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VISTO el Expediente N° 1-47-8740/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptive SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA
y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada, de
acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 108 y 109 a 132 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-129, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

archivese. |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No QAI'Z. .....

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Imagenes tomograficas de: angiografias rutinarias y
evaluaciones vasculares avanzadas, de tdrax generales y de alta resolucion,
neurologicas y osteoarticulares, y cardiacas (imagen de las arterias coronarias y
sefializacion de indices de calcio)

Modelo/s: LIGHTSPEED PLUS - LIGHTSPEED ULTRA.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA,

Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, W1 53188
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios N°1339, C. A B.A., Argentina.
Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: LightSpeed Plus - LightSpeed Ultra

Serie: SIN XX XX XX

Condiciéon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-129

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

|

ing. Eduardo Domingo Ferndnag,

Marcelo Garafalo DIECTOM TECHILY

Apodetado
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INSTRUCCIONES DE USO
LightSpeed Plus - LightSpeed Ultra

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI 53188
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S A.
Direccién: Alfredo Palacios N°1339, C.A.B.A., Argentina.
Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: LightSpeed Plus - LightSpeed Ultra

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-129

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

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

Proteccion contra los rayos X
—

- '
j' ’ LE. MAHELA GARCIA

| Sul «Wante
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AVISO:  Elusoincorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones, Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparato. L.a compania GE Healthcare resolverd sus dudas y le ayudara

a preparar este aparato para su uso, {

C

tng. Eduardo Domingo Ferndnse;
DIRECTOR TECHLD
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Este equipo incorpora un alto nivel de proteccién contra los rayos X distintos del haz
util. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas
de precaucion adecuadas para evitar su exposicién o [a de otras personas a la
radiacidn por falta de atencién, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacion
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional scbre mediciones y
proteccion de radiaciones (NCRP) y de fa Comision Intemacional de Protecciéon de las
Radiaciones.

Para obtener los informes del NCRP, péngase en contacto con NCRP Publications,
7910 Woadmont Avenue, Room 10186, Bethesda, Maryland 20814,

A

AVISO:  Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Toda persona autorizacta a utilizar el equipo debe conocer los riesgos que conlleva ia
exposicion a los rayos X para poder evilar ias lesiones o dafios que ésta pueda causar.
GE Healthcare recomienda encarecidamente el uso de materiales vy dispositivos de
proteccion para evitar las lesiones o dafios.

Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogréfico

La norma IEC 60801-2-44, apartado 29.105, hace constar ia obligacidn de advertir al
usuario cuando las exploraciones se adquieran en el mismo plano tomogréfico, es
decir, en la misma ubicacion de exploracién, para que el usuario determine la dosis que
puede administrar al paciente cuando adquiere exploraciones en el mismo punto de la
mesa.

Cuando adquiera exploraciones de este modo:

- Utilice la informacidn sobre dosis que aparece en la pantalla View Edit
{Ver/Editar). Esta informacion se trata en la siguiente seccidn, CTDivol.

- Use las técnicas aprapiadas para la aplicacion utilizada y [a regidn anatomica
que esta explarando.

Al seleccionar [Confirm] (Confirmar), se envia un mensaje de aviso para los siguientes
tipos de exploracion:

- SmartStep.

— Exploraciones de iinea base y vigilancia de SmartPrep.

- Exploraciones de cine,

— Exploraciones axiales con un incremeanto de mesa (intervaio) cero.

Seleccione [Continue] (Continuar) después de leer el mensaje si desea proseguir
con la exploracién.

Seguridad de la CT
Este capiiuio incluye tres tipos de clasificacién de seguridad:
A
PELIGRO: Esta etiqueta indica es o acciones que conllevan un peligre

concreto. Siignoragefas instrucciones provocara lesiones personales
graves o mortale ﬁos materialgs importantes,

ing. Eduardo Domingo Ferndnwy,
HAECTOR TGy
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AViSO:  Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pteden conllevar
un peligro especifico. $i ignora estas instrucciones puede causar
lesiones personales graves o dafios materiales importantes.

BN

CUIDADG: Esta etiqueta corresponde aestados o acciones que suponen un riesgo
potencial, ignorar estas instrucciones puede causar lesiones leves o
dafios materiales.

Este manual utiliza ios simbolos internacionales junto a los respectivas mensajes de
peligro, aviso y cuidado.

Normas de seqguridad generales

- Mantenga al paciente bajo supervisién constante y no lo deje solo en ningln
momento.

— Sinecesita retirar al paciente del estativo en caso de emergencia, tire del
extremo del tablero aplicando un minimo de 13 kg (30 libras) de presion.

— Vueiva a colocar todas las cubiertas antes de usar el equipo. Estas protegen al
operador y al paciente de piezas moviles y de descargas eléctricas, ademas de
proteger al aparato en si.

— Mantenga limpio &l equipo. Elimine los fluidos corporales o los derrames
intravenosos para evitar contagios y dafios de las piezas internas. Limpie e!
aparato con agua templada jabonosa o con un antiséptico sLave.

—~ Famitiaricese con el hardware, de modo que pueda identificar problemas graves.
No utilice &l escaner si parece daflado 0 no funciona corectamente.

— Espere a que personal cualificado solucione el problema.
— No cargue ningt:n programa no relacionado con el sistema en la computadora.

Segquridad contra la electricidad

F’EL!GRO }‘ﬂ

Evite todo contacto cen conductores ejéctrico

— Para garantizar un rendimiento seguro y ﬁable del equipo, prepare &l lugar de
trabajo segln los requisitos establecidos por GE Healthcare. Sitiene dudas
pongase en contacto con GE Healtheare.

- S6lo las personas gue conozcan los procedimientos adecuados y el uso de las
herramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo,

~ Use tubos de rayos X de GE para minimizar e riesgo de averias o de obtener
imagenes de baja calidad.

A
AVISO: PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. LOS COMPONENTES NO

PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. ESTA TAREA DEBE
REALIZARLA PERSONAL CUALIFICADO.

Este producto cumple las exigencias reglamentarias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

N

CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. de
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos medicos. no
médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una proteccion
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajusta ala
limitacién de emisiones para los aparatos meédicos dei Grupo 1.(_&

Clase A. como cgngta en la norma EN 60601-1-2. Lic. MARI cla

Subr
_ Direccio | ve Iecnoloola Médica
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No obstante, no se garantiza que no se produciran interferencias en una instalacién

concreta. Si el equipo causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéncolo

y apagandola), el operador o el personal de mantenimiento cualificado puede corregir
el problema adoptando una o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados.

+ Alejar el equipo de los aparatos afectados.

+ Alimentar el equipo desde una fuente distinta de |a de los aparatos afectados.
« Preguntar en el lugar de venta o al representante del servicio.

Para reducir el riesgo de interferencias, utilice sélo cables de conexion recomendados
por GE Healthcare, y no realice modificaciones ni alteraciones no autorizadas por
GE Healthcare.

No utifice dispositivos emisores de sefiales de RF (teléfonos celulares, aparatos
tfransmisores o receptores, dispositivos por control remoto} cerca de este equipo, ya
que pueden hacer que no siga las especificaciones publicadas.

Fara cumplir el reglamento apiicable a las interfaces electromagnéticas de un
dispositivo médico del Grupo 1, Clase A, todos los cables de conexién a dispositivos
periféricos han de estar correctamente conectados a tierra y aislados. Su
incumplimiento puede provocar interferencias de radiofrecuencia, infringiendo la
directiva de la Unidn Europea sobre dispositives médicos y el reglamento de FCC.

Exigencias reglamentarias para los sistemas fabricados después del
1 de noviembre de 2004

Este equipo cumple la norma IEC60601-1-2, Edicién 2, relativa a la EMC para los
equipos eléctricos meédicos.

N

CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. En
consecuencia, puede provocar interferencias a otros aparatos
médicos, no médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una
proteccidn razonable contra dichas interferencias, este producto se
ajusta a la limitacién de emisiones radiadas fijadas por la norma
CISPR11, Grupo 1, Clase A. El documento PIM (Manual de instalacién
previa) presenta en detalle las exigencias y las recomendaciones sobre
la Instalacién y la distribucion de la fuente de alimentacian.

