
:Ministerio de Sa[ud
Secretaría de Po{íticas, 1?sgufacióne Institutos

JUNo :M.jt rr: DISPOSICION N°O 6 O ,
BUENOS AIRES, 25 ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-20680/09-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

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

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

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

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca:

General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA

NUCLEAR Y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Cámara Gamma,

Tomografía de Emisión de Fotón Único, de acuerdo a lo solicitado, por GE

SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 105 y 25 A 51 respectivamente, figurando

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-117, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-20680/09-9
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PRODU~ T,íDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO Q..6 .
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma, Tomografía de Emisión de Fotón Único

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Es un sistema de imágenes de Medicina nuclear con

cortes tomográficos que permite obtener imágenes por captación radioisotópica,

mediante la administración de radiofármacos al paciente. Se utiliza

frecuentemente para realizar perfusiones miocárdicas.

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

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

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboración: 4 HayozMA , Sto Tirat Hacarmel, Israel 30200, Israel.

Expediente NO 1-47-20680/09-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PR1)US0ij'1ÉWco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO



:Ministerio de Sa{ud
Secretaría de Pofíticas, CRsgufacióne Institutos

}l.1f. :M.}l. 'T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20680/09-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologí" MJdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..O...6...v. ...~ y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma, Tomografía de Emisión de Fotón Único

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Es un sistema de imágenes de Medicina nuclear con

cortes tomográficos que permite obtener imágenes por captación radioisotópica,

mediante la administración de radiofármacos al paciente. Se utiliza

frecuentemente para realizar perfusiones miocárdicas.

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

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

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboración: 4 HayozMA , StoTirat Hacarmel, Israel 30200, Israel.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
. . Z 5 ENE 20111407-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su
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vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de imágenes de medicina nuclear GE Discovery NM I e

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

cuando corresponda:

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

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

• Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GEMEDICALSYSTEMSF.1.HAIFA

4 HayozMAStoTirat Hacarmel, Israel 30200

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Alfredo Palacios 1339, CASA, Argentina.

SISTEMADE IMÁGENESDEMEDICINANUCLEAR

General Electric

GE Discovery NM I CT 570 C

SIN XX xx xx

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

•
Condición de Venta:

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407-117

Ing. Eduardo Fernández

:-.1

lila. EdllardO iomfngo F.rnilfltfn
!'1~ECTO!l TE(;III(,(.)



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo deQ ¿o . _~&

W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad Ef(~~

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no desead.2{;L.~,: .
• -<::'/
'/

Directrices para la seguridad

• Este producto se ha diseríado y fabricado P<JfJgarcmtiz<Jr la mtlxilll.:l seguridad en su
funcionamiento. Debe IT\3neja(Se y conservarse cumpliendo estrictJmente con !JS

precauciones de seguridad: <Jdvertenciase instrucciones de manejo que incluye este
documento.

• El propietario debe asegurarse de que sólo el personal cualificado y experimentado este
3utorizado par;) utiliz3r el equi¡)o, El propietGrio debe mantener una lista del personal
autorizado.

•

• El sistema se ha diseí1ado de forma que cumpla con todos los requisitos de seguridad
Jplicables;) los equipos médicos. No obstJnte, los profesionJles ele la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenalllente conscientes de los posibles riesgos
de seguridad

• En el sistema no hay piezas o partes que el usuario pueda rep¡:uor. El proclucto debe ser
instalado, rnantenido y reparado por personal cutllificado seg(ln los procedimientos
establecidos en los manuale~, de montenin"liento y repJracíón elel producto

• No debe modificmse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o totalmente, sin la previa
Jprobación por escrito de GE Healtllcare .

• Es importante que los operadores J\.rtl)rizados leJIl atentamente y consulten con periodicidad
este manual del operador, que se puede consult3r onhne en el simbolo interrogante que
aparece en la pnrte superior derech3 de la p3ntal1aTo Do lisl (List3 de tareas).

• GE Healthcare no afirma, sin embJrgo, que la lecturJ de este lllanurJl cualifique 31lector
par3 manej3r, prob,Jr o calibrar el ~;isterna.

• No debe permitirse el acceso al sistemu al personill no iJU10riz,Jdo

• Si el sistefllfJ no funciona adecuac!an"'lenteo si no responde <] los controles tal como se
describe en este manual, el operador debe

• Garantizar 13seguridad del paciente y, posteriormente. pl"Otegerel equipo

• Seguir las precauciones de seguridacl especificadas en este l~lamJJI

• Dejar el sistema tal como estj y flG hacer ningún cambio en el equipo

• Contactar de InmediJto con el ~,erviciotécnICO informar ~,obreel incidente y esperar
instrucciones.

•
Peligro de descarga eléctrica

• No retire ni abra las cubierws del sistemJ, ni desconecte los enchufe~; cuando el sisterna
esté encendido. Los circuitos internos utilizan un alto voltaje que puede c<Jusarlesiones
graves. Las partes sUjetas <Jun peli~lro eléctrico estan etiquetadas con la nmm,J ISO 38r34.

• Puede existir peligro de desc;:ugfJ eléctric.J si alguna luz, monitor o indicador visual
permanecen encendidos después de apagm el sistema. Para evitar un posible d<Jiio,apague
el cable de energia principal del sisterna y póngase en contacto inmediatnmente con su
oficina de servicio

• Si hay algún fusible que se funda tran-scurridos 313 horas o menos tms su rec.Jmbio, es
posible que exista \.lfla J.veriCl1) 1ll;:¡17\.Jf"Kional11ientocle lo:;:,circuitos eléctricos del sislefll<.1
Haga verificar el si~,(em[l p:)r personal elenj<Jnteninlll~ntocualificado. y no intente cambiar
ningún fusible

Peligro de explosión

Ing. !4uario OOmtnQO Ftrn*,*,
Dlll!CTOfll Tl!<;/Ii(.o

L

No utilice el equipo en presencía de liquido~" vapol-es o g3ses inflamables explosivos. No enchufe
ni conecte el sistelllfJ SIse detectan en el e.ntomo stJstJncias peligrosas. Si se detectan estas
sust3ncias despues de conectar el SISi€tlllJ, n:::mtente desconectar la unidad ni la desenchufe.
Evacue y ventile la zona antes de desconectar el sistenl,J



El sistema de obtención de imágenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilustra en la Figura 1-1: Dispositivos de seguridad del GE Discovery NM I CT 570 C y en la
Figura 1-2: DSP del GE Discovery NM I CT 570 C:

Dispositivos de seguridad

~ Botones de emergencia
~ Dispositivos sensibles a la presión (DSP)
~ Mango de liberación de la plataforma
~ Palanca ENABLE (habilitar) en la unidad de control remoto (UCR)
~ Mecanismo de protección contra colisiones

•

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

ADVERTENCIA

Si existe algún signo de petigro para el paciente, pulse uno de los botones de

emergencia para detener el sistema .

