Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

vt pisposicion () § () 4

BUENOS AIRES, 74 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-20680/09-9 del Registro de esta
Administracién Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA
NUCLEAR y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Camara Gamma,
Tomografia de Emisién de Foton Unico, de acuerdo a lo solicitado, por GE
SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105 y 25 A 51 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 Certifiéado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicion 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-1407-117, con exclusién de toda otra
L)Jl leyenda no contemplada en la normativa vigente.

’ ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 1T y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC@ T‘émco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... Q% ...............

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de

Exploracion, por CAmara Gamma, Tomografia de Emision de Fotén Unico

Marca: Genera! Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Es un sistema de imagenes de Medicina nuclear con
cortes tomogréficos que permite obtener imagenes por captacidn radioisotopica,
mediante la administracién de radiofdrmacos al paciente. Se utiliza
frecuentemente para realizar perfusiones miocardicas.

Modelo/s: GE DISCOVERY NM/CT 570 C.

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

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

Expediente N° 1-47-20680/09-9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRc&ugowéﬂ;co inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMALT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20680/09-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia, Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
06@ 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 IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de
Exploracion, por CAmara Gamma, Tomografia de Emision de Fotén Unico

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de imagenes de Medicina nuclear con
cortes tomograficos que permite obtener imagenes por captacion radioisotopica,
mediante la administracidn de radiofarmacos al paciente. Se utiliza
frecuentemente para realizar perfusiones miocardicas.

Modelo/s: GE DISCOVERY NM/CT 570 C.

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

Lugar/es de elaboracién: 4 HayozMA , St. Tirat Hacarmel, Israel 30200, Israel.
Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. e! Certificado PM-

1407-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZSENEZU”, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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ANEXO il B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de imagenes de medicina nuclear GE Discovery N

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 (Rotulo), salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

. Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA
Direccion: 4 HayozMA St. Tirat Hacarmel, Israel 30200

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR
Marca: General Electric
Modelo: GE Discovery NM /CT 570 C
Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-117

Director técnico: ing. Eduardo Fernandez

C,‘ ~J

parcsto Garafalo

Apagareao ing. Eduardo Domingo Ferndndey
MAECTOR TECNICY




N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad Efi/tga,ﬁhe
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Directrices para la seguridad

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

® El propistario debe asegurarse de que sélo el personat cualificadn y experimentado este
autorizado para utilizar el equipe, E propietario debe mantener una lista del personal
autorizado.

® Elsistema se ha diseiiada de forma que eumpla con todos los requisites de seguridad
aplicables a los equipas médicos. No obstante, los profesionales ¢e la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de los posibles riesgos
de seguridad.

® En el sistema no hay piezas o partes gue el usuario pueda reparar. Ei praducto debe ser
instatado, mantenido y reparado por personal cualificado segun los procedimientos
establecidas en los manuales de mantenimiento y reparacion del producto

® Nodebe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o tolaimente, sinla previa
aprobacién por escrite de GE Healthcare.

& Esimportante que los operaderes auterizados lean atentamente y consulten con periadicidad
este manual del operador, que se puede consultar onling en &l simbolo interrogante que
aparece en la parte superior derecha de a pantalia To Do list {Lista de tareas).

® GE Healthcare no afirma, sin embargo, que la lectura de este manual cualifigue al lectar
para mangjar, probar o cafibrar el sistema.

® No debe permitirse el acceso al sisterma al personal no autarizado.

e Sielsistema no funciona aderuadamente o si no respande a los controles tal como se
describe en este manual, el operadar debe:

e Garantizar la sequrdad del paciente y, postariarmente, proteger 2l equipo.
® Seguir las precauciones de seguridad especificadas en ests marnal.
& Dejar &l sistema tal como estd y na hacer mingun cambio en e eguipo.

® Contactar de inmediato con el sgrvicio técnico. informar sobre el incidente y esperar
instrucciones.

Peligro de descarga eléctrica

® No retire ni abra las cubiertns del sistema, ai desconecte los enchufes cuando el sistema
esté encendido. Los circuitos intemos uiiizan un alto voltaje que pusde causar lesiones
graves. Las parles sujetas a un peligro eléctrico estan eliquetadas con 1a norma 150 3864,

& Puede existir peligro de descarga eléctrica si alguna luz, monitor o indicador visual
permanacen encendidos después de apagar el sistema. Para evitar un posible dafio, apague
el cable de energia principal del sistema y pongase en contaclo inmediataments con su
oficina de servicio.

& Sihay algun fusible que se funda transcurridas 25 horas o menes tras su recambin, es
posibie que exista una averia o mal funcionamisnto de los circuitos slécliicos del sistema.
Haga verificar ei sistema por personal de mantenimeentc cuatificado, v ne intente cambiar
ningan fusible,

Peligro de explosion

Mo utitice el equipe en presencia de liguidos, vapores o gases inflamabies explosivos. No enchufe
ni conecte el sistema si se detecian en el &ntarno sustancias peligrosas. Si se detectan estas
sustancias después de canectar el sisiema, nc iniente desconectar ia unidad ni la desenchufe.
Evacue y ventile la zona antes de desconectar el sistema.

~
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Apoderado




Dispositivos de seguridad

El sistema de obtencién de imagenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilustra en la Figura 1-1: Dispositivos de seguridad del GE Discovery NM/CT570Cyenla
Figura 1-2: DSP del GE Discovery NM/CT 570 C:

@ Botones de emergencia

@ Dispositivos sensibles a la presién (DSP)

@ Mango de liberacion de la plataforma

@ Palanca ENABLE (habilitar) en la unidad de control remoto (UCR)
@ Mecanismo de proteccién contra colisiones

Ei usuario debe familiarizarse con la ubicacion y el manejo de todos los dispositivos de seguridad.

ADVERTENCIA

A Si existe algun signo de peligro para el paciente, pulse uno de los botones de
emergencia para detener el sistema.

Nota: Siresulta necesario detener una exploracion y el paciente no esla en peligro,
recomendamos pausar y delener la exploracion y, & continuacion, pulsar <UNLOAD>
{descargar) para liberar ai pacienie.

Los dispositivos de seguridad deben recibir mantenimiento y comprobarse con regularidad.
segun lo descriio en el Anexo D Mantenimiento del sistema

BOOn STOP — pammsesmmml e Botin STOP
{te parada de (de parada de
emergencia) emergencia)

Patanca ——c
ENABLE
(habilitar) en
la UCR

#hango de
iineracion de
ia pratafonma

Ing. Eduardo Bomingo Ferndndgy
DIRECTOR TECHKQ




Botones de emergencia

Uso:

Las batones de emergencia se utilizan para detener el mavimiento del sistema, y si resulia

oportune, pausar la exploracion.

Boton/ Ubicacion Descripcion Uso

Dispositivo

Botén de Instalada en la pared Cuando se presiona este Sdilo en caso de una
apagaco de botdn, detiene cualquier situacién de emergencia €n
emergencia movimiento de los la que Sea necesaria

detectores y apagael
sistema. El Unico

desconectar el suministio
eléctrico (por gjempio, en

movimianto posibie s el

manual al retirar o

introducir la mesa del

paciente mediante la
sujecian.