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacion
concreta. Si el equipe causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéndolo
y apagandolo), el operador o el personal de mantenimiento cualificado puede corregir
el problema adoptando una o mas de ias siguienies medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados.

+ Aiejar el equipo de los aparatos afectados.

+ Alimentar el equipo desde una fuente distinta de la de los aparatos afectados.
+ Preguntar en el lugar de venta o al representante del servicio.

El fabricante deciina toda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacion
de cables de conexion distintos de los recomendadcs ¢ por modificaciones no
autorizadas a este equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden
anular la licencia atribuida al usuario para manejar e} equipo.

Los cables de conexidn a dispositivos periféricos han de estar correctamente
conectados a lierra y aislados, salvo sirazones tecnolégicas lo impiden. El uso de
cables no aislados ni correctamente conectados a la tierra puede provocar
interferencias de radiofrecuencia.

No utilice dispositivos emisores de sefiales de RF (leiéfonos celulares, aparatos
transmisores o receptores, dispositives por control remoto) cerca de este equipe, ya
gue pueden hacer que no siga las especificaciones publicadas.

El decumento PIM (Manual de instalacion previa) presenta en detalle las distancias de

separacion.

DIRECTOR TECIGO

Marfelo Garéfalo
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Es responsabilidad del personal médico encargado de este equipo asegurarse de que
fos técnicos, los pacientes y demds personas gue se puedan encontrar cerca del 0 & 4 2
equipo acaten las instrucciones anteriores. / [ 3

El documento PiM (Manual de instalacion previa) describe en detalie los datos v los
requisitos para gue una instalacion normal consiga la compatibilidad electromagnetica,
asi como el sistema LightSpeed.

+  La directiva 93/42/EEC del Consejo scbre dispositivos médicos. La etiqueta de
conformidad de la CE asi |o certifica;

ce 0459

« El manual del equipo indica la posicion exacta de esta etiqueta. Sede europea
(GE Healthcare Europe, Quality Assurance Manager, BP 34, F 78533 BUC CEDEX,
France, tel +33+1+30+70+40+40).

»  Green QSD 1990 Standard, publicado por et MDD (Medical Devices Directorate,
Department of Health, UK).

»  Medical Device Good Manufacturing Practice Manual, publicado por la FDA (Food
and Drug Administration. Department of Heaith, USA).

+ Underwriters' Laboratories, inc. (UL), laberatorioc de pruebas independiente.
+ Canadian Standards Association (CSA).

« Internaticnal Electrotechnical Commission (IEC). organismo de normalizacidn
internacional, cuando proceda.

+  General Electric Medical Systems cuenta con [a certificacion [50 9001,

Corte del suministre electrico del sistema

1. Puise el botén rojo y redondo (System Emergency Off)/(SEOQ) situade en fa
pared,

Restablecimiento del suministro del sistema
1. Puise [Start] (Iniciar) en &l control de desconexion de la red eléctrica.

+ Se restablece el suministro eléctrico de la PDU, las consclas y los compcnentes
electrénicos del subsistema.

2. Puise el boton @"ﬁ (Reset - Reinicio).

+ Se restablece el suministro eléctrico de los accionadores del estativo y ia mesa,
asi como del sistema de rayes X.

Seguridad contra las luces de alineacion {aser

i)

AVISO:  EL HAZ LASER PUEDE CAUSAR LESIONES OCULARES.

Encontrara ias siguientes etiquetas de advertencia en Ia parte inferior de fa cubierta del

asiativo,
CAUTION

(RS R IATERVRFE
Fa N S IARE NI RN
LRG|
L6 AH 1 TRATT SANINT AL 1Y)
FLASN B AN E RN

EASEH RAENNTHEN

N0 s LA PN AN
CLANS 2 TANEHPIRCDUC

Esta es la adventencia de las etiquetas situadas en la parte frontal del estative:

1 ASER AIMERTURE
130 o sare it iwvanny

Pida a los pacientes que ciemren |os ojos antes de encender las luces laser.
+  Asegurese de apagar la Juz de alineacion iaser antes de dejar solo al paciente.
- El (indicador de {uz laser <€l panel de visualizacion del estativo se ilumina
al encender {ON) las Iuces gali ?acidn,
- Solicite a los pacientes quk
luces de alineacian.

dlos cerrados hasta que apagtz f\\

Ing. Eduardo Dom;
Ngo £
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Seguridad contra la radiacion

A
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CUIDADO: No podemos garantizar el rendimiento ni [a seguridad del sistema si

utiliza un tubo de rayos X distinto del de GE, puesto que los algoritmos
de enfriamiento y reconstruccion dependen del disefio del tubo. Si
instalaen el escaner untubo que noseade GE, los escapes de radiacion
podrian superar los niveles establecidos por GE.

Si selecciona [Auto Scan)] (Expl. auto] durante un grupo, esta opcidn
permanece ACTIVA (ON) en cada grupo de esa serie.

Permanezca tras una mampara o un cristal plomados durante las exposiciones
de rayos X.

'Empiee los factores técnicos prescritos por el raditlogo o el médico. Use Ja dosis
que produzca los mejores resuitados de diagnéstico con la menor exposicion a
los rayos X posible.

Nunca calibre, pruebe el escaner ni caliente i tubo si hay pacientes o perscnal
en la sala de examen.

Durante (a exposicién a los rayoes X, se iiuminan Jos indicadores ambar del panel
de visualizacién y de la parte posterior del estativo.

El escaner utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstruccion creados
especificamente para ios tubos de rayos X de GE.

Si no utiliza tubos de rayos X de GE se expone a dos riesgos:

A

Un tubo que no sea de GE puede sobrecalentarse y explotar si los plazos de
enfriamiento no se adaptan a los requisitos de su disefio.

Si el tubo de rayos X no se ajusta a los requisitos definidos por GE, pueden
aparecer artefactos en las imagenes.

AVISO:  Sinocumple las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no

tiene en cuenta [as advertencias de este manual, corre el riesgo de
exponerse a sf mismo y a su paciente a radiaciones peligrosas.

Seguridad contra rissgos mecanicos

A

PELIGRO: PARA EVITAR QUE EL PACIENTE SE PILLE O LESIONE LAS

A

EXTREMIDADES. ASEGURESE DE QUE LAS MANTIENE ALEJADAS
DEL BORDE DEL TABLERQ DE LA MESA EN MOVIMIENTQ Y DEL
EQUIPO CIRCUNDANTE, Y DEL INTERSTICIO ENTRE LA BASE DE LA
MESA Y LOS PANELES LATERALES DE LA MISMA (PRESTE LA
MAXIMA ATENCION Al ACOSTAR A PACIENTES CORPULENTOS).

PELIGRO: PARA EVITAR PILLAR O APLASTAR AL PACIENTE, VIGILE EN TQDRO

MOMENTO A ESTE Y AL EQUIPC DURANTE LA ANGULACION DEL
ESTATIVO Y EL DESPLAZAMIENTO DE LA MESA. Si SE PRODUCEN
MOVIMIENTOS ACCIDENTALES O NC CONSIGUEN PARARSE, PULSE
LOS BOTONES DE PARADA DE EMERGENCIADELACONSOLA ODEL
ESTATIVO.

Compruebe gue no existen obstacuios alrededor del equipo anies de desplazar

la mesa y el estativo y supervise siempre el movimiento de Ios mismos.

Ayude a los pacientes a acostarse y levantarse de ia mesa y a colocarse
correctamente en el tablerc.

Coloque de nuevo el estativo en posicion vertical (G grados), blogquee el tableroy
ajuste la mesa de modo que al paciente le resuite comodo subir y bajar.

El boton (Indicador de desblogueo del tablero) se ilumina en verde cuando
se desbloquea el tablers. £n este caso, el tablero puede deslizarse. Bloguee ¢!
tablero antes de acostar al paciente sobre él,

Evite todo contacto del pacien coﬁ el estatuvo durante la angulacion de éste o

el movimiento del tablero, ado manual o autométicamente Lic. ARIEL GARCIA
Subrogante
Diraccio ue Iecnologla Médica

A N.MS

Ing. Eduarde Damingo Ferndnegy
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— El piloto @ (interferencia) se ilumina cuando el tabierc alcanza el limite de su ,{ ,( ;
recorrido © encuentra obstaculos.