Nota: Si resulta necesario detener una exploración y el paciente no está en peligro,
recomendamos pausar Y detener la exploración y, a continuación, pulsar <UNLOAD>
(descargar) para liberar 31paciente

Los dispositivos de seguridad deben recibir rnanlenimiento y comprobarse con regularidad.
según lo descrito en el Anexo O: Mantenimiento del sistema

•

•

BotónSTOP- --- •
(de parada de

emergenCi<l}

Palanca-o
ENABlE

(hat>ililar) en
la UCR

--- 801&\ STOP
(de parada de
emergenCia)

,J

Ina. Edllardo iomtn{/o h", • ...,
DI,,",CTO" T!CIlt(¡Q



DSP

0604

•

•

DSP

Botones de emergencia

Uso:

Los botones de emergenciu se utilizan para detener el movi¡niento del ::,istel1l<l, y sí resulta
oportuno, pausar la explor3ción

Botón! Ubic01ción Descripción Uso
Dispositivo

Botón de Instalado en la pared Cuando se presiona este Sólo en caso de una

apagado de botón. detiene cualquier situación de emergencia en

emergencia movimiento de los Ii) que sea necesario
detectores y Jp"ga el desconectar el suministro
sistem<:L El único electrico (por ejemplo, en
movimiento posil)le es el caso de incendio;
mJntlal al retirar o
introducir 1;)mesa del
pJciente mediante la
sujeción.

Nota Los datos se
pierden cuando se
pulsa el !)otón
OFF (apagado)
dur;:¡nte 1;]
exploración

Tres botones Uno en cJda l<Jdo del Oeiíene el movimiento y Para detener el movimiento

de parada de gantry para la exploración. inmediatamente.

emergencia

Nota: El operador debe f;)miliDrizarse con 1;]ubicación de los botones de ernergencia antes de
poner en funcionatlliento el sistenw

Apagado de emergencia

Presione el botón de 3pagado de ernerqenciJ instJlac!o en la pared

Reinicio del botón de apagado de emergencia

Para re.Jctivar la funcionalid3d ;)1sisten)3:

1. Retire al paciente, si es posible.

2. Suelte el botón de apa9Jdo de emel"gencIJ girándolo un cUJl10 de vuelta en sentido
horario

Ina. EduardoDomingoFe,._
DIIl!GTOIl Tl!OO.c.e



3. Encienda el disyuntor del circuito de alimentación eléctric;:l, que estó ubicado en el
compmtimento que albergn los circuitos electrónicos (SPI)

4. Pulse el botón verde ON (encendido) del SPI (Sistema de procesamiento de imagenes).
(Figura 1-3: Controles ON/OFF (e'1cendidolDpagado) con el interruptor del disyuntor dei

circuito)

Para liberm al pacíente de manera seg\.lf<), consulte el apal1ado Retirar al paciente cuando se
pulsa el botón de parada de emergencia en 1<-1página '1-17

Para liberar al paciente de I1wnera segurJ. consulte el Jpnrtado Retif8d~1 de ernergencia del

paciente en la págin31- '17

DIsyuntor del (irculto Botón ON (encender), en verde

•

•

•

"
Botón Standby (modo de espera), en amarillo

Figura 1-3: Controles ON/OFF (encendido/apagado) con el Interruptor del disyuntor del circuito

Seguridad del paciente

Manejo del paciente

• Observe al paciente y verifique SLIestado todo el tiempo durante todo el procedimiento cl inico.

• Antes de colocar al paciente en la mesa. verifique que la colcl1oneta de la plataforma esté
limpia. Si no lo está. límpiela con un paño humedecido en alcol1ol etilico al 95%.

• En ningún caso se debe dejar de olJservar al paciente en el érea del sistema.

• Si hay algun signo de riesgo para el paciente. no active ningLIn movimiento del sistema. Si
el paciente esté en peligro. pulse uno de los botones de parada de emergencia.

• El operador debe familiarizarse con el procedimiento ele lilJeración elel paciente. El operador
elebe practicar este procedimiento varias veces. con el fin ele pl'epararse para reaccionar
inmediatamente en una emergencia real.

• Para deten€'f tocios los mO'.,Iimlentos. puse uno de los !)otones de paracla de ernergencia o
cualquiera de los d:spositivos ele seguridad que se encuentran en el ganiry.

• Si el cLlelVo elel paciente entra en contacto con el gantry o con los detectores y hay peligro
para la seguridad del paciente. presione el botón de perada de emergencia y libere al paciente
manualmente. Libere al paciente después ele eletener todos los movimientos de la mesa y

del gantry.

• Si hay alglm problema con el sistema o algún inCidente en cuanto a le seguridael. llame a la

oficina del servicio técnico.

• Durante los estudios. los movimientos de la mese o del gantry son autométicos. Controle al
paciente durante todo el proceso ele exploración para asegurarse de que exisla distancia
de seguridad suficiente entre el paciente y los detectores de rotación.

Lr-J
Ing. Eduar&o lIlomingo Ftrn"'/Ift

DIAECTOfl TE(;/l¡{;Q



•

ADVERTENCIA

No deje desatendlclo al paciente en ningún momento. Controle siempre ia
posición del paciente y del equipo durante los procedimientos de expioraClon,

• Posible riesgo por marca pasos: aunqusla posibilidad de Interferencia con los marcapasos
es pequeña. el operador debera rnanten;;rs'? alerta ante el riesgo potencial que sLlpone
cualquier equipo que utilice señales eléctncas de alta frecuencia,

• No supere nunca ia carga maxima permisibie de la mesa del paciente (200 kg),

• El operador deber ser consciente elelas limitaciones del sistema, especialmente en lo relativo
a pacientes ClIya altura o peso sean superiores a lo habltlla!. Tenga en cuenta los limites
del sistema o las precauciones de seguridad. asi corno las etiquetas en lo que respecta a
pacientes con altura o peso excesivo, En caso de duda, contacte con el distribuidor mas
cercano,

• Es responsabilidad exclusiva del proveedor de atención sanitaria decidir si un paciente
concreto debe ser sometido a exploraciones de obtención de imágenes nucieares con fines
diagnósticos, Una vez tomada esa decisión. este producto no tiene contraindicaciones de
uso,

• Los radiofánnacos los administra directamente un profeSional sanitariO al paciente bajo
prescripción de un médico. El manejo del paciente con radioisotopos inyectados es
responsabilidad exclusiva dei proveedor de atención sanitaria,

PRECAUCiÓN

Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experirnentar <Jificultades
con las distancias de seguridad y el mecanismo de egreso del sistema.

•
ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

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

Marcelo Gfl,¿,fálo
Apudor~do



ADVERTENCIA

El sistema tiene unoslirnites de segund3d para su funcionamiento Estos !lrnites deben respetarse,

o 6 O

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

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

• Asegúrese de que los cledos y la ropa del paciente no hayan quedado
atrapados en ei equipo durante la colocaclon (posicionamiento) del paciente.