Nola: Los datos se
pierden cuando se
nulsa el boton
OFF (apagado)
durante 1a
exploracion.

caso de incendio).

Para detener el movimients
inmediatamente.

Uno en cada lado del
ganiry

Tres botanes
de parada de
emergencia

Detiene ef movimienio y
para la exploraclan.

Nota; Eloperader debe familiarizarse con la ubicacion de los botones de grnergencia antes de
poner en funcisnamiento el sistena.

Apagado de emergencia

Presione e boton de apagado de emergentia instalado en la pared.

Reinicio del boton de apagado de emergencia

Para reactivar la funcionalidad al sistema:

1. Retire af paciente, si es posible.

2. Suelte el haton de apagado de emergencia girandolo un cuarto de vueita en sentida
horario

)

ing. Eduardo Romingo Fernindey
DIARETOR TEGHILAS

Mafeslo Garhfeio
Apodarado




3. Encignda el disyuntor del circuito de alimentacion elécirica, que esta ubicado en &l
compariimento que alberga los circuitos electronicos. (SPI)

4. Pulse el botdn verde ON (encendido) del SPi (Sistema de procesamiento de imagenes).
(Figura 1-3: Controles ONFOFF {encendidoiapagado) con el interruptos del disyuntor del
circuito) .

Para liberar al paciente de manera segura, consulie el apartado Retirar al paciznte cuando se
puisa el boton de parada de emergencia en 1a pagina 1-17

Para liberar al paciente de manera segura. consulle el aparlado Retirada de emergencia del
paciente en la pagina 1-17.

Disyuntor del circuito Botén ON [encender), en verde

T Tt
Fooa
[ - :
W ‘L ’
ﬂ,_ﬂtr :

Boton Stancby {(modo de espera), en amarillo

Figura 1-3: Controles QN/QFF (encendido/apagado) con el inlerruplor dal disyuntor dei circuito

Seguridad del paciente

Manejo de! paciente

e Obssrve alpacients y verifigue su estado todo el tlem o duranis todo el procedimiento clinico.
9

¢ Antes de colocar al paciente en la mesa. verifigue que 1a colchoneta de la plataforma esté
limpia. Si na fo 2sta. limpisla con un pafic humedecido en alcohol etilico al 95%.

® EnningUn caso se debe dejar ds obeervar al paciente en et drea del sistema.

& Sihay algun signo ds riesgo para &l paclents. no active ningun movimisnto dal sistema. Si
¢l pacients esta =n peligre. pulss uno de los botones de parada de emergencia.

& Eicperader debe familiarizarse con el procedimiento de lineracion det pacients. £l operador
debe practicar este procedimienic varias veces. con el fin de prepararse para reaccionar
inmediatamente gn Una emargencia real.

e Para detener todos los movinuentos, puse uno dz los botenss de parada de emergencia o
cualquisra de los dispositivos de seguridad gue s encusniran n el ganiy.

o Sjel cugrpe del paciente entra en contacto con el gantry o con los detectares y hay psligro
paraiaseguridad dei pacients. presions €l baion de paradade emergenciay libere alpacients
manualments. Libere al pacients después de detener todos los movimizntos de lamesa y
del gantry.

& Sihay algun problema con &l sistema o algun incidents en cuanto a la seguridad, llame a la
oficina del ssrvicia técnico.

e Durante los estudios. los movimientos de la mesa o del gantry $on automaticas. Controle al
paciente durants tedo el proceso de exploracion, para assgurarse de gue exisia distancia
ds seguridad suficients snire el paciente v los detectores de rotacion.

Marcfo Gardfaio
APUGBIEQO

ing. Eduardo Bomingo Ferndndey
DIRECTOR TECHKD




ADVERTENCIA

No deje desaiendido al paciente en ningtin momenio. Controle siempre Ia
posicion del pacients v del equipo durante los procedimientos de exploracion,

Posible riesgo por marcapasos: aungue |a posibilicad de interferencia con los marcapasos
os pequefia, sl operador debers mantensrse alerta ante el riesgo potencial que supong
cualguier squipo gue utilice sefiales sléciricas de alfa frecuencia.

No supere nunca la carga maxima parmisible de la mesa del paciente {200 kgJ.

El operador deber ser consciente de las imitaciones del sistema, sspecialmente en lorelativo
a pacientes cuya altura o pesc sean superiores a {0 habltual. Tenga en cuenta los limites
de! sistema o las precauciones de seguridad. asi como Jas etiguetas en lo que respecta a
pacientes con altura o peso excesivo, En caso de duda. cantacte con el distribuidor mas
cercano,

Es responsabilidad exclusiva del provesdor de atencion sanitaria decidir si un paclente

conereto debe ser sometido a exploraciones de obtencion de imégenes nucleares con fines
diagnosticos. Una vez tomada esa decision. este producte no tiene contraindicaciones de

Uso.

Los radiotarmacos los administra directamente un profesionat sanitario al pacignts bajo

prescripcion de un miégdico. £l manejo det pacients con radioisotopos inyectacdos es
responsabilidad exclusiva del provesdor de atencion sanitaria.

PRECAUCION

Los pacienies de aliura o peso excesivos pueden experimentar dificultades

con las distancias ds seguridad y el mecanismo de egreso del sistema.

ADVERTENCIA

Si se sobrepasan las especificaclones de limite de carga de la mesa del

paciente. puede romperse aiguna pieza y gl paciente puede sufrir lesiones.

ADVERTENCIA

No inicialice el gantry mientras un paciente esté en la mesa o entre fos
detectores,

Marcealo Garitalo _
Apud(’fado ng- Eduatdo
D
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Posicionamiento del paciente 0 6 ﬂ

E| sistema tiens unos limites de segundad para su funcionamisnio. Estos limites deben respetarse.

ADVERTENCIA

e Verlfigue que todas las tingas intravenosas (1V). tubos. etc. que estén
conectadas al pacieniz sean lo suficientements largas como para permitir el
desplazamignto completo de la mesa del paciente y svitar que queden
comprimidas o gue se tire de 2llas.

& En ningun caso se debg dejar de observar al paciente en el area del sistema.

