los brazos del paciente a lo hrdo det cuerpo,
Por lo general, en las exploradiones de cuerpo complets.

Reposacabezas

€l reposacabezas se utlliza cuando se necesita un sopofte adicional
para la cabeza. Esta disefiado para soportar 34 kg.

Extensor de la
plataforma

Se utiliza para soportar la cabeza o los pies de! padiente; afiade
40 cm a la tongitud de Ia plataforma. El extensor no es valido
para las exploraciones CT o NM,

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

Bandeja y barra de soporte i.v. desmontables, instaladuis cefca del
mango de liberacidn de fa plataforma,

Consola de adquisicion
- ®
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La consola de adquisicién permite que el operador y el sistema interaccionen y consta de lo siguiente:
Teclado
Monitor
Raton
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En el caso de sistemas con un solo monitor, es posible visualizar allemnativamente las dos
pantallas:

# Pantalla de la consola de adquisicitn: se utiliza para visuatizar Ia aplicacién de adquisicion,
ia gestién de datos) y todas las utilidades del gantry.

® Pantala del ganlry: se utiliza para visualizar la posicién del gantry, las imagenes de
persistencia durante la configuracion y las exploraciones y las indicaciones para el usuario.
Para abtener informacion adicional, consulte Interfaz de obtencién en la pagina 6-16.

Pantalla de la VentriCam

La VentriCam incluye una videocdmara miniaturizada acoplada a la pared y a |a pantalla de
visualizacién. Con {a pantafla de la VentriCam, se obtiene una vista def centro del difindrp que
permite posicicnar al paciente, sin que el operador tenga que agacharse y caminar alrededor
del sistema para verificar la posicién del padente,

i}

Ademas, sirve para controlar al paciente durante la exploracién.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;
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Inicio del sistema

e 890 7
® Después de la instalacién del sistema,

® Después de un periodo sin uso (24 horas o maés).

® Después de pulsar el botén de emergencia.

® Después de una interrupcién del suministro de conjente.

'. PRECAUCION -
Mientras el sistera esta apagado, el refrigerador no funciona y, por tanto, la

temperatura del detector no seré la especifica. Una vez se encienda el sisterna,
se realiza automaticamente un proceso de calentamiento, El operador recibird
un mensaje conforme el proceso se est4 realizando y no podré realizar ninguna
operacién con el sistema hasta que la temperatura esté dentro de los limites
requeridos. Este proceso puede tardar hasta media hora.

Procedimiento
1. Asegurese de que el sistema eslé conectado al suministro de corriente.

2. Asegiirese de que tanto el botén de emergencia instalado en la pared como el botén de
emergencia def gantry no estén presionados.

3. Levante el disyuntor del circuito, situado en el compartimento que alberga los circuitos
electrénicos, hasta la posicion ON (encendido).

4. Pulse el botdn verde "ON" ubicade en el panel ON/OFF en el compartimento que alberga
los circuitos electrénicos.

5. Presione el botén de encendido de la computadora.
6. Presione el botdn de encendido del monitor.

Cuando el sistema se reinicia, verifica automaticamente la integridad de todos los archivos.

- _ . . - ) . ;
7. Siga las instrucciones que aparecen en la ventana de visualizacién del gantry. ' .

Nota: Cada vez que se enciende el sistema, se inician automaticamente pruebas de amranque.
7.2 Mantenimiento y limpieza del sistema

« Relire de inmediato cualquier fluido corporal o salpicadura i.v. para evitar riesgos para la salud
y dafios en las piezas Intemas

= Asegurese 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 parte del operador
= Mantenga el equipo limpio, de la siguiente forma:
= Limpie el equipo con agua templada y jabén o un antiséptico suave
= Realice una limpleza en seco de los componentes electrénicos

. = No limpie los conectores de los cables de ECG, el equipo de respiracién, etc.
l/ Si necesita limpiarios, péngase en contacto con el servicio técnico de GEHC.

—
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73 Proteccion del medioambiente . 8 9 0

GE estd comprometida en la proteccidn de los recursos naturales y medioambientaleg
Nuestros productos se fabrican segun las pautas estrictas que buscan evitar la contam
i agua, el suelo y el aire circundantes. La mayoria de los materiales de este producto (pg
} metales, cublertas, etc.) son reciclables.

7.3.1 Reciciado
Los materiales de embalaje del producto son reciclables.

” GE anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida util, 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. Aseglrese de cumplir

las normativas locales relativas a la retirada del dispositivo.

riesgo de manipulacion de plomo.
Este personal debe estar informado del riesgo implicito y de la necesidad de cumplir tas
de sequridad.

= Tome todas las precauciones necesarias para ef personal encargado de la recuperacion o
destruccidn de los conjuntos de tubos de rayos X y, en concreto, precauciones reldtivas al

medidas

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados |con Ila

implantacién del producto médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecta

r de la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
|

NO APLICA

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

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,

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

debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible

de reutilizaciones.
NO APLICA

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

las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo

que 'si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los reqLisitos

previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidp-GMC

.