• Al colocar al paciente en la mesa. la cabeza de este no delle sobrepasar el
exfremo de la platafol'ma. Si lo sigue estas precauciones, el cabello del
paciente puede quedar atrapado mientras el movimiento está en proceso.

• Es importante elegir una posición correcta para el paciente. con el fin de
asegurar el procesamiento correcto ele los datos

• Antes de retirar al pacientE':. asegúrese de:

• Que el dlsposifivo de sUJeción de la calleza o dei brazo del paciente estén
dentro ele los lirrliies de la mesa

• Retirar el dispositivo de ",jeción para la posición de decllllifo prono (si se utiliza)

• El paciente no s" esté sujetado al "xtremo de la plataforma cuando esté
en posición de decLlbito prono

Posicionamiento del paciente

•
El operador debe:

• Ayudar siempre ai paciente durante la incorporación/salida.

• Asegurarse de que el paciente se coloqlle adecuadamente sobre la plataforma y de que no

exista peligro de caldas.

• Asegurarse de que los dispositrios de soporte del paciente no estén dar,ados ni rotos. Si
hay alguna rotura II otro tipo de daño. deben sllstituil'se. Compeobar que loS soportes para
la cabeza y para las piernas estén bien sujetos a la piataforma,

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

•
• Pedir al paciente que no se mue'!a durante los procedimientos de colocación y estudio.

• Aconsejar a los pacientes que no toquen ,,1 equipo.
• Asegurarse de que ningun obstácuio inteliiera con el mO','imiento de los detectores o de la mesa.

• Antes de retirar al paciente. asegurarse de que ei dispositivo de sujeción de la cabeza o del
brazo dei paciente estén dentro de los límites de la mesa. ,A,segurarse de qlle los dedos del
paciente no estén en el borde de la mesa.

• Antes de retirar al paciente. asegurarse de que se Iiaya retiraeio ei dispositivo de sujeción
que se lItiliza para la posición de decub,to prono (si se lItiiizaí

Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

El funcionamiento del sistema puede de,enerse automáticamente debido a un fallo del suministro
eléctrico. a un evento de segllridad (corno que se presione un DSP). o si el operador activa el
mecanismo de pai'ada de emergencia.

Si se activa alguno ele los dispositivos ele seglll'idad y el fllncionarniento del sistema se detiene.
io primero que debe hacer ei operador es retira,' al paCiente ele manerG segura. con arreglo al
procedimiento que se explica a con1inuaclón.

I,~

¡na, EduardO iom\"~O F.rn6tlcf8J
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Retirar al paciente cllando se pulsa el botón de parada de emergencia

1.

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

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

4. Ayude al paciente a descender de la mesa.

Figura 1-4: Retirar ai paciente tirando de la plataforma para sepmarla del gantlY•
Sujeción corred£! del freno Sujeción incorrectn del freno

(lieS90 de IE6fone~, poro el oper8dor)

•

Retirar al paciente mediante el mango de liberación radial manual

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

Seguridad de los datos

General

Antes de iniciar una exploración:

• Verifiquey registre la identificaciondel paciente

• Observe y registre la orientación, la posición y los puntos de referencia anatómicos del
paciente. Verifique y corrija esta información dentro de los parámetros de la exploración .

Nota: Si un Palient ID (identificadorelepaciente)existeya en laToDo List (listade 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 mismo ID en el sistema. ¿Desea Seleccionar un paciente
existente?)

No cargue softv/are no específico de este sistema en el equipo del sistema. La ejecución de
aplicacíones no específicas del sistema puede interferir con las operaciones.

Importante: Nunca utilicearcllivos de usuarios(por ej.. copiasde seguridad.archivos de
informes de Ce) en los directorios o subdirectorios de la cámara.

Conectividad

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

----~

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

Ing. EtluarElo ¡)omlngo Firn •••_
Di~CTOIl TEWt(4



Información referente al cumplimiento de normativas 0604
Cumplimiento de normativas

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

• NEMA PS3. DICOM.

• lEC 60601.1, Equipos eléctricos de uso médico. Apartado l' requisitos de seguridad

generales .

• lEC 60601-1-2 Requisitos de seguridad: compatibilidad electromagnética.

• UL2601-1, Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1. requisitos de seguridad generales .

• lEC 60601.1-4. Equipos eléctricos de uso médico. Apartado 1-4: requisitos generales.

• CAN/CSA STD Cn.2 No 601.1. M90

• lEC 60601-1-6 _ Equipos eléclricos de uso médico - Apartado 1-6: requisi10s de uso.

Conformidad europea

•
Este producto cumple con los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo. referente a los productos sanitarios de Clase lib. y por ello lleva la siguiente marca de

conformidad de la CE.

Normativas de los EE.UU .

• El sistema fue autorizado para la venta en los EE.UU. por la FDA (Food and Drug

Administrationl.

• Precaución: la legis.lación f,;dera\ estadounidense autoriza la venta de este producto
exclllsivamente a médicos o bajo orden de un médico.

• En los EE.UU .. este sistema debe utilizarse únicamente con radiofarmacos aprobados por

la FDA.

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple con las estipulaciones ele EMe (compatibilidad electromagnética)
est~blecidas en la norm3 IEC60GO"\-'1-2 (2~ edición) pJra los equipos eléctricos de uso médico.

•
Este equipo genera, utiliza '/ puede IITadiar energía ele radio frecuencia. Puede provocar
intelierencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso rnédico y no médico, así COIllO en

cornunicaciones de radio.

Si se detecta que este equipo provoca ínterierenciJs {lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo\ el usu.:lrio {o per::;onal elel servicio técnico cu.)\ificac!o) debe intentar
corregir el problema tomando una o vJrias de las siguientes mediclJs:

• reoriente o reubique el dispositivo afectado

• aumente la sepamción existente entre el equipo y el dispositivo Jfectado

• suministre corriente al equipo elesde un8 fuente de Jlinientac.i6n distintJ a la utilizada para

el dispositivo afectado

• consulte en el punto de COl1lpr.(l o al representante del servicio técnico, quienes le padr6n

asesorar sobre otros tipo.:.;de rru:didGs

El fabricante no es responsable de InterferenCia alguna derivada del uso de cables de
interconexión diferentes a los recomendados o ele cualquier carnbio o modificación no
autorizados efectuados a este equipo. Cualquier cambio o rnodificación no autorizada pueden

anular la autorización elel usuario pl:¡ra utiliz;)r el equipo

L-..,-J
Ing, eduars()DomingoF.rndtl.
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Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben est3r blindados contra
intelierencias Y conectados a tierra apropiadamente. excepto cuando sea tecnológicamente
imposible El uso de cables incorrectamente blindados o sin to de tierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque interferencias de radio.
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o 6 O
No utilice dispositivos que de forma intenciollada transmitan seííélles de frecuencia de radio
(teléfollos móviles, trélnsceptores o productos controlados por réldioi en las cercanías de este
equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento de éste se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las especificaciones, El personal médico a cargo de este equIpo tiene
la obligación de ordenar Ql persollal técnico. p;)cientes y otras personas que pudieran estnr cerCD
del equipo que cumplan con las estipulaciones anteriore,.,