¢ Aseglrese de que los dedos y 1a ropa <2l pacients no hayan guedado
atrapados en &l equipo durante ta colocacion (posicionamiento) del paciente.

e Al colocar al paciente en la mesa. la cabeza de ste no debe sobrepasar el
exiremo de la plataforma. SI o sigue esias precauciones, &l cabello del
paciente puede quedar atrapado mientras el movimiento esta sn Proceso.

e Es importants elegir una posicion correcia para ¢l paciente. con el fin de
asequrar el procesamiznto correcto de los datos.

e Anies de retirar al paciente. aseguress de.

e Ous el dispositivo de sujecion de la cabeze o del brazo del paciznte estén
dentro de los limites de la masa

Retirar el dispositivo de sujecion para la posicion de decubito prono (sl se utiliza)

e Elpacients no se ssié sujelado al extremo de la plataforma cuando osté
en posicion de dectibito prone

El operador deba:
e Ayudar siempre al paciente durante la incorporacion/salida.

e Asegurarse de que el paciente se coloque adscuadamsnie sobre la plataforma y de que no
exista peligre de caidas.

e Asegurarse de que los dispesitivos de soporte dsl pacients no gstén dafados nirotos. Si
hay alguna rotura u otro tipo = dafie, deben sustituirse. Comprobkar gue los soportes para
la cabeza y para las piernas estén hien sujetos a la plataforma.

e Asegurarse de que el paciente no levante la cabeza nilas mancs. ¥ ¢é que no mueva el
cuerpo durante la exploracion. Aconsejar a los pacientes de que no levantan ta cabeza ni
muevan el cuerpo durante la toma de imagenes.

Pedir al pacientz gue no se musva durants los procsdimientos de colocacién v estudio.
Aconsejar a los pacientes que no toquen &l equipe.

Asegurarse de que ningun cbstacuis interfiera con el movimisnic ce los detectores o de lamesa.

e o ¢ ¢

Antes de retirar al pacienis. asegurarss de que el dispesitivo de sujecion de la cabeza o del
brazo dei pacients estén dentro de los iimites de la mesa. Asegurarse de quelos dedos del
paciente no estén en el borde de la mesa.

e Anies de retirar al pacients. assgurarse d= que se haya retirado ef dispositive de sujecion
que se utiliza para la posicidn ds decubito prons {si se utiliza)

Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

Elfuncionamisnio del sistema puede detensrse automaticaments debido a un fatlo del suministra
eléctrico. a un evenlo de seguridad icomo gue se presione un DSP). © si el operador activa el
mecanismo de parada de emsrgencia.

Si se activa alguno de los dispositivos de seguridad y el funcionamiento del sistema se detiane,
{o primero que debe hacer ¢l operador es retirar al paciente de manera segura. con arregio al
procedimienta que se explica a conunuacion.

tng. Eduardo omingo Ferndnday
DIREGTOR TECHILAD

Apoger=ao




1. Sies posible, presione la tecla <Detector out> {deiector hacia afuera) ubicada enla
unidad de control remoto {UCR) para alejar (hacia afuera) ios detectores del paciente.

2. Retire el dispositivo de sujecion del brazo y cologue ios brazos del paciente cerca del
cuerpo de este.

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

4. Ayude al paciente & descender de la mesa.

Sujecion correcta dal freno Sujecion incorrecta dal frend
(fesqo de lesongs para el operador)

. Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la platzforma para separaria del gantry

Retirar al paciente mediante el mango de liberacién radial manual

En caso de inferrupcion de la carriente eléctrica o de averia de la UCR. puede resultar dificit
retirar al paciente del gantry. especialmente en casc de que los detectores estén colocados en
posicién de exploracién cerca del torax del paciente. El mango de liberacion radia manual,
ubicado en la unidad SP1, puede emplearse para liberar manuaimente los detectores: de esta
manera, se puede retirar al paciente dei cilindro y el paciente puede bajar de la mesa.

Seguridad de los datos

General

Antes de iniciar una exploracion:
e Verifique y registre la identificacion del paciente.

& Obsserve y registre la orientacion, la posicion y los puntos de referencia anatémicos del
paciente. Verifique y corrija esta informacion dentro de los parametros de ia exploracion.

. Nota: Siun Patient 1D (identificader de paciente] existe ya enla To Do List {lista de tareas)
y se utiliza el mismo ID. aparece un mensaje de advertencia:

Warning: Patients with the same patient ID exist in the system.
Select an existing patient? (Advertencia: hay un paciente con
el migsme ID en el sistema. ;Desea Seleccionar un paciente
existente?)

No cargue software no especifico de este sistema en el equipo del sistema. La ejecucion de
aplicaciones no especificas del sistema pugde interferir con las operaciones.

Importante: Nunca ulilice archivos de usuarios (por ¢).. coplas de seguridad, archivos de
informes de CC) en ios directorios o subdirectorios de la camara.

Conectividad

Verifique siempre que los datos transferidos a otro sistema se hayan recibido correctamente.

Importante: Los datos no se pueden transferir ni archivar en un sistema eNTEGRA. Esto
provocara la perdida de los atributos de los datos.

ing. Eduardo Bomingo Fernfndey
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Informacién referente al cumplimiento de normativas G 6 Q A

Cumplimiento de normativas

El dispositive y su etiquetaje estan disefiados para cumplir con las nermativas siguientes:
e NEMA PS3, DICOM.

e IEC 60601-1, Equipos eléctricos de uso médico. Apartado 1: requisitos de seguridad
generales.

e [EC 60601-1-2 Requisitos de seguridad; compatibilidad electromagnética.

e UL2601-1, Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1: reguisitos de seguridad generales.
e IEC 60601-1-4 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-4: requisitos generales.

e CAN/CSA STD C22.2 No 801.1- M30

e [IEC 60601-1-6 - Equipos eléctricos de uso medico - Apariado 1-6: reguisites de uso.

Conformidad europea

Este producto cumple con los requisitos estabiecidos enla Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo, referente a los productos sanilarios de Clase lib, y por ello lleva la siguiente marca de
conformidad de la CE.

Normativas de los EE.UU.

e Elsistema fue autorizado para la venta en os EE.UU. por la FDA (Food and Drug
Administration),

e Precaucién: la legislacién federal estadounidenss autoriza la venia de este productd
exclusivamente a médicos o bajo orden de un medico.

e Enlos EE.UU., este sistema debe utilizarse Unicamente con radiofarmacos aprobados por
la FDA.

Consideraciones electromagneéticas

Este equipo cumple can as estipulaniones de EMC {compatibilidad eleciromagnética}
establecidas en fa narma IECG0GOT-1-2 (29 edicidn] para los Bquipos eléctricos de uso meédico.

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

Si se detecta que esie eguipo provoca interferencias {lo que puede determinarse encendiendo
. y apagando el equipol, &l usuario {0 personal del servicio técnico cualificado) debe intentar
carreqir el preblema tomando una o warias de 1as siguientes medidas:

® reoriente o reubigue el dispositivo afectado
® auments la separacion existente entre el enuipc y el dispositive afectado

® suministre corrignte al equipo desd: una fuante de alimentacién distinta a fa utilizada para
el dispositivo afectado

® consulte en el punte de compra a al representante del servicia téchico, quienes le podran
asesorar sobre oiros tipoes de madidas

£! fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendadas o de cualquier cambio o modificacion na
autorizados efectuados a este equipo, Cualguier cambio o modificacién no autorizada pueden
anular la autorizacian del usuario para utilizar el equipo

Todos Jos cables de intercanexion con dispositivos periféricos deben eslar blindados contra

interferencias y coneclados a tierra apropiadamente, exceplo cuando sea iecnaldgicamente // ~~~~ - ~
impaosible. El uso de cables incorrectamente blindadas o sin t

3. de tierra adecuada puede - -
hacer que €l equipo provogque interferencias de radio.