» Sila mesa alcanza el limite mientras esta utlizando los mandos, la iuz se
APAGA al soltar el botén.

— Preste especial atencion cuando incline el estalivo ¢ desplace la mesa sila
extensién del tablero ¢ el reposacabezas estan colocados, para evitar empujar
estos accesorios hacia las cubierias del estativo.

Deshagase de los obstaculos modificando la angulacion del estativo,
desplazando el tabliero o ajustando la altura de la mesa.

—~ Compruehe la longitud de todos los tubos clinicos (el tube de oxigeno, el de la
perfusion, elc.) y asegurese de gue sea la correcta para permitir el
desplazamiento del tablero. Cologue estos tubos de modo que no puedan
engancharse con ningln objetc en ef entorno del paciente ni entre la mesa y el
estativo durante el desplazamientc def tablero y la angulacion del estativo.

— No utilice ia base de jamesa como reposapiés, pues podria pillarse y lesionarse
el pie al bajarla. No cologue fas manos entre ta base de la mesa y los paneles
laterales de la misma.

— Nointroduzca las manos en la cubierta del estativo al inclinario, pues podria
piliarse las manos y provocarse lesiones.

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

— Compruebe {a placa de acoplamiento de accesorios situada en el extremo del
tablero y reparela o sustityala si esta floja o dafiada.

~ Use ta extension del tablero para que el paciente pueda apoyar la cabeza o ios
pies durante la exploracion.

R
CUIDADO: Las correas de colocacion def paciente suministradas con ¢l sistema
no aguantan el peso completo del paciente. Por lo tanto, se deben

utilizar solamente para ayudar a colocar ail paciente y no inmovilizarlo
por completa,

N
CUIDADO: El reposacabezas puede romperse, causando lesiones enelcuelloola
cabeza, si el paciente se agarra a €l durante {a colocacion. Ei
reposacabezas y la extensién del tablero soportan un peso maximo de
34 kg (75 libras). Pida al paciente que se cologue en el reposacabezas
o ayudele a hacerlo.

— Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente, Sentarse,
ponerse en pie sobre ellos o someterlos a una presion excesiva puede provocar
su rotura o desprendimiento del tabiero y causar lesiones.

-~ El peso concentrado de pacientes de baja estatura y corpulentos puede poner el
soporte en contacio con el estative.

» Asegurese de que &l tablero no toca la cubierta del estativo.

- Asegurése de no pillar [a pief o las extremidades del paciente entre el soporie
y ef estativo,
— Capacidad de carga de la mesa:
+ Hasta 180 kg (400 Ib.), con una precisién de colocacian garantizada de
+£0,25 mm.
» De 180 a 205 kg (400 a 450 ib.) es el maximo permitido en funcionamiento
normal, con una precision de colocacion de £ 1 mm.

EY

CUIDADO: GE Healthcare no garantiza la precision de colocacion més alla del
limite de entre 180 y 205 kg {4G0 y 450 libras).

N
PELIGRO: NO ACUESTE EN LAME
PESO YA QUEESTAP
PACIENTE,

A UN PACIENTE DE MAS DE 205 KG DE Mariella
i};.FALLAR Y CAUSAR LA CAIDA DEL Subn mGARCfA
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Componentes de los Sistemas LightSpeed Plus - LightSpeed Ultra

Unidad de distribucién de energia (PDU}

La unidad de distribucién de energia o PDU suministra energia a la mesa, el estativo. a
computadora y los monitores. Se trata de una unidad auténoma, sitwada normalmente
en |a misma sala que |a mesa y el estativo.

Mandos del estativo

Los numeros de la ilustracion anterior corresponden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacion.

1. Prep Delay Timer iCrondmetro digital de la deimora de preparaciony muestra e/
plazo de preparacidn préscrito antes de gue comience ta exploracion.

2. Stop Scan (Parar Ja exploracién). en una emergencia, al pulsar Stop Scan se
interrumpen ios plazos de preparacion. asi como la exposicidn de rayes X que se
esté llevando a cabo.

© 3.Start Scan (Iniciar la expicracién): si desea permanecer junto al
estativo e iniciar la exploracién, pulse este boton tras confirmar la

. prescripcion.

4. Cradle In {Intreducir tablerc): pulse ('E {Cradie In) para introducir &l
tablero en el estativo, o

5. Table Up {Subir mesa) pulse /- (Table Up} para subir la mesa hacia el estativo.
Mientras sube la mesa con las Juces de alineacion encendidas. el tablerc se ajusta
horizontaimente para mantener el punto de referencia anatémico.

+ Sipisa el pedal de subida, la mesa se eleva y el tabieroentraen el estative.

(/ Lic. MARIEUA GARCIA

. nte
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13.

14

Cradle Out {Sacar tablero): pulse §
estativo.

(Cradle Out) para sacar el tablero del

Table Down {Bajar mesa): pulse f\gI¥a (Table Down) para sacar la mesa del
estativo y bajarfa. Mientras la mesa baja con las luces de alineacion encendidas, el
tablero se ajusta horizontalmente para mantener el punto de referencia anatdmico.

« Sipisa el pedal de bajada, el tablero sale del estalivo y la mesa desciende.
También devuelve el estativo a la posicion cero.

Fast Speed (Velocidad rapida): pulse g {Fast Speed) junto con Subir/Bajar o
Introducir/Sacar para acelerar estas funciones.

Superior Gantry Tilt (Angulacion hacia arriba del estafivo): pulsar T
{Superior Gantry Tilt) inclina el estativo hacia la cabeza del paciente,
independientemente de su posicion.

Inferior Gantry Tilt (Angulacion hacia abajo del estativo): pulsar {Inferior
Gantry Tilt) inclina el estativo hacia los pies del paciente, independientemente de su
posicion.

Breathing Lights Demo (Demostracion de las luces de respiracion): pulse §
para mostrar al paciente como utilizar as luces de respiracion y el cronémetro de
cuenta atras.

+ Una luz verde intermitente le indica que se prepare para la apnea.
+ Una luz amarilla le indica que debe mantener la respiracién.

+ El crondometro de cuenta atras muestra los segundos que quedan para que
pueda espirar.

« Una luz verde inmévil indica que el paciente puede reanudar la respiracion.

Tilt and Table Travel Limits (Limites de Ia angulacidn y dei recorrido de la mesal:
pulse para ver en el panel de visualizacion del esiativo la gama de angulacion
del estativo y el campo explorable actuales, en funcién de la posicion de la mesa.

internal Landmark {Cenirado interno): @ {internal L.andmark) define el punto de
referencia de ja mesa al colocar al paciente con |a luz interna de alineacion laser.
Se trata, por lo general, del punto de referencia anatémico que ha de utilizarse al
acostar al paciente. Por ejemplo, si & punto ge referencia anatomice del paciente
es ia escotadura esternal, debe centraria en ia luz de alineacibn laser imerna y
pulsar {internai Landmark). L.a pantalia det estativo indica una posicion de
mesa de 0 mm. Este valor es el resultado de! célculo que el sistema de CT reaiiza
en funcién de la luz de alineacion i4ser interna. Debe usar @ {Intemal Landmark)
o {Extemal Landmark) antes de seleccionar [Confirmy {Lonfirmar).

External Landmark (Centraco externo): ({2 (External Landmark) permite definir
el punto de referencia de fa mesa al acostar al paciente con la luz externa de
alineacién laser. Se wrala, por io general, del punto de Teferencia anatémico gue
debe usarse al acosiar al paciente. Por efemplo, si el punto de referencia anatémico
&5 la escotadura esternal, debe centraria en la luz de alineacion laser externa y
pulsar (;'jl} (External Landmark). La pantalla del estativo indica una posicion de
mesa de unos 240 mim, segun ias caracteristicas de la mesa. Estos numeros son el
resultado del calculo gue el sistema de CT realiza en funcion de la distancia entre
las-huces de alineacion de laser externa e interna. Debe usa? {Internal
Landmark) o ! {External Landmark) antes de seleccionar [Confirm) (Confirmar).