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

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

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

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

segura;

Componentes y funciones del sistema

~ Gantry
~ Detector
~ Refrigerador
~ Unidad de control remoto (UCR)
~ Mesa para pacientes
~ Unidad desencadenadora de ECG
~ Consola de adquisición
~ Fuente de alimentación integrada (FAI)
~ Pantalla de la VentriCam

• 9
\~
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8 7

3 6 2 4 5
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M!!.rc€llo GarófÍiJo
Apoderado
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N" Nombre DescrIpción

1. Detector 1 Es una selección de mullidetección de módulos CZT con
I un colimador de mullíples agujeros. Consulte Detector en
¡ la pJ~Jlna 2-5

2. Unidad de controi remoto (UCR) La VeR se utiliza para controlarlos movimientos del
gantry, de los detectores y de la mesa del paciente.
Consulte Unidad de control remoto (UeR) en la
página 2-8.

3. Gantry El gantr)/ soporta el detector, llabilít;J el posicionamiento
de éste, proporciona un movimiento controlado y pennite
colocar el detector manual o automallcamente alrededor
del paCIente. Consulte Ganlry en la página 2-4.

4. Pantalla de la VentriCam

5. Monitor I
I

6. Botones de emergencia Consulte Botones de emergencia en la página 1-9.

N° Nombre \ Descripción

7. Mesa para pacientes La /llesa se utiliza para sostener y posicionar al paciente
dur<)nte I[lS explomClones. Esta dotdda de mOVImiento
J1acíaarríba y hacia abajo (movimiento vertical). y de
movimiento longitudinal. El movimiento puede ajustarse
manualmente mediante la UCR o automáticamente.
mediante la posición de ¡nido de la adquisJción (hasta
una poSición especificada). Consulte Mesa para
pacientes en la página 2.13.

8• Dispositivo sensible ~ la presión Es un dispoSitivO sensible a la presión que está situado
(OSP) 1 ~n la superficie inlenor del colimador y, Iras pulsarlO,

i Inl1abllita lodos los movimIentos del gantry y de la mesa
del paciente. Consulte Dispositivo sensible a la preSión
(DSP) en la página 1-.11

9. Refriger~dor El refrigerador es un dispositivo que se sJ1úa dentro
de ia plataforma del detector y refrigera los m6duios
del detector para mantener una temperatura de
funcionamiento adecuada. Consulte Re1rigerador en
Ila pagina 2-7

Gantry

El gantry sostiene el detector y permite el pOSicionamiento de este. El gantry proporciona un
movimiento motorizado y permite la colocación manual o automática de los detectores alrededor
del paciente. La colocación manual se realiza utilizando una unidad de control remoto (UCR)
que esta instalada en el g<:mtry (consulte Unidad de control remolo (UCR) en I~ págjn~ 2-8)

•
La base del ganlry es una pieza fundida sólida y montada en el suelo, que sirve de sujeción
mecánica para los detectOl'es. La base alo);) la fuente de a)¡ment,Jción qlle suministra corriente
a la totalidad del sistema.

Detector

El sistema GE Discovery NM I CT 570 C es un sistema de tomografía computerizada por emisión de
fotón único (SPECT, por sus siglas en inglés) de alto rendimiento para la obtención de imágenes para
cardiología nuclear. El objetivo del sistema es realizar exploraciones de perfusión miocárdica en un tiempo
relativamente corto.

Ino. Eduarilo ilomlngo F.rAdn_
DI~CTO" TE<;/I¡CA)



Organización del selector de múltiples selectores

Cabeza del paciente

Píes del paciente ••
Pocien!e DERECHA Pocien!é IZOUIE RDA

•

•

FigurJ 2-2' Organlzación del selector

Los números marcados en los detectores son los identificadores de los detectores t<J! como
aparecen en la pantalla D31ly OC (Ce diJrio) Los n(¡l1leros con fondo gris indican ubicaciones

que los detectores no utilizan

Dispositivo sensible a la presión (DSP)

En la superficie interna del detector hay un dispositivo sensible a la preslon (DSP). El DSP se activa
presionándolo. La activación 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 activación de un DSP, consulte Recuperación de la
activación del DSP en la página 1-20.

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

Si se produce una colisión, debe retirarse el obstáculo (paciente o mesa) del lugar de la colisión.

Refrigerador

El refrigerador es un dispositivo que se sitüa dentro de In plntaforrna elel detector y refriger3 los
rnódulos del detector P;':HJ mantener una temperatufZt de funcionamiento adecuada. El efecto
ele refrigeración se obtiene bombe;:¡ndo un líquido frío desde el refrigerador a la pl-<,taforrna del

detector mediante un circuito celTaáo .

Unidad de control remoto (UCR)

Descripción general

La UCR se utiliza para conHolar los movimientos del g<Jntry., de jos detectores y de 1J.mesa del

paciente. También se utiliz<l par<l

• Iniciar/detener J.dquiSlclones

• SeleccionéJl- procedimientos d~1 ~Iantry

• Responder a todas las ventJnJ:::, o mens<Jjes enler~lentes que Jp<:uE'cen

La UCR se puede instalar en cualquiera de los lados del gantry.
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Teclas generales de la UCR

N' Nombre Descripción

1. EnJble (HJbllltJr) A,<.liv8 l.:" i)(:tone~. (le la UCR Es nec.esario p;:¡ra cua~qUíeí bGión qlh?,

irdcie mc',/irnientGS (melic;Jlj:)S en este lTia11U¡]I ca:'l"':' EI1JI)~f" )

2. OK (Acept.:lr) ConfirnKi !a acción o elemento seleccion;Jcl:). T;:"Hl'lI)Jen sirve corno
cO;lflrrnLl::~ón ell l:)s (li;)jog;)~. el11ergentés

3. FlecllJS hi:lcii:l Jrriba/ ::;:;eLriliz.l"il1par:J st:'leccionar ',II"IG:;lCCf::'fl (:. 1.111élemtn~:) (Je ~lIKj II~;~~)

JbJjo

4. CJncel (CJncelJrr Cierro. ti ua::l-:) .J2 ':Ii,-llo';I':' :) el nié 11(1::-'11::- ~~;I::-'lt2. Sin t"fecu:J: IF1!;IL;"1

(CI'111:do

5. No se USJ

W Nombre Descripción

6. SET + EnJble IOeflnlr ::;8 (!e-SIY,JZaa un r¡¡c{lo se;2cci:)!lZldo ,:Iel q;::ntl"'y'
+ HJbllitar)

7. GOiPAUSE + EnJble ::.:ise pu::,;] en IJ e~2poele j~erSis.téncill. se il1iü<.l lo aclquisiclÓll.
(IriDetener + Habilltor)

::j se ;~reSlc:n,J ,:Lircl1le 13 CldqUISI(.ión, e¿;tll se ,'')lIé,} Se abre el

cuadro .::e ciJ31ogo S("n Stop {::le:tél1ción del i)arri,:lo), que perrnite
se¡ec.ci:)Il<.lr Continue {continuC;f) Stop 111,:1st:xe {parar 'Y~IU9.rljClI-}.:)

Ouit [CeITJ:') en 1" C:)JlSO!J o mediJ'ltt'.I::is botones (le inte:rClcc:il::1lde 1"
IJCR olin:.:llln clJtc: ~¡U,--jfljJ(lcl:f.