-
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No utilice dispositivos que de forma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos moviles, transceptores o productos controlados por radia} en las cercanias de esle
equipo, ya que pusden provocar gue el funcianamiento de éste se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las espacificaciones. El personal médico a cargn de este equipo ttene
la abligacion de ordenar al personal techico, pacientas y airas personas gque pudisran estar cerca
del equipo que cumplan can las estipulaciones anteriores,

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

segura;

Componentes y funciones del sistema

Gantry

Detector

Refrigerador

Unidad de contral remoto (UCR)

Mesa para pacientes

Unidad desencadenadora de ECG
Consola de adquisicion

Fuente de alimentacion integrada (FAI)
Pantalla de la VentriCam

CICRCRCRCRCECRCEG)

Maresio Gardfalo |
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N® Nombre

Descripcion

1. Detector

£s una seleccion de mutlideteccion de médulos CZT con
un colimador de maltiples agujeros. Consulle Detecior en
B pagna 2-3

2. Unidad de control remoto {UCR}

La UCR se utiliza para controlar tos movimientos det
ganiry, de tos detectores y de la mesa dei paciente.
Consuite Unidad de conltroi remoto (UCRj en 13
pagina 2-8.

3. Gantry

Ei gantry soporia el detector, habilita el posicionamiento
de éste. proporciona un movimienio centrolado y permite
colocar el deteclor manuat o awtomaticamente alrededor
del pacente. Consulte Gantry en a pagina 2-4,

4. Pantatla de 1a VentriCam

5. Monitor

6. Botones de emergencia

Constiie Bolones de emergencia en la pagina 1-9.

N° Nombire

Descripcion

7. Mesa para pacientes

La mesa se utiliza para sostener v posicionar al paciente
durante ias exploraciones. Esta dotada de movimiento
hacia arriba y hacia abgjo {movimiento vertical), v de
moviriento tongitudinal. El movimiento puede ajustarse
manualmente mediante fa UCR o automaticamente,
mediante la posicion de inkcio de 1a adquisicidn (hasta
una posicidn especificada). Consuite Mesa para
pacientes ent [a pagina 2-13.

8. DIspositivo sensible a la presién
{DSP)

Es un dispositivo sensible a fa presién que esla siluado
&n ta suparficie interior del colimador v, ras pulsarlo,
inhabiliia todos los movimienlos det gantry y de 1a mesa
del pacienie. Consuite Dispostivo senstble a la presion
{DSP) en la pagina 1-11

9. Refrigerador

El refrigerador es un dispasitivo que se situa dentro
de la plataforma del detector y refrigera los médulos
del detector para mantener una temperatura de
funcionamiento adecuada. Consulte Retrigerador en
la pagina 2-7.

Gantry

El gantry sostiene el delector y permile el posicionamiento de é&ste. El gantry proporciona un
movimiento motorizado y permite [a colocacion manual ¢ automatica de los delectores atrededor
del paciente. La colocacion manual se realiza utilizando una unidad de conlrol remoto {UCR)
que esta instalada en el gantry (consulte Unidad de control remato (UCR) en la pagina 2-8)

La base del ganiry es una pieza fundida sélida y montada en el suelo, que sirve de sujecian
mecanica para los detectores, La base algja 13 fuente de alimentacion que suministra corrienie

a la totalidad del sisiema.

Detector

El sistema GE Discovery NM / CT 570 C es un sistema de temografla computerizada por emisién de
fotén unico (SPECT, por sus siglas en inglés) de alto rendimiento para la obtencion de imagenes para
cardiologia nuclear. El objetive del sistema es realizar exploraciones de perfusion miocardica en un tiempo

relativamente corto.

farcalo Garstalo
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Organizacion del selectofr de multiples selectores

Cabeza del paciente

T A I 5 | -8 7 w8 9
10 1 12 14 15 16 7 i8
w || 2| 2 | 2 | 24 | 25 | 263 w7
Pies del paciente g -
Paciente DERECHA Paciente IZQUIERDA

Figura 2-2: Orgamzacién del sefecior

Los numeros marcados en los detectores son los idantificadores de los detectores tat como
aparecen en la pantalla Oaily OC (GG diario) Los ndmeras con fondo gris indican ubicaciones
que los detectores no utilizan.

Dispositivo sensible a la presion (DSP)

En la superficie interna de! detector hay un dispositivo sensible a la presion (DSP). El DSP se activa

presionandolo. La activacion del DSP detiene e inhabilita todos los movimientos del gantry y de la mesa
. del paciente. Esto no provoca el apagado del sistema. Existen dos superficies de DSP en el detector

(consulte la Figura 2-1: El sistema GE Discovery NM/CT 570 C).

Para obtener instrucciones sobre qué hacer tras la activacion de un DSP, consuite Recuperacién de la

activacion del OSP en la pagina 1-20.

Importante: Los DSP no eximen de la necesidad de una adecuada colocacién del paciente y su control.
Controle siempre al paciente y el sistema para evitar posibles colisiones durante el proceso de obtencidn
de imagenes.

Si se produce una colision, debe retirarse el obstaculo (paciente o0 mesa) del lugar de |2 colision.

Refrigerador

El refrigerador &5 un dispositivo gue se sithia dentre de la plataforma del deiector y refrigera los
médulas del detector para mantener una temperatura de funcionamiento adecuada. El efecto
de refrigeracion se obtiene bombeando un liquido fria desde ei refrigerador a la plataforma del
detectar madiante un circuito cerrada.

. Unidad de control remoto (UCR)

Descripcion general

La UCR se utiliza para conirolar los movimientos def gantry, de los detectores y de la mesa del
paciente. También se utiliza para:

8 Iniciardetenar adquisiciones
@ Fausarreanuadar adguisiciangs
® Seleccionar procedimientos dal gantry

® Responder a todas las ventanas 0 mensates emargentes que aparecen

La UCR se puede instalar en cuaiguiera de los lados del gantry.

uardo pomingo Fernfnday
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Teclas generales de la UCR

3
2 4
5
s 8
1
Figura 2.8 'IecEas geterales de e UCR
N? Nombre Descripcion
1. Enable (Habilitar) Adliva o5 b
inicie r
2. OK (Aceptar) tonfirme fa accidn o elemanto seleccionad. Tamlken sinve como
confirmactn et 108 didicgs emergenis=s
3. Flechas hacia arfiba/ | Se wilizan para selccionar Una acsen o LN lemend ge una lista

abaje

4. Cancel (Cancelar} Saas e ialgs o el ment EmengEats. Sin &7ETuar Bgun

5. Ne se usa

N* Nombre Descripeion
6, SET + Enable {Definir | 3 despaza o W mode 5 anado del gantry
+ Habilitar}
7. GO/PAUSE + Enable i se pUsa i 1o e de pergislenda. se inic 12 Acuisicon.