NOTA: Centrado externo (solo para sistemas RT que tengan luces de alineacion laser

15.

externas fijadas en |a sala de examen): &l sistema se puede configurar para gue
estas |uces de alineacion marguen la ubicacion del centrado externo. Si se
configura para que se utilicen las iuces de alineacion laser fijadas al exterior, la
ubicacion del centrado externa corresponderd ala distancia entre estas luces y
el isocentro.

L as luces laser externas fjadas en el estativo se visualizaran sobre el paciente
aungue el sistema se haya configurado para que las luces de alineacion laser
montadas en el exterior en ia sala marguen la ubicacion del centrado externo.

Para el sistema, solo es posible configurar una Juz de alineacidn laser externa
como la distancia del centrado. Esto forma parte del proceso de instalacidn del
sistema. Consulte a su representante iocal del servicio para definir la mejor
eonfiguracion para su cenfro.

Laser Alignment Light (Luz de pk

ion jaser): al pulsar (Laser Alignment
Light) se enciende la alineacigp ;

g e nueveo se apaga.

/
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16, Cradle Lock (Bloguear tablero): pulse @ {Cradle Lock) una vez para desbloquear
e! tablero de 'a mesa, lo que lo convierte en "flotante”. En otras palabras, puede

moverlo libremente cen las manos. Esto resulta de aran utilidad para sacar al
paciente del estativo en caso de emergencia. Pulse (Cradle Lock) por segunda
yez para bloguear de nuevo el tablerc y mantener ei centrado definido.

17. Table collision sensor indicater/reset (Botén reiniciar y pilcte del deteclor de
colisién de la mesa) °§ (Reset) se usa si se ha pulsado (Emergency Step)

{Parada de emer
damente. Pulse

@ (Reset) parpadea cada dos segundos aproxima-
_ (Reset ) para volver a accionar [a mesa y el estative.

NOTA: Si el movimientc de la mesa se interrumpe, retire el obstéculo y continde
desplazando la mesa.

18. Home (Inicio}: pulse @ {Home) para develver el estativo a su pesicidn vertical y
sacar el tablero del mismo simultaneamente, Una vez alejado el tablera del
estativo, la mesa desciende hasta alcanzar el nivel mas baje permitido.

Pantalla del estativo
—

Los nameros de la ilustracion anterior corresponden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacion. La pantalla del estativo indica el eslado en curso de ia
mesa y del estativo.

1.

Laser Light Indicator {indicador de luz de laser): el botdn @ (Laser Light
Indicator) se ilumina cuando se enciende 1a luz de alineacio aser, normalmente
durante la colocacién del paciente,

N

CUIDADGQ: Para garantizar la seguridad del paciente, éste ha de permanecer con

los cjos cerrados mientras la luz de alineacién laser esté encendida.

Collision Indicator {Indicador de colisién): el piloto a (Collision} se ilumina
suando existe un riesgo de que la mesa, el tablero o el estalivo enfren en contacto
entre si, Existen detectores de colision para la anguiacidn y la elevacion en las
cubiertas anterior y posterior, situados en la parte superior de la aberiura del
estativo. Eslos detectores estan actives durante ia elevacién de la mesa y la
angulacién del estativo. También se ilumina el piloto si se cpone una resislencia de
4,5 kg mientras el tablero se desplaza o si se alcanzan 105 limites de la mesa, e
tablero o el estativo. En casc de interferencia, es posible que necesite subir o bajar
la mesa, verificar la angulacién del estative o determinar si la resistencia procede
de las correas del paciente, de los accesorios o def paciente. Si necesita inclinar el

estativo después de detectar una colisién, éste se inclinard en incrementos de tan
solo 0,5 grados. También puede verificar ef botén Reiniciarfindicador del piloto
del detecter de colisién situado en |a parte anterior del estative,

Cradle Unlocked Indicator {indicador de tablero desblogueado): el botén m
{Cradle Unlocked Indicator) se fumina para indicar que el tablero se encuentra
deshicgueado o "flotante”.

Vertical Height Indicator (Indicador de altura vertical). e el 3 (Vertical
Height Indicator) muestra la altura vertical de la mesa con respectc al isocentro

Horizontal Cradle Position (Posicidn horizontal del tabiere): el
{Horizental Cradle Position) visuaiizado es la posicién del tablero basadc en la
referencia anatémica del paciente. Esta referencia se fija con los centrados interno
y externo. Una $ precede al nimero si la posicién es superior al punto de
referencia, o una | si es inferior al misme.

Gantry Tilt Indicator (Indicader de angulacién del estativo): el i

{Gantry Tilt Indicator) muestra una de dos visualizaciones. La normal muestra fa
angulacion actual del estativo. Si ésta es superior, el numerc va precedido de
una S, y si es inferior, de una |.

Exposure Indicator) se

ing. Eduardo Domings Ferndn
DIAECTOR TECHILO "2 Diroccp.

Exposure Indicato

T—

Indicador de exposicién): e
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Componentes hardware de los sistemas LighiSpeed 1.X
Xtream

Camponantes hardware: mandos del estative 0 L A 2

o8 PLTEDS de 15 BLstracon antarion 2aresponden 4 las defncicnes rumeracas sue
[presentarmcs a coripiacion

1. Emergency Stop (Parada de emergencia): en caso de emergencia, puise el hotdn
N 1 {Parada de emergencia) para detener el movimiento de ta mesa y del
estativo y la exposicidn de rayos X. .

NOTA: Para mayor informacion sobre el procedimiento de clerre de emergencia, vea
el capituio 2, Seguridad.

2. Reset- = (Reinicio) se uliliza en dos sigue ones. En primer lugar, sise ha
puisado la tecla {Parada de emergencia) % "« {Reinicio) parpadeara
aproximatiamente cada dos segundos. Al pulsar "4 {Reinicio) se activan de
nuevo fa mesa y el estativo. En segundo lugar, si s han bloqueado las correas de
la mesa haciendo que se detengan ios movimientos de ia mesa y el estativo,
{Reinicio) parpadeara cada segundo. Putsar 7 {Reinicio) vuelve a conectar a
mesa y el estativo.

3. Table Up {Subir mesa): puise & (Table Up) para subir la mesa hacia el estativo.
Mientras sube la mesa con las luces de alineacion laser encendidas, el tablero se
ajusta horizontalmente para mantener el punto de referencia anatémico.

4. Table Down (Bajar mesa): pulse ﬁ {Table Down) para bajar la mesa Yy sacaria
del estative. Mientras la mesa baja con las luces de alineacion encendidas, e
tablers se ajusta horizontalmente para mantener el punto de referencia anatomico.

r

5, Cradie In (introducir tablero): pulse
estativo.

{Cradle In} para introducir el tablero en el

6. Cradle Qut (Sacar tablerc): puise ﬁ {Cradle Qut) para sacar el tablero del
estativo,

7. Fast Speed (Velocidad rapida): pulse @ (Fast Speed) junta con Subir/Bajar ¢
Introducir/Sacar para acelerar estas funciones, O bien, puede pulsar y mantener la
tecia a {Fast Speed) sola para ver, en el panel de la pantalla del estativo. las
gamas de angulacion y de exploracion activas.

8, Home (Inicio): pulse @ (Home} para, simullaneamente, sacar el tablero del
estativo y devolver el estativo a su posicion a¢ angulacién de cero grades. Después
de que el tablero se haya alejado del estative, fa mesa bajara hasta el nivel mas
hajo permitido.

9. Inferior Ganiry Tilt {Angulacian hacia abajo del estalivo). pulsar {Inferior
Ganiry Tilt) indina el estativo hacia los pies del paciente, independientemente de su
posicion, Sitoca una sola vez el boton, el estativo se inclina de medio grado cada
vez y se detiene. Para seguif inclinande et estativo, debe soltar ef botén y pulsarlo
de nuevo. Silo mantiene pulsade junto con el botdn ﬁ {Angulacion hacia abajo del
estativa), e estativo ira automéaticamente a la angulacion prescrita.