8. UNLOAO + Enable ::i~U~,J::ar~lI'no..•..er el 3!~;ten~<1c(lr eJe" (le retif,JI" [JI pJcie.me zll finJI ele

(Descargor + Habllitor) 1" acjcl.li.::ic:ió'l r','luel/o? les c!.;-.tec:q'e.s t'I;:ICIJ Llér;] mueve ia p!~lt¿tfol'ma
1-IJCi<lLlera Y:J<ljJ 1" me:;].

Marc';IIO C'"•.';t&.iO
Apod(j¡adO
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Teclas de control del movimiento de la mesa del paciente

Figura 2-4: Teclas ele control de! movimiento ele lélmesa del p;:lclent¿.

•

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

N' Nombre Descripción

9. Table <IN> + Enoble ¡":,ueve la plJLJ10rma hacia el gantry
(Mesa <hólcia Jdentro>
+ Hobilitar)

10. T.ble <OUT> + Enable Mueve la plataforma hacia afuera del ganlry
(Mes<1 <hacia afuera>
+ Habilitar)

11. Table Up + Enable Mueve la mesa del paciente I10da arriba. SólOse habilita cuanao la
(Mesa hacia Jrriba + mesa del padente esta colocada en posición central.
Habilitar)

12. Table Down + Enable t'/Iueve la mesa del paciente hada abé3jo.Sólo se habillta cuando la
(Mesa hacia abajo + mesa del paciente está colocada en posición central
Habilitar)

Teclas de control del movimiento de los (!el~ctores en lí.'lUCR

L-
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Leyendo de lo Figura 2-5: Teclas de control del movimiento de 10$detectores en la UCR

N° Nombre Descripción

13. Rotate Counterclockwis:e .•.Enable 1 Gira ambos de1ectores en el sentido contrario al
{Girar en el sentido contrario al t!Orano_ ",
horJrio + HJbilltar)

14. Rotate Clockwise .•.Enable (Glr~r en Gira ambOs detectores en el sentido horario:
el sentido horario'" Habilitar)

15. Detector IN + Enable (Detector hacía Mueve el gantry o los deteclores acercándolos al
,1dentro + H<.1bilitar) paciente.

16. Detector Out + En.Jble (Detector Mueve el gantry o los detectores para alejGrlos del
hacia afuera + HJbilitar¡ paciente

17. SLOW/FAST (Lento/RópidO) CambIa I() velociclad del mOVHl1!entodel gantrv, los
detectores y la mesa del paciente, de RÁPIOÓ
(predelerrninado} a LENTO.

Los: indicadores LEO muestran SI se 11aseleccionado
un modo u otro.

'Para el sentido, se parte de la base de que el operador está de pie en el lado del gantr)' en el que estilO
los detectores.

Notas importantes.

• Todas las teclas de la UCR, excepto la tecla Detector <OUT> (Detector hacia afuera) estón
inh3bilitadas cU3ndo suceden todas 13$condiciones siguientes.

• Se ha activado el DSP

• Se ha presionado el botón de pZ11"3d3de enler~Jencia

• Se ha presionado el nl£'lrlgo ele Iibe,'Jclón del paciente

• Durante el desplazamiento autorn3tiz3clO h(]:::,tala posIción de inicio seleccionada. al puls;)r
cualquier tecla, se interrurnpe el desplazamiento.

Mesa para pacientes

Descripción general

ADVERTENCIA

La mesa del paCIente está diseñada para soportar hasta 200 kg de peso. Si
se sobrecarga la mesa, pueden producirse lesiones

La mesa se utiliZO para sostener y poslclonor;:¡1 p3clel't¡e {lllrante I(ls explomclones Est.:'!dol,:¡d,1
de movimiento haCIa arriba y h;)cia abajo (rnovilniento venic;JI) y de movimiento longitudinaL El
movimiento puede ajustarse manualmente mediante la UCR o autol1ltllic;:lInenle. mediJnte la
posición de inicto de 1,)adqul~,lción (h3sta una posición especificada)

L<Jmesa del paciente está dOl<lda de un motor. Se puede elevar o hacerla descender al coloc<Jr
a los pacientes. Se puede introducir I-apl"taforma en el gantry. y s;)cariJ de éste

TíJbla 2-1: Componentes de la nlé::;a

Descripción

Unidad base

PlatafomlíJ

Función

Sustenta la mesa del paciente.

Se desliza hacia adentro y hacia afuera a través del cilindro del g¡:mlry, desde la
posición de carga de pacientes hasta la posición de exploración

En caso de emergencia, es posilJle moverla manualmente presionando el
mango de lil)eración ele la pl3taforlllíJ. En todos los demás casos, parZt mover 13
plataforma se recomienda usar la UCR

El área de adquisición (exploraciones) de la plataforma está hecha de fibra de
carbono, que tiene un£! atenuación reducida

P;:U3 JcoplJr la COlchoneta, se utilizan dos tiras Ztdhesivas en la superficie de la
plataforma
El peso máximo que puede soportar la plrJtaforma es de 200 kg

L
\no. EdúardO Dominoo FtrnMM
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Descripción Función

Mango de El mango de liberación de la plataforma está ubicado en el borde de la mesa del
liberación de la paciente (consulte lO FigUf31-4: Retirar al pacienle tlmndo ce la plataforma para
plalaforma separ\.1r1a del gnntry), Para h;:¡l)ilitar (~jmovimiento r¡-';Jnüa! de l.s plataforma, hay

que presionar el mango

ColchOneta la colctlOneta esta situada en la parte superior de la platJforma El paciente se
tiende sobre la colchoneta. Las tIras adhesIvas a ambos lados detrás de la
colchoneta fijan ésta a la plata1orma. Hay tiras de velero Ddiclonales en la parte
supelior de la COlcllOneta, que se utilízan para fijar el dispositivo de sUjeción para
brazos que se utiliza par;¡ la posición de decúbito supino.