{IriDetener + Habilitar}

3 adquisicién, ésta s& pausa. Se abre el

4 L~t0|)1::1 ancidn del Garmido), que permiie
gigecionar Co m']LIe-l‘Ohllnua. Y & {parar v guardary, &
QU fcerman) en h [ lnﬁnh :\ I'il*‘f‘ll”"l[t:l i nes deintsraccian ds
SR gning

i~ (.1 [l

8. UNLCAD + Enable = i Eex = retfar r:l racipr.n:— alr‘irml de
(Descargar + Habilitar) i " : e Hrma
T = -

£

o e f’ i0 ln ,. !d
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Teclas de control del movimiento de a mesa del paciente

n==s g

T2

s . e, |

Figura 2-4' Teclas de controf del movimiznio de 1a mesa del pacient2

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

Ne Nombre Descripcidn
9. Takle <IN> + Enable raueve 1a platatorma hacia €l gantry
{Mesa <hacia adentro>
+ Habilitar)
10. Table <OUT> + Enable | Mueve ta platatorma haciz aluera del gantry
{Mesa <hacia afuera>
+ Habilitar)
1f. Table Up + Enable raueve la mesa del paciente hacla arriba. S6lo s¢ habiiita cuando a
{Mesa hacia arriba + mesa del paciente esta colocada en posicidn central.
Habilitar)
12. Table Down + Enable | Mueve la mesa del paciente hacla abajo. Solo se habilta cuando 1a
(Mesa hacia abajo + mesa del paciente estd colocada en posicién central
Habllitar)

Teclas de control del movimiento de los detectores en la UCR

e dE |

13 14
15 18
17

Figura 2-5- Teelas de control del movimiz-1o 32 108 deleciores &n iz UCR

~J

Marcet Garbfelo
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ing. Eduardo Bomingo Farnindey

ol

AECTOR TECNILA




Leyenda de Ia Figura 2-5: Teclas de control del movimiento de los deteclores en la UCR

Ne Nombre Descripcion

13. Rotate Counterciockwise + Enable | Gira ambos detectores en el sentido contrario al
{Girar en el sentido contrasio al horano *
horario + Habilitar)

14. Rotate Clockwise + Enable {Girar en | Gira ambos deteciores en el senlido horario.”
el sentido horario + Mabilitar)

15. Detector IN + Enable {Detector hacia | Mueve & ganlry o ios deleciores acercandolos al

adentro + Habilitar) paciente.

16. Detector Out + Enahie (Detector tMueve el gantry o los delectores para alejarios del
hacia afuera + Habilitar) paciente,

17. SLOWIFAST (Lento/Rapido) Camina 12 velocidad det movimienio del gantry, 108

deteciores y fa mesa de! paciente, de RAPIDO
(predetenminados a LENTO.

Los indicadores LED muestian st se ha seleccionado
un modo U olro.

*Para el sentido, se parte de la base de que ef operador st de pie en el lado del ganiry en el que estan
los detectores.

Notas importantes:

e Todas las teclas de la UCR, excepto la tecla Detector <QUT> (Detector hacia afuera) estan
. inhabilitadas cuando suceden todas las condiciones siguientes:

® Se ha activado el DSP

® Se ha presionads ¢l botdn de parada de emergencia

¢ S ha presionada el mango de liveracion del paciente

® Durante el desplazamiento avtomatizade hasta la pasicion de inicio seleccionada, al puisar
cualguier tecla, se interrumpe el desplazamienio.

Mesa para pacientes

Descripcién general

ADVERTENCIA

A Lo mesa del paciente esta disefiada para soportar hasta 200 kg de pesa. 51
se sobrecarga la mesa, pueden producirse lesiones.

La mesa se uliliza para sostenar y posicionar al pacienie durasle [as exploracones. ksta dotada
de movimiento hacia armiba y hacia abajo (movimiento verical} y de movimiento longrudinal. £
movimienio puede ajustarse manuakmente mediante ta UCR o autoradticamente, mediantz 1a

posicién de inicio de 1a adquieicidn (hasta una posicion especiiicada),

La mesa del paciente esta doloda de un motor. Se puede elevar o haceria descender al colocar
a los pacientes. Se puede introducir la plataforma en el gantry, v sacarla de éste

Tabla 2-1: Compuonentes de la mesa

Descripeion Funcién
Unidad base Sustenta la mesa del pacienie.
Plataforma «  Sedesliza hacia adentro y hacia afuera a través del cilindra del gantry, desde ia

posicién de carga de pacientes hasta la posicién de exploracion.

- Eneaso de emergencia, es posible moverla manualmente presionando el
mango de tiberacién de la plataferma. En fodos Jos deinds casas, para mover [a
plataforma se recomienda usar la UCR.

< El &rea de adquisicion (expioraciones) de fa piataforma esta hecha de fiura de
carbono, gue tiene una alenuacion reducida.

- Para acoplar la colchoneta, se utilizan dos tras adnesivas en la superficie de la
plataforma.

«  El peso maximo que puede soporiar 1a plataforma es de 200 kg.

L | Marcalo Grrdfalo
~- Apudsiado
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Descripcion

Funcién

fMango de El mango de hberacion de la plalaforma esta ubicado en &l borde de la mesa del

liberacion de 13 paciente (consulie Ia Figura 1-4; Relirar ai paciente tirando ¢e la plataforina para

platarorma separana et gantry). Para habditar of movimiento reanuat de 1z plataforma, hay
que presionar el mango.

Colcheneta La colchoneta esta situada en 1a parte superior de fa plataforma. El paciente se
tiende sobre la coichonela. Las tiras adhesivas a ambos lados delras de la
coichoneta fijan ésta a la platatorma. Hay tiras de velcro adicionales en la parte
supernior de 1a colchoneta, que se ulifizan para fijar el dispositivo de sujecibn para
brazos que se uliliza para 1a posicién de decubito supino,

rMango Situado en el laieral de fa mesa. El pacienie puede ulilizaro para apoyarse al

integradopara el | levantarse y echarse.

paciente

Accesorios de la mesa del paciente

Los accesorios de la mesa del paciente se describen a continuacidn.

Figura 2-5° Accesornos cle la masa del paciente

Leyenda de la Figura 2% Accesorios de la mesa det paciente

N° Nembre

Descripcidn

1. Dispositivo de stjecién | Se ulilize para apoyar ks brazos en 1as expioraciones que se realizan

para brazos que se con el paciente en posicién de decubito supine, en las que los brazoes
utiliza para la posicion | del éste quedan elevados por encima de su cabeza. El disposiiivo de
de decubito supine sujecion se fija a fa coichoneta mediante tiras de velcro,

2. Dispositivo de sujecidn | Se ullliza para aiiviar 1a presion a nivel de ta espaida del paclente
para rodilias/pies durante 1a oblencion de imagenes con el pacienle en posicion de

gectbilo supino. Giréndoto, sirve también de dispositive de sujectdn
para pies durante la obiencién de imagenes con el paciente en
posicién de prono.