10. $uperior Gantry Tilt (Angulacidn hacia aiba del estativo): puisar ﬁ (Superior
Gantry Tit) inclina el estativo hacia la cabeza del paciente, independientemente de
SU pOsicion.
i toca una sola vez el boton, el estativo se inclina de medio grado cada vezy se
detiene. Para sequir inclinando el estativo, debe soitar e botén y pulsarlo de nuevo.
Si lo mantiene puisado junto con el botén B (Angulacidn hacia abajo del estativo
B, el estativo iré automaticamente a la angulacién prescrita.

11. Cradle Lock (Bloquear tablero): pulse ﬂ (Cradle Lock) una vez para desbloguear
el tablero de la mesa, o que lo convierie en "flatante”. En ofras palabras, puede
maverlo libremente con las manos, Esto resulta de gran utilidad para sacar a

spmargencia. Puise [ (Cradle Lock) por aggunca

4 a'la posicidn ce blogueo. (je
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12. Internal Landmark {Centrado intemo): . {Internal Landmark) define el punta de 0 & é L

referencia de ia mesa al colocar al paciente utilizando la luz interna de alineacién '

laser. Se trata, por lo general, del punto de referencia anatdmico que debe utilizarse / Q_O

2l acostar al paciente, Por ejempio, si el punto de referencia anatémico es la

escotadura estemal, debe centrarla en la luz de alineacion laser interna y pulsar

{Internal Landmark). La pantalla del estativo indica para la mesa una posicion de

0 mm. Este valor es el resultade del calculo que el sistema de CT realiza en funcién

de la luz de alineacién laser interna. Debe usar Ml (Internal Landmark) o n

{External Landmark) antes de seleccionar [Coniirm] (Confirmar).

13. External Landmark {Centrado externo): E (External Landmark) define el punto
de referencia de la mesa al acostar al paciente utilizando 1a luz externa de
alineacion [aser. Se trata, por lo general, del punto de referencia anatémico que
debe utilizarse al acostar al paciente. Por gjemplo, si €l punto de referencia
anatémico es la escotadura esternal, debe centrarla e la luz de alineacion iaser
externa y puisar i {External Landmark). La pantalla del estativo indica una
pasicién de mesa de entre 10 mry 317 mm, segln las caracteristicas de la mesa.
Estos valores de la ubicacion son el resultado del céiculo que el sistema de CT
realiza en funcion de la distancia entre las luces de alineacion faser externa e
interna. Debe usar H (Internai Landmark) o . (External Landmark) antes de
seleccionar [Confirm] (Confirmar).

14, Laser Alignment Light {Luz de alineacién laser): al puisar ef hotén E {Laser
Alignment Light) se enciende la aiineacidn de laser. Al pulsarle de nuevo se apaga.

Componente hardware: pantalla del estativo para los sistemas 1.X
con Xtream

Los nlimeros de [a Hustracion anterior corresponden a las definiciones numeradas gue
presentamos a centinuacion.

La pantalla del estative indica el estado en curse de la mesa y el estativo.

1. Laser Light Indicator (indicador de fuz de faser): el botdn {Laser Light
Indicator) se ilumina cuando al encender Ia luz de alineacion iaser, normalmente
durante ia colocacion del paciente.

N
CUIDADO; Para garaniizar Ia sequridad del paciente, éste ha de permanecer con
los ojos cerrados mientras la luz de alineacién taser esté encendida.
2. Cradie Unlocked indicator {Indicador de tablere desblogueado): ef botdn -
{Cradie Unlocked Indicator) e ilumina en color anaranjadeo para indicar que el
tabiero se encuentra desblogueado o en estado "flotante”.

3. Cradie Locked Indicator (indicader de iablerc biogueado): el botén - (Cradie
Locked Indicator) se ilumina en color verde para indicar que ¢l tabierc se encuerniira
plogueado, Sste es el modo nonmal de funcionamiento.

4. interference (interferencia): el botén - (interference) se ilumina cuando exjste ef
riesgo de que la mesa, el tablero o el estativo entren en contacto el unc con el otro.
La luz también se enciende si se presenta una resistencia duranie el movimiento
del tablero o al aicanzay los Hmites del movimiento de la mesa, el tablero o el
estativo. En caso de interferencia, puede necesitar subir o bajar la mesa, verificar la
angulacion del estative o determinar si la resistencia es causada por ias correas o
los accesorios del paciente o e paciente mismo.

5

5. Vertical Height Indicator (Indicador de aftura): EI RIRE=NSSTIE (\ertical Height
indicator) muestra la altura de ia mesa con respecto al isocentro.

SN N N ul

6. Morizontal Cradie Position (Posicion horizontal del tablero): Et EREESEwE= i
{Hortzontal Cradte Position) visualizado corresponde a la posicién del tablerc
basade en la referencia anatémica defirida. Esta referencia del paciente se define
mediante los centrados interno y externo. Una S precede al nimers s la posicidn
e% superior al punio de referencia, o una | si es inferior af mismo.

7. Gantry Tilt Indicator {Indicador de angulacion del estativo): £l i
{Gantry Tilt indicator) muestra una de dos pantailas. La normal muestra la
anguiacion en curso del estative. Si ésta es superior, €l nimero va precedido de
una 5, y si es infericr, de una |. Lg-offa pantalia indica, cuando se puisa la tecia ﬁ
(Fast Speed), ta angulacion dp £ permitida g funcion de (a posicidn en
curso de la mesa. 4
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Componentes internos del estativo 0 l' L 2 /[Q/l

A

CUIDADO: La informacion sobre los componentes internos del estativo se ofrece
para mayor ilustracién de los usuarios. El estativo se compone de
piezas sueltas y de altatension peligrosas. PARA EVITAR DESCARGAS
ELECTRICAS O LESIONES PROVOCADAS POR APLASTAMIENTO, NO
RETIRE LAS CUBIERTAS NI SEINTRODUZCA EN EL ESTATIVO. sOLO
EL PERSONAL CUALIFICADO PUEDE RET!RAR LAS CUBIERTAS DEL

ESTATIVO O LAS DE OTRAS PARTES DEL EQUIPO.

Los pumeros de [a ilustracién anterior corresponden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacidn,

1. Tuboy colimador: la capacidad térmica del anodo con un tubo Performix es de
6.3 millones de unidades de calor (MHU), y la velocidad de enfriamiento es de
840.000 unidades de calor por minuto (840 KHU/min},

La capacidad térmica def anodo con un tubo Performix Pro 100 es de 8 milicnes de
unidades de calor (MHU), y la velotidad de enfriamiento de 1.782.000 unidades de
calor por minuto (1782 KHUImin).

Performix Pro 80 para RT tiene un limite de 53 kW.
Performix Pro 80 tiene un limite de 80 kW,
Performix Pro 100 tiene un limite de 100 kW.

2 Detector/Sistema de adquisicion de datos: &l detector esta formada por un
material escintilador solido conocido come HiLight. El Hilight, que usa un disefio de
matriz de 18 x 1.25 mm de 20 canales para sistemnas de 4 y 8 cortes (combinado
con 1 mm de separacién entre canales), garantiza una eficacia de 'a dosis del 99%.
Los sistemas de 16 cortes tienen 14 canales para los modos de 16 x 0,825 y

8x 1,25, El sistema de 32 cortes tiene 32 canales para los modos 32X125y

32 X 0.625. El sistema de 64 cortes tiene 64 canales para e! modo 64 X 0,625,
El sistema de adquisicion de datcs o DAS esta situado en |a parte posterior del
detector. El DAS es el convertidor de analdgico a digital.

3. Controlador del tubo: el controlador del tubc regula los tiempes de inicio y parada
del rotor del tube.

4. Generador de alta frecuencia: el generader de alta frecuencia esta formado por
depésitos para catodos y dnodos. Cada depdsito ocupa 0,028 m® (1 pie clbico) en
el estativo. Ef catodo y el anodo juntos proparcionan 53,2 kilovatios (kW) de energia
con los tubos Performix, v 100,2 kilovatios (kW) con fos tubos Performix Pro 100.
Performix Pro 80 tene un limite de 80 kW. Performiix Pro para LightSpeed RT tiene
un fimite de 53 kKW.

« El generador de alta frecuencia de LightSpeed Pro'® se compone die ios tanques
de aita tension y del inversar.