Mango SitUZlda en el lateral de la mesa El ¡JJcienie puede utilizarlO para apoyarse al
Inlegrado para el levantarse y echarse.
paciente

Accesorios de la mesa del paciente

Los accesorios de la mesa del paciente se describen a continuación

•
1 ==~ 2

•

3

4

FigurtJ 2-13 Accesorios de la mesa del paciente

Leyenda de la Figura 2-C Accesorios de 1(1l~lesa del pnClente

N° Nombre De5crlpclón

,. OiSP051tívo de sUjeción Se ut1liza para apoyar los brazos en las exploraciones que se realizan
par;). brazos que se con el pacienle en pOSiCIón de decúbito supino, en 135 que los brazos
utlllza para la posición del éste quedan elevados por enCima de su cabeZL!. El dispositivo de
de decúbito supino sujeción se 'fija a la colchoneta mediante tiras de velero.

2. DIspositivo de sujeción Se ullliza para aliviar la presión a nivel de la espalda del paciente
par;) rodlll.Js/pies durante la obtención de imagenes con el paciente en posición de

decúbllo supino. Girán(lOIO, sirve tarnt)ién de álSposilívo de sujeCión
para píes dlH anle la ob¡ención de Imágenes con el pacIente en
posición de prono.

L
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N° Nombre Descripción lJ
3. Soporte p.r. efectos Se utiliza para guardar efectos personales del paciente.

person31es

4- Dispositivo de sujeción Se utiliza pélra apoyar la cabeza ),-lOSl)razos durante la obtención de
pJra cabeza y brazos imágenes con el paciente en posición de prono
que se uti1iz~ p<lrJ 1'-1 Nota Antes de rellrar al paciente. retire el dispositivo de sujeción
posición de prono para cabeza y brazos de la platalorma. Se puede adqumr

como elemento opcional.

5. Cin13s N.ug.hyde Cintas con un cierre de velao par;) pacientes que no pueden elevar
los brazos. También son útiles para ayudar a mantener al paciente
quieto dur ante 10$procedimientos de exploración

No se muestra

6. Soporte p.r. el Se utitiza para sujetar el dispositivo de ECG (Horav) integrado.
dispositivo de ECG
integr3do No se muestra

Si se usan estos accesorios, verifique que se coloquen correctamente.

•
ADVERTENCIA

Antes de retirar 01 paciente, retire de 1<)mesa del piJdente el dispositivo de
suíeción para cabeza y brazos que se utl1lza para 13posicIón de prono.

•

Unidad desencadenadora de ECG

Li3 unidad desencadenador;) de ECG Integrada Norav 1200T estó situada dentro de un soporte
en el lateral de la Illesa del paciente del sistel1lJ Discovery Nr..:l 530c

La unidad incluye lo siguiente

• Tres derivaCiones del c<:lble p,]ra IX'lClente

• Señal de desenc<:lden.:lmiento de ~,incron¡zac.iól1 de las ond<ls R se lisa P,Ui3 sincroniz.Jr la
señal sincronizad3 de Zlclquísici6n

• Datos de la sei1al de ECG: aparecen junto a los ¡jatos de persistencia y de <:ldquisici6n en
el panel de desencadenadores de la consola y en la unidad de visualización del gantry.

Consola de adquisición

Ln consola de adquisición permite que el oper.Jdor y el sistemo interacciunen y (onst[l de lo srguiente

• Tecli.1do

• r....1onitor
• Ratón

,
1

L.
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En el caso de sistemas con un solo monitor, es posible visualizar alternativamente las dos
panlallas:

• Pantalla de la consola de adquisición' se utiliza para visualIZar la aplicación de adquisición,
la gestión de datos) y todas las utilidades elel ganliy

• Pantalla del gantry: se utilizo para visualizar la posIción del gantry, las, imágenes de
persistenciG durante la confiDur<Jción y 13s exploraciones y 13'3 indlcDciones para elusu.Jrio
Para obtener inforrl1<Jción adicional, consulte lnteriaz de ob¡enCÍón en la pa~lin3 6-16.

Fuente de alimentación integrada (FAI)

Los controles de encendido y <Jpog2ldo están ubicados en un panel Situado en la unidnd de
esquina y son los siguientes

Control lndlc.:tción

Botón ON (botón de Botón verde que se numlna cuando el slstema está encendido.
encendidO)

Se utlliza para reiniciar el sistema desde el modo de espera y ademas
enciende el slslema si se ha apagado.

Balón STANDBY (!Jotón de Balón <JnlJrilJoque se ilumina cuandQ el sislema esta en el modo
modo en espera) STANOBY (en espera).

Adenk;is. permite iniemJmpir el suministro de corriente a las unidades
molrices y al equipo de adquiSIción, sIn cortar el suministro de corriente
a los detectores. Asi se consigue un importante ahOrro de energla
cuando no se esta utllizando el sistema.

Disyuntor del Circuito Este disyuntor controla toda la corriente eléctrlca que le llega al sIstema.

Cuando el disyuntor esta hacia abajo, no pasa corrtenle eléctrica al
sistema de o!.Jt€:nclónde imágenes.

Para obtener información detallada sobre el encendido y el apagado seguro del sistema, consulte
el CapítulO 3: Arranque y apagado del sistema.

PRECAUCiÓN

Al apagJr el sistema io (Jesconectarlo de la cornenle), se deilene también el
refngeradm. Como consecuenCkl. cuando el sisiema se vuelve a encender.
no se permite automátlcamenle ninguna exploración. ya sea elinic;) o de CC.
hasta que la temperalurJ Intern;] del detectarse haya estCibllizado en los límrtes
adecuados

Pantalla de la VentriCam

La VentriCam incluye un<Jvideocál1l3rJ míniJturizada acoplüd-J 3 lJ pared y.3 la p3nt3l1a de
visu<Jliz<1C1ón. Con la p.:1ntiJlI<Jele 1;] \/entriCum, SE: obtiene una vista del centro del cilindro que
permite posicion-Jr al paciente, sin que el operador tenga que ag;)charse y caminar alrededor
del sistem<J para verificar la posición del p;]ciente

Aclemas, sirve para controlar.)1 paciente dUr<Jnte1<Jexplol.ación

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

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

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

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

InQ. Eduartio iomlngo F"lllÍl(fqJ
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Inicio del sistema

Uso

• Después ele la instalación elel Slst¡;;rTiC!

• Después de un período sin uso (24 horas o más).

• Después de pulsar el botón de emergencia.

• Después de una interrupción del suministro de corriente.

PRECAUCiÓN

Mientras el sistema esta apagado, el refrigerador no funCIona y, por tanto, la
temperatura del detector no será la específica. Una vez se encienda el sistema,
se realiza automáticamente un proceso de calentamiento. El operador recibirá.
un rnens3je conforme el proceso se está realizando y no podrá realizar ninguna
operación con el sistema hasta que la temperatura esté dentro de los limites
requeridos. Este proceso puede tardar hasta media hora.