Maresto Gﬁ«éﬂéio
Apoaarsdo
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Descripcion G

dispositivo de ECG
integrado

N° Nombre

3. Soporte para efectos Se utiliza para guardar efeclos personales del pacienle.

personales

4. Dispositivo de sujecion | Se uliliza para apovar la cabezay ks brazos durante {a obtencién de

para cabeza y brazos imagenes con el paciente en posician de prono.

que se utlliza para ks Mota:  Antes de retirar al paciente, retire el dispositivo de sujecion

posicion de prono para cabeza y brazos de |a piatalorma. Se puede adquint
como elemeanio opcionat.

5. Cintas Naugahyde Cintas con un cierre de velcro para pacientes que no pueden elevar
los brazes. Tambign son utiles para ayudar a mantener ai paciente
quieto durante los procedimientos de exploracion
No se muestia

6. Soporte para el Se uliliza para sujetar el dispositivo de ECG (Norav) integrado.

No se muestra,

Si se usan eslos accesorios, verifique que se cologquen correctamente,

ADVERTENCIA

Antes de retirar al paciente, retire de [a mesa del paciente el dispositivo de
sufecién para cabeza y brazos gue se utiliza para la posicton de pronoc.

Unidad desencadenadora de ECG

La unidad desencadenadora de ECG integrada Norav 12007 esta siluada dentro de un soporte
en el lateral de ia mesa ded paciente del sisterna Discovery NM £30c.

La unidad incluys lo siguients:

® Tres derivacianes del cable para paciente

® Sefial de desencadenamiento de sincronizacion de las ondas R: se usa para sincronizar la
sefial sincronizada de adquisicion

® Datos de la seital de ECG: aparecen junte a los datos de persisiencia y de adguisicion en
e} panet de desencadenadares de la consola y en la unidad de visualizacién del gantry.

Consola de adquisicion

La consola de adquisicion permite que el opsrador y el sistema inleraccionen y consta de lo siguiente:

® Teclado

® ronitor

® Ratan

farcelo Gardfaio
Apuder&edo
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En el caso de sistemas con un solo monitar, es posible visualizar alternativamente las dos
paniallas:

® Pantalia de Ia consola de adguisicion: se utiliza para visualhizar la aplicacién de adguisicion,
la gestion de datos} v todas tas utilidades del gantry.

® Pantalla del gantry: se uliliza para visualizar |a posicion del gantry, tas imagenes de
persistencia durante a configuracion y las exploraciones y las indicaciones para el usuario
Para obtener informacidn adicional, consulte Interfaz de abiencidn en la pagina 6-16.

Fuente de alimentacion integrada (FAI)

Los controles de encendido y apagado estan ubicados en un panei situado en la unidad de
esquina y son los siguientes:

Control Indicacion
Boton ON {boton de Botdn verde que se fluming cuando & sistemna esta encendido.
encendido)

Se utlliza para remniciar ef sistema desde ei modo de espera y ademas
enciends el sistema si se ha apagado.

Boton STANDBY (holende | Botdn amariiio que se ilumina cuando el sistema esld en el modo
mogo en espera) STANDBY {en espera).

. Ademas. permile inferrumpir el suministro de corriente a las unidades

motrices v al equipo de adquisicidn, sin cortar el suministro de corriente
a {os deteclores, Asi se consigue un importanie ahotro de energla
cuando no se estd ulilizando el sistema.

Disyuntor del circuito Este ¢isyuntor contola toda ta corriente eléctnca que e tega al sistema.

Cuando &f disyuntor esta hacia abajo, no pasa corriente elécirica al
sistemna de oblencion de imagenes.

Para obtener informacion detallada sobre el encendido y el apagado sequro dai sistema, consufte
el Capitulo 3. Arranque y apagado del sistema.

2 PRECAUCION
Al apagar el sistema {o desconaclarle de fa cornenie}, se detrene tambien ef

refrigerador. Coma consecuencia, cuanda el sistema sz vuelve a encender,
no se permie automaticamenie ninguna expioracién. ya sea clinica o de CC.
hasta que la temperaiura mterna del detecior se haya estabilizado enfoslimies
adecuados

. Pantalla de la VentriCam

La VentriCam incluye una videacamara miniaturizada acopiada a la pared y a la panialla de
visualizacion. Con {a pantalla de 1o YenmnCam, se obtiene una vista del centro det clindra que
permite posicionar al paciente. sin que el operador tenga gque agacharse y caminar alrededor
del sistema para verificar la posicion del paciente.

Ademas, sirve para controlar al paciente durante la exploracion.

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

meédicos;

Cﬁ}
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| Inicic del sistema

Usa
& Despues de la instalacion der sistema
® Después de un periodo sin uso (24 haras 0 mas).

® Después de pulsar el boton de emergencia.

& Después de una interrupcion del suministro de corriente.

/'\

PRECAUCION

Mientras el sisterna estd apagado, ¢l refrigerador ne funciona y, por tanio, la
temperaiura de deteclor no seré la especifica. Lina vez se encienda el sistema,
se realiza automaticamente un proceso de calentamiento. El operador recibira
unmensaje conforme el proceso se estd realizando y no podra realizar ninguna
operacion con el sistema hasta que la iemperatura esté dentro de los limites
requeridos. Este proceso puede tardar hasta media hora.

Procedimiento

1. Asegurese de que el sistema esté conectado af suministro de corriente.

2, Asegurese de que tanlo &l boetén de emergencia instalado en la pared como el botdn de
emergencia del gantry no estén presionados.

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

4. Pulse el boldn verde "ON" ubicado en ef panel ON/OFF en &l compartimento que alberga
los cireuitos efectronicos.

5. Presione el boton de encendido de la computadora.

6. Presione el botén de encendido del monitor.

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

5 7. Siga las instrucciaones que aparecen en |a ventana de visualizacion del gantry.

Nota: Cada vez que se enciende el sistema, se inician automaticamente pruebas de arranque.

Mantenimiento del sistema

Los procedimientos de mantenimiento y confiquracion del sistema de obrencidn de imagenes
que el usuaric puede llevar a cabo se pueden clasificar de manera amplia en os siquientes tipos:

® Medidas de precaucion
| . ® Limpieza del sistema
| - ) . )
: ® Procedimientos para probar los dispositives de seqguridad

1 ® Procedimientos de mantenimienio

Importante: Es necesaria gue el mantenimiento planificado lo realice un ingeniers cualificado
del serviciz técnico cada 12 mases, Contacte con el representante local del
servicio técnico de GE para programar &l manienimients planificado.

Medidas de precaucidn .

A continuacion, se indican las medidas de precaucién que deben seguirse.
1. Compruebe que los cables no estén quebrados, cortados ni expuestos

2. No retire ningun elemento de ios colimadares ni de los detectores. Esto puede provocar
dafios en el cristal del calimador y entances deberia susiituirse por otro.

3. Mantenga la temperatura ambiente en un nivel constante entre 20 y 256C (65 - 77°F). Na
permita un cambio de temperatura de mds de 3°C {5°F) par hara. En caso contrario, el
cristal puede dafarse. 1o que puede hacer necesarin su reemplazo o puede causar una
mala uniformidad.