5. Computadora interna: la computadora interna regula los KV y los mA Yy
proporcicna gi mecanismo mediante el cual la informacién entra y sale por ei anillo
deslizante.

6. Computadora fija: la computadora fija proporciona el mecanismo mediante el que
se realiza el intercambio de infg iGr a través de la conscla del operador.
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Computacdiora

Figura 3-1 Consola GOC1 basada en ei sistema Octane

{a computadora esta situada en la base de |a consola, y conliene los programas
necesarios para utilizar el sistema y generar fas imagenes.

Tecnologia Xtream™

La consola del operador es un sistema informatico de tipo PC con un sistema operativo
basado en Linux. El sistema dispone de un puerto de red Gigabyle. El sistema permite
3000 series de imagenes con una capacidad de almacenamiento para 250.000
imagenes.

Reconstruccion GRE

E! hardware Global Reconstruction Engine {GRE) proporciona una mayor velocidad de
reconstruccion de hasta 6 imagenes por segundo. Los cambios en 1a reconstruccion y
en la imagen permiten conseguir un tiempo hasta la primera imagen de 2-3 segundos.
Esta mayor velocidad aumenta las capacidades de SmartPrep para poder sincronizar

de manera mas precisa la aplicacion de material de contraste para una ampiia variedad
de examenes.

Aplicaciones en ia consola del operador

Interfaz de usuario comin con Advantage Windows para mejorar [a productividad. La
consola del operador incluye ahora una lista ampliada de aplicaciones avanzadas tales
como Volume Viewer, Advanced Vesse! Analysis, Perfusion Neuro, CT Perfusion2, CT
Perfusion3, Colonagraphy, CardlQ y CardEP, AutoBone y DentaScan.

Enuna torre situada en la parte frontal de la computadora o encima de la mesa hay dos
unidades de disco.

Cuadro 3-1Descripcion del dispositivo

Nombre del e
dispositive Descripcion
La unidad superior se emplea para amacenar y recuperar
imagenes, y para guardar fos archivos de exploracion, los
de protocolos y los de servicio téenico. Los discos MOD
son borrables y regrabables, y pueden usar discos de 1,2
Unidad de o 2.3 GB. Ei MOD puetie almacenar en cada cara 1.800
disco 1 {1,2) 0 8.000 (2,3} archivos de imagen JPEG comprimidos

magneto-dplico coh un tamafio de matriz de 512 x 512, sin pérdida de
calidad de imagen (el niimero real puede variar en funcion
del tipo de imagenes almacenado), Ademas, €l MOD
puede aimacenar en cada cara 600 archivos de datos de
exploracion sin comprimir.

Situado en la parte inferior estd uno de [0s dos
dispositivos de la lista,

t%%?éﬁeo Cualquiera de ios dispositivos permite acceder al manual

unidad de 2 def operador ttulado "Manual de instruccion y referencia”.

DVD-RAM En los sistemas operativos de PC, ka unidad de DVD
también puede usarse para guardar los archivos de
exploracion, protocolos y servicio técnico.

Conexiones

p::: }:’an y En la parte frontal de la computadora estan las

?unciones 3 conexiones para iLing y para fas funciones técnicas de fa

técnicas de la computadara

computadora

En la parte frontal de ja computadora esta el interruptor de
encendido y apagado. Si corta el suministro eléctrico con
este interruptor y el control de desconexidn de fa red
eléctrica (A1). no podra realimentar ja computadora a
menos gue encienda este interruptor después de
Testablecer la corriente al gontrol de desconexion de la
ed. \

Interruptor de
encendidodela | 4

computadora

Marcelo Garsfaig
ADUTHBAO
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Figura 3-2 Consolas GOC. y GOC3 basadas en el sistema PC ‘0 4 4 2 ‘{ 28

Mesa

L.a mesa soporta un maximo de 205 kg (450 libras) de peso, con una precisién
diferencial de + 1 mm. Con 180 kg (400 libras} de peso, esta precision aumenta a

£ 0,25 mm. Ei intervalo de movilidad vertical de la mesa abarca de 51 a 99 centimetros,
La gama de |a vista scout s de 1.000 mm v la de exploracion de 1.700 mm.

Figura 3-3 Mesa

Debajo de la mesa se encuentran las correas de os detectores de colision. Estas
correas se sitlian en zonas en las que pueden producirse chogues de la mesa contra
cuerpos extrafios, come una silla de ruedas o una camilla. Si se toca una de las
correas, e mevimiento de la mesa y el estativo se inferumpe de inmediato. Levante la
mesa y retire el obstaculo. A continuacion podra seguir bajando la mesa.

NOTA: Los detectores de las correas del LightSpeed Pro'® y ef LightSpeed RT no se
activan al tocarios, Unicamente si el sistema de elevacién de la mesa se
encuentra con algtn obstacuio mientras desciende.

Monitores

El sistema dispone de dos monitores (figura 3-5):. a la izquierda esta ef de expioracion y
a la derecha el de imagen.

F'igura 3-5 Monitores

NOTA: Si apaga los menitores, éstos tardan unos 15 minuios en estabilizarse despues
de voiver a encenderios. NG realice ningun ajuste en elios durante este tiempo.

1. Menitor de expleracion: el moniter de expleracion contiene ia interfaz de usuario
que controla todos los aspeclos de la exploracion, desde como introducir los dates
del paciente hasta cémo coneluir el examen, & incluye un control de protocolos de
exploracién, tratamiento ¢g¢ daids y mantenimiento de! sistema (caleniamzento/U

calibracion del tubs). 7
Lie. MA/[ELD GARCTA
C/‘ .18 ugante
Dirsodiow a¢ lz»to‘logla Médica
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1

ing. Eduardo Domingo Fern
DIRECTOM TaGhiky ey



2 Monitor de imagen y de visualizacién: este monitor tiene e! drea de seleccion del % 2 ‘_{

escritorio y el drea de estado de funciones en el margen superior izquierdo, los
botones de funcion del escritorio seleccionado inmediatamente debajo del area de
estado de las funciones, y el area de visualizacién de la imagen a la derecha.

Teclado

E| teclade contiene, ademas de las teclas alfanuméricas, teclas y funciones especificas
del sistemna. Se trata de un teclado opcional que es necesario si el sistem puede utilizar

una angulacién remola.

Raton

El raton se usa para hacer selecciones en los monitores ce exploracién e imagen. Se
frata de LN ratén estandar de tres botones, configurado para el sistema.

Convenciones del usuario

He aqui las convenciones empleadas en la interfaz cel usuario, la mayoria de fas
cuales se refieren a la configuracion de 1a exploracion.

+ Las funciones activas se resaltan en azul.

. Las funciones no disponibles porque hay otras abiertas se resaltan en gris.

- Sise abre primero una funcién y después ctra. la primera se resaita en verde con
una esquina doblada, indicando que sigue abierta y activa. La segunda funcion
abierta es la funcidn activa en clrso.

+  Los parametros de exploracion aparecen €n columnas de |a pantalia View/edit
(Ver/editar). Si selecciona un encabezamiento de columna, cambian los
parametros que figuran en ella, incluidos tados 10s Jrupos.

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

L Lic. MARIEL GARCIA

Dirsccia Sub: ; gahte
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Esta seccion se ocupa de los requisitos para preparar el escéner para su uso diario.

Dos de ellos son: 0 £ 4 2 4 QS—\

+  Calentamiento del tubo.
. Cai i .
- Calibraciones de todo el sistema

Calentamiento dei tubo

El sistema funciona con mas eficacia al usar ciertos parametros. Tstos paramelros se
establecen calentando el tubo con la ayuda de un grupo de exposiciones predefinido.
Si el operador realiza el calentamiento del tubo al menos una vez cada 24 horas, o
cuando el sistema lo solicite, se reduce el riesgo de artefactos y se prolonga la
duracién del wbo.

NOTA: GE recomienda calentar el tubo siempre que haya estado dos horas fuera de
uso. Sélo son necesarias las exploraciones de calentamiento en este punto.

NOTA: Silos detectores se han enfriado debido al corte de suministro del A1, encienda
el sistema y espere dos horas antes de realizar el calentamiento. Esto permite
que los detectores recuperen su temperatura nermal de funcienamiente.