ProcedImiento

1. Asegúrese de que el sIstern3 esté conectado al suministro de corriente.

2. Asegllrese de que t:Jnto el botón de emergencia inslal3do en la pared como el bolón de
emergencia del gantry no esten presionados

3. Levante el dísyuntor elel circuito. situado en el compDrtimento que alberga fos circuitos
electrónicos, h£lsta 18posicion ON (encendido).

4. Pulse el botón verde "ON" ubicado en el panel ON/OFF en el compartimento que alberga
los circuitos electrónicos.

5. Presione el botón de encendido de la computadora

6. Presioneel botónde encendidodel monitor.

Cuando el sistema se reinicia, verifica automátícamenle la integridad de toelos los archivos.

7. Siga las instrucciones que aparecen en la ventana de visualización del gantry.

Nota: Cada vez que se enCiende el sistema, se iniCian automáticamente pruebas de arranque.

Mantenimiento del sistema
Los procedimientos de mantenimiento y configuración del sistema de obtención de ill1óge_nes
que el usuario puede lIe.....ar (-l cabo se puecjenclasificJr d.~rn<.ln~raJrnpli<1en los ~.igu¡ent~5tipos:

• Medidas de precmIC16n

• LimpíezJ del sistema

• Procedimientos para probar ros dispositivos de se~iuridad

• Procedimientos de mantenimiento

Importanle: Es necesario que el mantenlll"1lentopl<1nificadolo realice ulllngeniero cualificado
del servicio técnico c<.lda'12meses. Contacte con el representante local del
servicio técni-code (3E para progmmJí el mante.llimit'nto pbnificJdo

Medidas de precaución

A continu;)ción, se indican las medidas de precaución que deben seguirse.

1. Compruebe que los cfJbles no estén quebrados, cortados ni expuestos

2. No retire nin~iLlnelern¿ontoele lO:::,colinn(iores ni de los detectare:::;.Esto puede provocar
daííos en el cristal del colimador y entonces debería sustituíl-se por otro

3. Manteng<Jla tempel'aturJ: ambiente en un nivel const~lnte entre 20 y 25CC (68 - 77°F). No
permita un cambio de tempeí¿¡ILHade n1ó:::,de :jC-C (5°F) por 1)0(<1.En caso contrario. el
cristiJI puede d<.l11;]l"se.lo que puede hacer nece:SiJriosu reernplnzú o puede causar una
mala uniformidad,

5. Compruebe que durante tOC:i]~,f,J~;opef,)ciont;s meCQllIcas los (ie~.;plL1zam¡entossean
correctos, y que no hi)ya ruidos inusLloles

4. Para prote~ler el equipo de la corrosión y garantizar un entorno opera ti.....:; segmo, la
humedad debe mantenerse eni:re el 40 y er 60%, sin condensaciones.

Ino. EduaréO¡¡omln~o FtrnllnlllQ
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Limpieza del sistema de obtención de imágenes

No utilice detergentes ni (¡isol"/entes orgánicos PiJr.:'l limpiar el sistenKI de obtención de
imágenes, ya que el acabado p~,ede dallarse y también puede pl"Oducirse un debilitamiento
estructural.

Limpie la superficie del sistelTla con un palio humedecido en alcohol etílico al 95%, incluida la
mesa, los dispositivos de sujeción de la cabeza y los accesorios.

Mantenimiento de los dispositivos de seguridad

El sistema de obtención de imágenes dispone de eU31ro tipos de dispositívos de seguridad:

• Dos botones rojos de emergencIa en el gantry y un botón de emergencia instalado en la pared

• Los dispositivos sensibles a ln presión (OSP)

• La palanca ENABLE (habilitar lo en el13do derecho de 1<1 UCR

• Mango de liberación de la plataforma

Cada uno de estos dispositIVOs. debe probJrse diaria o semanal!nente tal como se indica a
continuación. (Consulte Capitulo 'l' Información sobre seguridad y normalivas para obtener una
descripción de cada dispOSitivo de seguridad) .

Comprobación de los botones de emergencia

El operador debe comprobarsemanalmenle los botones de emergencin de la siguiente manera:

1. Cierre (apague) la estocióll de obtención de irnagenes (consulte Capítulo 3: Arranque y
apagado del sistema).

2. Pulse los botones de emergenci<:l por orden. Primero pulse los dos botones de emergencia
del gantry para detener los movimientos Seguidamente, pulse el botón de parada de
emergencia de la pared para iJpagar el sistema por cornpleto

3. Reinicie el sistema de la siguiente mo.ner3

• Gire el botón de ernergeneia un cuarto de vuelt;:¡ en el sentido horario. El bolón de emergencia
es de resorte; debería salir hacia afuera.

• Pulse el botón ON (encendido) ubicodo aliado del disyuntor del Circuito

• Verifique que el equipo esté encendido.

Comprobación de los dispositivos sensibles a la presión (DSP)

Los dispositivos sensibles a la presión (OSP) deben verificarse dinria y semanalmente, tal como
se explica a continuación:

Comprobación diaria

La comprobación diaria debe efectuarse con cada detector por separado

1. Haga c!ie en [O;lntry Reset] (reiniCiar gantl'.{). Consulte Inicialización del gnntry en la
página C~2

2. El gantry se reinicia y le solicita que compruebe el DSP.

3. Presione un DSP (del Detector .1o del Delector 2).

4. A continua.ción, el gantry re<Jliza unel serie de comprobaciones autol1lzHicas del sistema y le
solicita que pl'esione <GO> (ir).

5. Se realiznn rnás cOl"nprob<Jciones Una vez finalizadas, la unidad de visuJ!ízación del
gantry muestra el rnensaje IOLE (inactivo} y !;J posicíón de inicio ;]ctual.

L. ;.-J
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Comprobación semanal

La comprobación semanal debe efectuarse con cada detector por sepJrado

Haga lo siguiente:

1. Inicie un;) obtención de imágenes tomográficas.

2. Presione un DSP (del Detector '1(1del Detector 2). El ~,i:,tenl') debería detener todo
movirruento.

3. Presione ji) tecln <DETECTOR OUT> (detector hacia Jfuem) en lJ UCR para verificar que
los detectores se mueven I1IJcia fllera.

4. Presione j;) teclcJ<GO/PAUSE> (ir/detener) en la UCR p¡)m continuar la obtención eJe
in1ágenes.

Comprobación del mango de liberación de la plataforma

Compruebe el mango de liberación de b platafmma semJn"lmente ele 1;;.1siguiente manera:

1. Presione la pal31lca de Ilber3ción de la plat3forrTlJ

2. Empuje 1<1platJforma hacia <Jc!entru, haci3 el G<Jlltl)', hasta que el rnovimíento de 1;)
platnforma se detenga. La ventnna Pntient TJble IN/OUT (mesa del paciente haciJ adentro!
hacin afuera) de 18 unidad ele visualización del gantry debería mostmr "70 cm".