4. Para proteger el equipo de |a corrosion y garantizar un entarna operativa seguro, la
humedad debe mantenerse enire el 40 y el 80%, sin condansaciones.

5. Compruebe que durante togas ks eperacionss mecameas |os desplazamiantos sean
carrectas, iy gue no haya ruidos inusuales,

_
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Limpieza del sistema de obtencion de imagenes G 6 g é‘

No utilice detergentes ni disolventes organices para fimpiar gl sistema de abtencién de
imagenes, ya que el acabado puede dafiarse y también puede praducirse un debilitamiento
estructural.

Limpie la superficie dei sistema con un pafo humedecido en alcohol etilico at 95%, incluida la
mesa, los dispositives de sujecion de la cabeza vy 0s accesarios.

Mantenimiento de los dispositivos de seguridad

£l sistema de obtencién de imagenes dispone de cuairo tipos de disposifivas de seguridad.

& Dos botones rojos de emergencia en el gantry y un botén de emergencia instalado en la pared
& Los dispositivos sensibles a la presion (DSP)

o Lapalanca ENABLE (habilitar), en el lado derecho de ta UCR

¢ Mango de liberacidon de la platalorma

Cada uno de estos dispositivos debe probarse diaria o semanalmente tal como se indica a
continuacion. (Consulte Capitulo 1 Informacion sobre segundad y normativas para obtener una
descripcidn de cada dispositive de segundad).

Comprobacién de los botones de emergencia

El operador debe comprobar semanalmente los bolenes de emergencia de la siguienie manera:

1. Cierre {apague) ta estacion de obtencion de imagenes {consulte Capitiio 3 Arranque vy
apagada del sisteima).

2. Pulse los botones de emergencia por orden. Primero pulse los dos botones de emergencia
del gantry para detener los movimientos. Seguidamente, pulse el botén de parada de
emergencia de la pared para apagar el sistema por completo.

3. Reinkie el sistema de a siguiente manera:

®  Gire el botén de emergencia un cuarto de vuelta en el sentida horario, Elbotén de emergencia
es de resone; deberia salir hacia afuera,

® Puise el botdn ON (encendido) ubicado al iado del disyuntor del circuito

& Verifique que ef equipo esté encendido.

Comprobacion de los dispositivos sensibles a la presién (DSP)

{ os disposilives sensibles ala presion (0SP) deben verificarse diaria y semanalmente, tal como
se explica a continvacién:

Comprobacion diaria

La comprobacidn diaria debe efectuarse con cada deteclor por separada

1. Haga clic en [Gantry Reéet] (reiniciar ganiry). Consulte Inicializacidn del ganiry en ta
pagina C-2.

2. Elgantry se reinicia y le solicila que compruebe el DSP.

3. Presione un DSP (de! Detector 1 0 del Detector 2).

4. A continuacion, el gantry realiza una serie de comprabaciones attomaticas del sistema y e
salicita que presione <GO> {ir).

5. Se realizan mas comprobaciones. Una vez finalizadas, la unidad de visualizacién del
gantry muestra el mensaje IDLE {inactivo} y fa posicion de inicio actual.

ing. Eduardo Bomingo Ferninde
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Comprobacion semanal

La comprobacion semanal debe efectuarse con ¢ada detectar por separado.
Haga 1o siguiente:
1. Inicie una obtencicn de imagenes tomograficas.

2. Presione un DSP (del Detector 1 @ del Detector 2). El sistema dekeria detener todo
movimiento.

3. Presione la tecla <DETECTOR OUT= [ddetector hacia afuera) en la UCR para verificar que
los deteciores se mueven hacia fuera,

4. Presione la tecla <GO/PAUSE= (iridetener) en fa UCR para continuar la obtencidn de
imagenes.
Comprobacidn del mango de liberacion de la plataforma

Compruebe el manga de liberacién de fa plataforma semanalmente de la siguienie manera:
1. Presione la palanca de liberacién de la plataforma,

2. Empuje la plataforma hacia adentro, hacia el Santry, hasta gue el movimiento de fa
plataferma se detenga. La ventana Patient Table INFOUT (mesa del paciente hacia adentro/
hacta afuera) de la unidad de visualizacion del gantry deberia mostrar *70 ¢m”.

3. Empuje la plataforma hacia afuera, algjandola del gantry. hasta que el movimiento de la
plataferma se deienga. La ventana Fatient Table INOUT {mesa del paciente hacia adentrof
hacia afuera) de la unidad de visualizacidn del ganiry deberia mostrar .34 cm”.

Comprobhacidn de la palanca ENABLE (habilitar)

La palanca ENABLE (habifitar) debe comprobarse semanalmente en las modos manual y
automatico.

Modo manual

1. Presione la tecla <CW:> de la unidad de control remato. El gantry no deberia moverse.
2. Ahara, presione al misma tiempa 1a tecla <CW= y la palanca ENABLE ({habilitar). El gantry
deberia empezar a moverse,

Modo automatico

1. Inicie una obtencion de imagenas tomogrificas.
2. Presione la palanca ENABLE. El ganiry deberia dejar de moverse,
3. Ahora, el sistema deberia mosirar el siguiente mensaje:

Preass PAUSE to quit GO to continua (pulse "detener" para salir o
“ir" para continuar)

4. Pulse latecla <GO/PAUSE:> (irdetener} ubicada en la IUCR. "”—3

3.5. La informacioén atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

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

con la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos
especificos;

)
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esterilidad y si corresponde la indicacion de losgnéﬁ)d%
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 esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible
de reutilizaciones.

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

310. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha

radiacién debe ser descripta; —

3

El sistema GE Discovery NM / CT 570 C es un sistema de alto rendimiento de
tomografia computarizada por emision de fotdn unico para la obtencidon de imagenes
SPECT en cardiologia nuclear. El objetivo del sistema es obtener exploraciones de

perfusiones miocardicas en un tiempo relativamente reducido.

El sistema GE Discovery NM / CT 570 C esta formade por un selector de muiltiples
detectores de médulos CZT con un colimador de multiples agujeros. Utiliza e! concepto

SPECT de multiples agufetos para obtener una mejora sustancial en la sensibilidad, en

(™
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comparacion con la obtencion de imagenes SPECT de aguje% ﬁra los oA
que permite reducir el tiempo de obtencion y mejorar el rendimiento del paci n@
Cl f(r‘ ‘

Todas las vistas se obtienen de forma simultanea, sin ningun movimiento s

exploracion, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de
datos. Estas vistas se reconstruyen en la consola de la camara a fin de crear cortes
transaxiales del corazdon del paciente. Los cortes se envian automaticamente a la

estacion de trabajo Xeleris para su procesamiento automatico (IgniteTM).