Calibraciones diarias

Es necesaric gue todos Los vaiores de kV y mA se encuentren dentra de unos
intervalos determinados, que se establecen y mantienen realizando calibraciones.
Existen dos tipos de calibraciones en el sistema: las calibraciones de aire y las de
generadcr. Las calibraciones de aire fas realiza el usuario como parte de la rutina de
preparacion diaria, después de haber finalizado ¢l procedimiento de calentamiento.

Calibraciones de todo el sistema

Las calibraciones de todo el sistema las realiza normaimente un técnico cualificado,
después de cambiar un fubo o como parte de un mantenimiento preventivo. Las
calibraciones del generador son herramientas exhaustivas y de gran precision, que
emplean maniquies, detectcres y factores de exposicion que afectan a la calidad de
imagen y a la dosis de radiacion.

Efectuar el calentamiento dei tubo

Para garantizar un rendimiento éptime y una calidad de imagen censtante, realice un
calentamiento del tubo si el sistema ha permanecido inactive durante dos ¢ mas horas.
Ei sistema notifica cuando se alcanzan estas dos horas mediante un mensaje Es
conveniente realizar el calentamiento del tubo y las calibraciones rapidas una vez cada
24 horas.

1. En &l monitor de exploracién, seleccicne [Daily Prep.] (Preparacién diaria).

+ La pantalla cambia y el sistema muestra botones de funcion azules para ei
calentamiento de! tubo y las calibraciones rapidas (calibraciones de aire} enla
. esquina superior izquierda de fa pantalla. Aparece un 4rea de mensajes en la
esquina superior derecha.

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

«+ Ei sistema genera una ventana de aviso, debido a que ios algoritmos de
refrigeracién del tuba se han establecido para los tubos de GE. Sise ha
instalado cualquier otro tubo, el usuario se responsabiliza de cuaiquier error.

NOTA: Consuite el apartado del capitulo Seguridad que se ocupa de la utilizacién de
tubos ¢ue no son de GE.

A Lic. NRFIELA [GARCIA
@ Direce 1oYpgle Médica
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3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceptar y ejecutar el calentamiento 0 4 L 2 / 2Q)

de! tubo) para continuar.

+ Eisistema muestra ahora un area de mensajes con detalles de cada uno de los
cortes en refacion con los kY, los mA, el espesor del corte y 'a duracién de ia
exposicion.

NOTA: Aseglrese de que no hay objetos ni perschal en ia zona del estativo.

4 Pulse el boton Start Scan (Iniciar la expioracion), situado en la parte superior de
teclado.

+ E} sistema ejecuta automaticamente las 4 exploraciones de calentamiento, con
una duracion de 53 a 60 seg.

«+ El sisterna vuelve al menti Daily Prep. una vez finalizadas las exploraciones.
5. Seleccione [Quit] {Salir) o pase a Fast Cal (Cal. rapida).
+ Si elige salir se cierra la ventana Daily Prep.

Sinopsis: Efectuar el calentamiento del tubo

1. En el menitor de exploracién, seleccione [Daily Prep.] (Preparacion diaria).
2. Seleccione [Tube Warm-Up] (Calentamienta del tubo).

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceplar y ejecuiar et calentamiento
del tubo) para continuar,

4 Pulse el botén Start Scan (Iniciar la exploracion), siluade en [a parie superior del
teclado.

5. Seleccione [Quit] (Saiir) o pase a Fast Cal (Cal. rapida).

Efectuar los calibraciones de aire (calibraciones
rapidas)

Las callbraciones de aire, también llamadas calibraciones rapidas. deben realizarse
después del calentamiento del tubo. Estas garantizan una calidad de imagen y una
exposicitn a la radiacion constantes.

1. Después de qus finalice el calentamiento del tubo, seleccione {Fast Calibration]
{Calibracion rapidal.

. Al seieccionar esta funcion, el sistermna comprueba ja tarjeta del convertidor DAS
v la calibracién del colimador. Esto garantiza que se ha instalado la tarjeta del
convertidor DAS correcta.

+ Para los sistemas LightSpeed 5.X de 4, 8y 16 cortes. LightSpeed Pro'”y
LightSpeed RT se realiza automaticamente una verificacién del equilibrio de!
estative al seleccionar la calibracién répida. La verificacion del equilibrio tarda
cerca de 2 minutes y un euadro de didlogo de color rosa inclica su avance,

+ Aparece la pantalla con la lista de sxploraciones de calentarniento en fric.

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

2 Pulse Start Scan (Iniciar la exploracion).
+ Este proceso puede durar hasta 30 minutos.

+ Esta funcidn ejecuta el calentamiento sila temperatura del tuho es infersor a 200
grados centigrados antes de efectuar la calinracién del generador.
« A continuacién se efectta ia verificacion de la limpieza de la ventana Mylar. Esta
ventana debe mantenerse limpla ya que la suciedad puede dafar los archivos
 de calibracién,

+ Sise detecta una ventana sucia. un mensaje indica al usuano que la debe
limpiar seleccionando [Clean and Retry} (Limpiar y reintentar).

+ Seleccione [Continue] (Continuar) si jas ventanas estan limpias y no necesitan
de su atencion.

.:..:‘ . . b Lig.
I ES I ’ Subrogante
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« Tras el caientamiento inicial, las calibraciones del generador v la verificacion de
la ventana Myiar, aparece la ventana de calentamiento y el sistema procede a 0 l’ l. 2
realizar mas exploraciones de calentamiento sila temperatura de! tubo esta Z
entre 474 y 590 grados centigrados. .

+ A continuacion, el sistema ejecuta un AutomA, una calibracién de generador
cada 18 horas.

+ Seguidamente, aparece la pantalia de Calentamiento 1l y el sistema ejecuta otra
serie de exploraciones de calentamiento sila temperatura dei ubo esté entre
590 y 777 grados centigrados,

+ Cada 6 meses, se realiza una prueba de la pendiente Z automatica {Auto
Z-Slope) después del Calentamiento |l para comprobar el buen estado del
detector. Si esta prueba da resultados negativos, un mensaje le aconseja que
llame a su técnico de servicios,

« Después, se ejecutan exploraciones de calibracidn del colimador, que giran por
ocho estaciones, si la Ultima calibracion del colimador se efectud hace mas de
" 24 horas.

+ Se adquiere una miniexploracién para verificar la posicion det punto focal con e
objeto de garantizar el funcionamiento correcto del seguimiento del eje de
intensidades.

+ El sistema finaliza el procedimiento de calibracion rapida ejecutando las
exploraciones de calibracion répida propiamente dichas desde la pantalla de
Calibraciones rapidas, entre las que se incluyen exploraciones de ganancia
inteligentes para calibrar la ganancia de la configuracién de cada detector. Por
defecto, se realizan exploraciones de calibracion rapida para 120y 140 kVp.

3. Seleccione [Guit] (Salir).

+ Elsistema cierra la pantalla Daily Preparation.

Sinopsis: Efectuar los calibraciones de aire {calibraciones rapidas)

1. Después de que finalice &l calentamiento del tubo, seleccione [Fast Calibration)
{Calibracién rapida).

2. Pulse Start Scan {Iniciar la exploracién).
3. Seleccione {Quit] (Salir).

3.5. La informacion uatil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

N

CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. de
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos medicos, no
médicos y de radiocomunicacidén. Para proporcionar una proteccion
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajusta ala
limitacion de emisiones para los aparatos médicos del Grupo 1.
Clase A, como consta en la norma EN 60601-1-2.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificggs;

NO APLICA
C/ Lic. MARIELD GARCGIA
) Subrog
Direccidn do Tecnologia Médics
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métoﬁshadﬁcufos de

reesterilizacién; ?2?

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros);

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccidon contra los rayos X distintos def haz
util. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas
de precaucién adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la
radiacion por falta de atencidn, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacion
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y
proteccion de radiaciones (NCRP) y de la Comisién Internacional de Proteccion de las
Radiaciones. :

Para cbtener los informes del NCRP, pangase en contacto con NCRP Publications,
7910 Woodmont Avenue, Room 1016, Bethesda, Maryland 20814.