MerN 2 Micucc: C/-rgo ?em'amﬁe'l
- guarada . 40 Dot C"'*\C'O
" SA. \ng.EfNa \RE”WDR eV

Aa'{e L} [ga“‘;‘i f3




3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;
El sistema Brivo NM 615 es un sistema de alto rendimiento de tomografia

computarizada por emisién de fotén Unico para la obtencién de imagenes SFiECT en
cardiologia nuclear. El objetivo del sistema es obtener exploraciones de perjfusiones
miocardicas en un tiempo relativamente reducido.

El sistema Brivo NM 615 est4d formado por un selector de muitiples detectores de
modulos CZT con un colimador de mditiples agujeros. Utiliza el concepto SPECT de
multiples agujeros para obtener una mejora sustancial en la sensibili ad, en
comparacion con la obtencién de imagenes SPECT de agujeros paralelos SPECT, lo
que permite reducir el tiempo de obtencién y mejorar el rendimiento del paciente.
Todas las vistas se obtienen de forma simultanea, sin ninglin movimiento durante la
exploracion, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de
datos. Estas vistas se reconstruyen en la consola de la cdmara a fin de crear cortes
transaxiales del corazén del paciente. Los cortes se envian automaticamente a la

estacién de trabajo Xeleris para su procesamiento automatico (Ignite TM).

El sistema obtiene varios tipos de estudios de imagenes de perfusiones miocardicas,
incluyendo imagenes tomograficas, imagenes multisincronizadas e imagenes
tomograficas dinamicas. Ademas, el sistema muestra las imagenes obtenidas para su
revision, y las transfiere a Xeleris, una estacién de trabajo de revision y procesamiento

de medicina nuciear para su posterior procesamiento, grabacién y archivado.

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

funcionamiento del producto médico;

r"'—--..{
Dispositivos de seguridad
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5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes moéviles

El sistema Incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, Incluidos:

= Dispositivo de seguridad sensible a la presién (PSD), pég-Slﬁ g 0 7‘
= Palanca ENABLE (Habilitar) en ef controfador de marno, pag. 91

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presién (PSD)

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presion (PSD) que
evitan las colislones accidentales entre el paciente y la cara de! detector durante los procedimientos
normales de obtencidn de imagenes (consulte la Tabla 5-6, pég.5-10).

4 N4 ADVERTENCIA |

El PSD no protege contra colisiones con !a parte frontal, lateral o superior de los detectores.
Monitorice siempre el padente y €l sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colocaci6n y de obtencién de kndgenes. Sl es necesario, utilice los Batones de parada de emergenda, pdg.5-3
para evitar colisiones,

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

Conslderaciones electromagnéticas

Este equipo cumple con las estipulaciones de EMC (compatibilidad electromagnética)
eslablecidas en la norma JECE0801-1-2 (22 edicién) para los equipos eléctricos de uso médico.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radio frecuencia. Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico ¥ no médico, asi como en
comunicaciones de radio.

Si se detecta que este equipo provoca interferencias (lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o personal del servicio técnico cualificado} debe intentar
comegir el problema tomando una o varias de las siguientes medidas:

® reoriente 0 reubique el dispositivo afectado
® aumente la separacién existente entre el equipo y el dispositivo afectado

® suministre comiente al equipo desde una fuente de alimentacién distinta a ia utilizada para
€l dispositivo afectado

® consulte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, quienes le podrin
asesorar sobre otros tipos de medidas

El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexién diferentes a los recomendados o de cualquier cambio o modificacion no
autorizados efectuados a este equipo. Cualquier cambio o modificacién no autorizada pueden
anutar la autorizacién del usuaric para utilizar el equipo.

Todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interferencias y coneclados a tierma apropiadamente, excepto cuando sea tecnotégicamente
imposible. El uso de cables incomrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque inteferencias de radio.

No utitice dispositivos que de forma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos moviles, transceptores o productos controlados por radio) en las cercanias de este
equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento de éste se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene
la obligacion de ordenar al personal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca
del equipo que cumplan con las estipulaciones anteriores,
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restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA an% 0 | :
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto¥médico” presenta
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
Proteccion del medioambiente

GE HealthcareGE est4 comprometida con la proteccién de los recursos naturates y
medioambientales. Nuestros productos se fabrican segun las pautas estrictas que buscan evitar
la contaminacién del agua, el suelo y e aire circundantes.

Los materiales de embalaje proporcionados con el producto son reciclables. Asegirese de que
todos los materiales sean reutiizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La mayoria de los materiales de este producto (por efemplo, metales, cublertas, etc.) son
reciclables. GE Healthcare anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida (i),
para su recictado conforme a las normativas locales.

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

® Pilas

® Plomo de los recipientes de los detectores

® Cristales de centelleo de los detectores

Este simbolo de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y electrénicos
indica que los residuos de los equipos eléctricos y electronicos no deben desecharse como
residuos urbanos no clasificados, sino que deben recogerse y desecharse de manera espedial,

Por favor, contacte con un representante autorizado del fabricante para que le explique como
desechar el equipo.

Figura 1-8: Etiqueta de cumplimiento de Ia Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y
electrénicos

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

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
NO APLICA
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