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 estacion de trabajo de revision y procesamiento

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon harid referencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Dispositivos de seguridad

El sistema de obtencidn de imagenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilustra en la Figura 1-1: Dispositivos de seguridad del GE Discovery NM/CT 570 Cyenla
Figura 1-2; DSP del GE Discovery NM / CT 570 C:

JBotones de emergencia

[1Dispositivos sensibles a la presion (DSP)

TIMango de liberacion de la plataforma

OPalanca ENABLE (habilitar) en la unidad de control remoto (UCR)
[IMecanismo de proteccion contra colisiones

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

L\J
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ADVERTENCIA

A Si existe algun signo de peligro para el paciente, pulse uno de los botones de
emergencia para detener &l sistema.

Nota: Siresuita necesario detener una exploracion y el paciente na esia en peligro,
recomendamos pausar y detener la exploracion vy, a continuacién, pulsar <UNLOAD>
(descargar} para liberar al pacienie.

Los dispositivos de seguridad deben recibir manienimiento y comprobarse con regularidad,
segun lo descrito en el Anexo D Mantenimiento del sistema.

Bolén STOP —menes Boidn STOR
{de parada de (de parada de
emergencia) emeigencia)

Palanca
ENABLE
(habititar} en
1a UCR

wango de
Eberacion e
1a plataforma

£
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Botonas de emergencia

Uso:

Los bolones de emergencia se utilizan para deiener el movimiento del sistema, y siresulta

oportune, pausar la exploracién.

Boton/ Ubicagion Descripcion Uso

Dispositivo

Boton de instalado en ta pared Cuando se presiona este Sdlo en casa de una
apagado de botan, detiene cualquier situacion de emergencia en
emergencia movimiento de los la que sea necesario

detectores y apaga el
sistema. Ef inico
maovimienta posible es el
manual al retirac o

desconectar el suministro
eléctrico (per ejemplo, en
caso de incendio)

@@&&

introducir [a mesa del

paciente medianie la

sujecion.

Nota: Los datos se
pierden cuando se
pulsa el botdn
OFF (apagado}
durante 1a
exploracion.

Tres botones Uno en cada lado del Detigne &l movimienio y Para getener el movimiento

de parada de gantry para ta exploragion. inmediaiamente,
emargencia
Nota: Eloperador debe familiarizarse con ia ubicacion de {os botones de emergencia antes de

poner en funcianamiento el sistema.

Apagado de emergencia

Presione e boton de apagado de emergencia instalado en la pared.

Reinicio del botén de apagado de emergencia

Para reactivar la funcionalidad al sistema:
1. Retire al paciente, si es posible.

2. Suelte el boton de apagado de emergencia girandolo un cuarto de vuelta en sentido
horario.

3. Encienda el disyuntor del circuito de alimeniacion elécinca, gue esia ubicado en &l
compartimento que alberga 1os circuilos elecironicos. (SPI)

4. Pulse el botdn verde ON (encendido) del SPi (Sistema de procesamienio de imagenes).
{Figura 1-3: Controles ON/OFF {encandidoiapagado) con el interruptor del disyuntor del
circuita)

Para liberar al paciente de manera segura, consulte el apartado Retirar al paciente cuando se
pulsa el botdn de parada de emergencia en la pagina 1-17.

Para liberar al paciente de manera segura. consulte ¢l apanadeo Refivada de emergencia del
paciente en la pagina 1-17,

Disyuntor det circuito Botan ON {encenaer), en verde ~

&
]
4

¥

Boton Standby (modo de espeia), en amanllo

Figura 1-3: Controles ON/OFF (encerdido/apagada) con et intarmupton der disyuntor del circuito

Cfﬂl
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en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos mag etlg@é a_¥

IOI'I O 86®

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la pre

<°r

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicié

otras;

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple con las estipulaciones de EMG {compatibilidad electromagnética)
establecidas en la narma IECB0601-1-2 {22 edicion) para los equipos eléctricos e uso médico.

Este equipo genera, uliliza y puede irradiar energia de radio frecuencia, Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en iros dispositivos de uso médice y no médico, asi como en
camunicaciones de radio.

Si se detecia que esie equipo provoca interferencias {lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usuario {o persenal del servicio técnico cualificadn) debe intentar
corregir el preblema temando una o varias de las siguientes medidas:

® reariente o reubigue el dispasitivo afectado
® aumente la separacién existente entre el equipo v e dispositive afectado

® suminisire carriente al equipo dasde una fuente de alimentacidn distinta a 1 uiilizada para
el dispositiva afectado

® consulie en el punto de compra ¢ at representante del servicio 1écnico, quienes le podidn
asesorar sobre otros tipos de medidas

El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexidn diferentes a los recomendados o de cualguier cambio ¢ modificacién no
autorizados efectuados a esle equipo. Cualguier cambio o modificacién no autorizada pueden
anular la autorizacién def usuario para utilizar 2l equipo.

Todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos deben astar blindados contra
interferencias y conectados a tierra-apropiadamente, excepto cuanda sea tecnoldgicamente

imposible. El usa de cables incorrectamente blindadas o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equipo pravoque interferencias de radio.

No utilice dispasitivos que de farma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radic
{teléfonos moviles, transceptares o productos controlados por radio} en fas cercanias de ests
equipo, ya que pueden provocar gue el funcicnamientn de éste se vuelva impredecible y no
acorde a fo establecido en Jas especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene
la obligacidon de ordenar al persaenal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca
del equipo que cumplan con las estipuiaciones anteriores.

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

restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

TN
NO APLICA ~

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

£
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Proteccion del medioambiente Q & a L

GE HealthcareGE esta comprameiida con la proteccion de jos recursos naiurales y
medicambientales Nuesiros producins se fabrzan sequn las paulas estnctas que buscan evitar
la contaminacion dei agua, el suelo v el ane cicundanies.

Los materiales de embalaje proporcionados con el producto son reciclables. Asegirese de que
lodos los materiales sean rautilizados, recictados o desechados adecuadamente.

La mayoria de los materiales de esie producto {por ejempio, metales, cubiertas, efc.) son
reciclables. GE Healthcare anima a sus clienias a desechar e producio al final de su vida util,
para su reciclado canferme a las noimativas locales.

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

® Pilas
® Plomo de los recipientes de los deteciores

® Cristales de cenielleo de los delectores

Este simbolo de curmplimienio de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricas y electronicos
indica que fos residuos de los equipos elécticos v electrénicos no deben desecharse como
residugs urbanos no clasificades, sine que deben recogerse v desecharse de mansra especial
Por favor, contacte con un representante autonzado del fabricanie para gue le explique cémo
desechar el equipo.

Figura 1-8: Etiqueta de cumplimienio de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y
electronicos

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

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

Lﬂ)
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PROYECTO DE ROTULO /( 05

Fabricante:

Direccion:
importador:
Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicion de Venta:

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-117

Director técnico:

GE MEDICAL SYSTEMS F.l. HAIFA
4 HayozMA St. Tirat Hacarmel, Israel 30200

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

General Electric
GE Discovery NM/CT 570 C

SIN XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ing. Eduardo Fernandez

Ing. Emard%ngo Fernandel

Director Técnico
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