AVISO:  Toda personaen contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Ing. Eduardo Domingo Ferndnmegdir
DIAECTOK TECtato ANM.AT.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion

debe ser descripta; 0 ll L 2
OptiDose /2&%

Durante muchos afios, GE ha aplicado el principio ALARA (Tan bajo como sea
razonablemente posible) para ayudar a sus clientes a optimizar 1a dosis. GE suministra
un gran nimero de herramientas para ayudar a los médicos a optimizar la dosis a la
vez que consiguen la calidad de imagen necesaria para el diagnostico clinico.

GE CT es el lider reconocido para |a abtencién de la eficiencia clinica de la dosis en
cada categoria de 1a exploracion, GE ha ganado esta posicién mediante un enfoque de
"sistema total".

En este manual aprendera sélo algunos de los aspectos que forman parte de nuestro
enfogue de "sistema total”. Para obtener mds detalles sobre este tema, puede
consultar nuestro folieto completo, Dose in Computed Tomography: Basics,
Challenges, Solutions (01-7192) en la direccién Internet:

http:/hvww gemedicalsystems.com/rad/ctioptidose himl.

Caracteristicas y tecnologia de la dosis*

Protocolos en pediatria

Ofrece una gama completa de protocolos en pediatria de acuerdo con el tamafio y el
peso del nifio para adaptar la dosis o el tratamiento al tamafio del paciente.

Smart mA Enhanced

Smart mA moduia fo mA del tubo de rayos X para tener en cuenta la anatomia
especifica del paciente, basandose en los datos recogidos de la imagen scout. El
sistema prevé el ajuste dptimo para el examen y fija los mA de acuerdo con estos
ajustes. Esto consigue la mejor calidad de la imagen con la dosis mas baja.

SmartHelical

Todos los sistemas LightSpeed integran SmartHelical, que disminuye el ruido de la
imagen y aumenta la calidad de la imagen o permite una reduccion del 20 6 el 35% de
los mAs, conservando la calidad de la imagen original.

1. Tubo y colimadoer: la capacidad térmica del anodo con un tubo Performix es de
8.3 milones de unidades de calor (MHU}, v {a velocidad de enfriamiento es de
840.000 unidades de calor por minuto (840 KHU/min).

La capacidad térmica de! anodo cor un tubo Performix Pro 100 es de 8 millones de
unidades de calor (MHU), v |a velocidad de enfriamiento de 1.782.000 unidades de
calor per minuto (1782 KHU/min).

Performix Pro 80 para RT tiene un limite de 53 kW.
Performix Pro 80 tiene un limite de 80 kW.
Performix Pro 100 tiene un limite de 100 kW.

. . e L. . , ., Direccio., g
Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informaca(

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente
a:

deptarse en caso de cambios del funcionamiento

3.11. Las precauciones que deban
del producto médico; '

¥ ing. Eduardo Daminga Fers: gy

DHRECTOM TEGraco



Este escaner estd equipado con tres botones de parada de emergencia: uno en el
teclado de la consola y dos en los controles de la mesa y del estativo respectivamente.
Al pulsar cualquiera de estos botones, se corta la alimentacion de los accionadores de
la mesa, los dispositivos del estativo y el sisterna de rayos X.

Paradas de emergencia

Emplee las paradas de emergencia si el tablero, la mesa 0 el estativo se mueven
inesperadamente o para interrumpir una exploracién en caso de emergencia,

Corta la alimentacién al estativo, al sistema de rayos X y a los accionadores de
ilamesa.

1. Puise ﬁ {Parada de emergencia).

SRR )
+ Una vez pulsado el botén de parada de emergencia, el botén Reset ﬁ;
{reinicio) del estativo parpadea cada dos segundos.

NOTA: El boton de parada de emergencia de los sistemas LightSpeed 5.X de 4, § ¥
16 cortes, LightSpeed Pro'? ¥ LightSpeed RT corta la allmentacidn de toda la
mesa.

Restablace la alimentacién del estativo, el sistema de rayos X y los
accionadores de la mesa.

1. Puise el botén @ (Reset - Reinicio).

NOTA: Para los sistemas LightSpeed 5.X de 4, 8 y 16 cortes, LightSpeed Pro'% y
LightSpeed RT es importante pulsar reiniciar antes de arrancar la consota del
operador. Si no putsa el botdn reiniciar antes de arrancar el software, el hardware
del estativo no podra reiniciarse.

Apagado de emergencia

En caso de incendio, inundacién, terremoto o cualquier otra emergencia, se debe
apagar el sistema totalmente. Al pulsar System Emergency Off (Apagado de
emergencial, se corta el suministro al sistema, apagande el Control de desconexién de
la red eléctrica (MDC), también conocido como el A1l.

Corte del suministro eléctrico del sistema

1. Puise el botén ﬁ rojo y redondo {System Emergency Of/(SEQ) situado en la
pared. '

Restablecimiento del suministro del sistema
1. Pulse [Start] (Iniciar) en e} control de desconexion de la red eléctrica.

+ Se restablece el suministro eléctrico de la PDU, ias consolas vy los companentes
elecironicos del subsistema.

Y

2. Pulse el botén Reset - Reinicio). -

—

jonadores del estativo y ia mesa,

!LIC. :
L Direcei
Ing. Eduardo Domingo Ferng- .,
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asi como del sistema de rayos X.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Seguridad contra la electricidad / %{

PE%GRO: i%

— Evite todo contacto con conductores eléctricos.

- Para garanlizar un rendimiento segure y fiable del equipo, prepare el lugar de
trabajo segln los requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas
pbngase en contacto con GE Healthcare,

- Sélo [as personas que conozcan los procedimientos adecuados y el Lso de las
herramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.

- Use tubos de rayos X de GE para minimizar el riesgo de averias o de obtener
imagenes de baja calidad.

51\
AVISO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. LOS COMPONENTES NO

PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. ESTA TAREA DEBE
REALIZARLA PERSONAL CUALIFICADO.

Este producto cumple Ias exigencias reglamentarias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

A

CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia, de
mado que puede provocar interferencias a otros aparatos medicos, no
médicos y de radiocomunicacion. Para proporcionar una proteccidn
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajusta ala
limitacion de emisiones para.los aparatos médicos del Grupo 1,
Clase A, como consta en la norma EN 60601-1-2.

No obstante, no se garantiza que no se produciran interferencias en una instalacion
concreta, Si ef equipo causa interferencias {lo que se puede determinar encendiéndolo
y apagandolo), el operador o el personal de mantenimiento cualificado puede corregir
&l problema adoptando una o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados,

+ Alejar el equipo de los aparatos afectados.

+ Alimentar el equipe desde una fuente distinta de la de los aparatos afectados.
+ Preguntar en el iugar de venta 0 al representante de! servicio.

Ef fabricante declina toda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacion
de cables de conexién distintos de los recomendados o por modificacicnes no
autorizadas a este equipo. Los cambios o modificaciones re autorizados pueden
anular la licencia atribuida al usuario para manejar el equipo.

Los cables de conexion a dispositivos periféricos han de estar correctamente
conectados a tierra y aislados, salvo si razones tecnolégicas lo impiden. El uso de
cables no aislados ni correctamente conectados a la tierra puede provocar
interferencias de radiofrecuencia.

No utilice dispositivos emisores de sefiales de RF (teléfonos celulares, aparatos
transmisores o receptores, dispositivospor control remoto) cerca de este equipo, ya

tng. Eduardo Dominge *: ng,
DIRECTON TECHILD




3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medigménté ze el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar: 4
NO APLICA ; @2

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

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 precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
NO APLICA '

Eduardo Domingo Ferninsw

. DIRECTON TECNICO
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8740/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO
QLLZ y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Codigo de identificaci6n y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computarizada

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Imagenes tomograficas de: angiogréfias rutinarias y
evaluaciones vasculares avanzadas, de térax generales y de alta resoiucion,
neurolégicas y osteoarticulares, y cardiacas (imagen de las arterias coronarias y
sefalizacion de indices de caicio)

Modelo/s: LIGHTSPEED PLUS - LIGHTSPEED ULTRA.

Condicion de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracidn: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA,
Estados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-129, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........Z.U.ENE..Z.U.H........, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 0 4 4 2