3. Empuje 1,) pli:1t<Jforma hacia <Jfuera, ~1lejóndol3 del g~lntry. hi:lstiJ que el movimiento de la
plat<Jforma se detenga. L~l 'Jent<JnJ,.FiJtient Tí.1ble IN ....OUT (mesa del pZlciente hac.ia adentro"'-
hacia afuera) de la unid<Jc1ele visualización del g~Tntry c1e()erí<Jrnostmr "-34 cm".

Comprobación de la palanca ENA8LE (habilitar)

La palanca ENABLE (habilitar) debe comprobarse semanalmente en los modos manual y
automático.

Modo manual

1. Presione 1<) tecla <CW> de 13 unicí<Jd de control remoto. El gantry no debería moverse.

2. Ahora, presione al mismo tiempo la tecla <CW> y la palanca ENABLE (habilitar). El 9antry
debería empezor ;] mover~,e

Modo automático

1. Inicie una obtención de irnágenes tomográfic<)s.

2. Presione la palanca ENABLE. El gantry debería dejar de moverse .

3. Ahora; el sistema debería 11l0Slmr el siguiente mensaje:

PrQSS PAUSE to quit ao to continuQ (pulsQ "dgtQn4iIru para salir o
lIirllpara continuar)

4. Pulse ia tecla <GO/PAUSE> (ir'cletenerí ubicada en la UCR.

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

implantación del producto médico;

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

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

específícos;

Ing. Eduardo iominllo FtrR••
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los(f~~
reesterilización;

NOAPLICA

•

•

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

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

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

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

de reutilizaciones.
NOAPLICA

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

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos

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

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

los productos médicos;

NOAPLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

NOAPLICA

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

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

radiación debe ser descripta;

El sistema GE Discovery NM / CT 570 C es un sistema de alto rendimiento de

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

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

perfusionesmiocárdicasen un tiemporelativamentereducido.

El sistema GE Discovery NM / CT 570 C está formado por un selector de múltiples

detectoresde módulosCZT con un colimadorde múltiplesagujeros. Utiliza el concepto

SPECTde múltiplesag e os para obtener una mejora sustancial en la sensibilidad,en
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comparación con la obtención de imágenes SPECT de aguje.Q. &ra~os • ~. \

q"e permite red"dr el tiempo de obtendón y mejorar el rendimiento del pac. n~,:.

-f. ..... _ _ "jf

Todas las vistas se obtienen de forma simultánea, sin ningún movimiento ", rante .'kl
exploración, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de

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

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

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

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

incluyendo imágenes tomográficas, Imagenes multisincronizadas e Imagenes

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

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

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

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Dispositivos de seguridad

El sistema de obtención de imágenes tiene cinco tipos de dispositivos de seguridad, tal como
se ilustra en la Figura 1-1. Dispositivos de seguridad del GE Discovery NM I CT 570 C y en la
Figura 1-2: DSP del GE Discovery NM I CT 570 C:

¡;JBotonesde emergencia
[)Dispositivos sensibles a la presión (DSP)
~JMangode liberación de la plataforma
r;:¡PalancaENABLE (habilitar) en la unidad de control remoto (UCR)
[JMecanismo de protección contra colisiones

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

seguridad.

M9.rcelo [;fl"'lf&IO
ApuCefb:OO
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Los dispositivos de seguridad deben recibir manlenimiento y comprobarse con regularidéJd,
segun lo descrito en el Anexo O: Mantenimiento de! sistema

Not~: Si resulta necesario detener una exploración y el paciente no esta en peligro,
recomendamos pausar y detener la exploración y, a continuación, pulsar <UN LOAD>
(descargar) para liberar al paclenle

•

•

A..,.'~

BotÓflSTOP-
(de parada de
emergenCia)

Palanca- .
ENABLE

(habilitar) en
la UCR

ADVERTENCIA

Si eXiste algún signo de peligro pora el paciente, pulse uno de los botones de
emergencia para detener el sistem<J.

---- Botón STOP
(de parada de
emergencia)

Mango de
IIheración <"le
la plataforma

OSP

Ina. Eduarllo ~omlnao F"n"'.
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Botones de emergencia

Los botones de emergencin se utilizan paroJ detener el movirrlÍento del sistema, y sí resulta
oportuno, pausar la exploración

Sotónl Ubic~ción Descripción Uso
Dispositivo

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

detectores y JpJga el desconectar el suministro
sistema. El único eléctrico (por ejemplo, en
movimiento posible es el caso de incendio)
mi..lllUJI al retirar o
introducir la mesa del
paciente mediante la
sujeción.

Nota: Los datos se
pierden cuando se
pulsa el botón
OFF (ap"gado)
durante la
exploración

Tres botones Uno en cada lado del Detiene el rnovmliento y Para detener el movimiento
de parada de ganlry para la exploración inmediatamente
emergencIa

Nota: El operador debe familiarizarse con la ubicación de los botones de emergencia antes ele
poner en funcionan"liento el sistenl.J.

Apagado de emergencia

Presione el botón de apagado de emergenci3 insÍGI.Jc!o en la pared

Reinicio del botón de apagado de emergencia

Para reactivar la funcionalídJ.d nI sistem¡J-

•
1. Retire al paciente, SI es posible.

2. Suelte el botón de apagado de emergencia giránelolo un cualto ele vuelta en sentido
horario.

3. Encienda el disyuntor del circuito de .Jlirnentación eléctnca, que esló ubicado en el
compartimento que Jlberga los c¡rcUllos electrónicos, (SPI)

4. Pulse el botón verde OI'J (encendIdo) elel SP! (Sistema de procesamlenlo de Imágenes)_
(Figuft3 1-3: Controles ON..'OFF (encendido:'Dpagndo) con el interruptor del disyuntor del
circuito)

Para liberar al paciente de manera segura, consulte el apartado Retirar al paciente cuando se
pulsa el botón ele parada de emergenci<J en la páginí3 1-17

Para liberar al pnciente de manera segura consulte el apartado Relir;)cJJde ernérgencia del
paciente en la página-I ~"l7.

Figura 1.3: Controle::, O¡'¡':OFF \eflCe¡.dl;:lo/apJgJ(JO¡ con ellr1terruptor d'.';1 disyuntor del circuito

Ing.£dllarSo IilQ~I;n~OFtrn6n1fln
DI~CTOfl¡1'E~1I1t.:O

Marcelo Ga-<'lfálo
ApoderadO

Bolón ON (encender), en verde

Botón Standby (mOdo de eSpelíJ), en Jmanllo

•

Disyuntor del circuito
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en condiciones ambientales razonablemente

variaciones

otras;

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple con I~s estipulaciones eleEí'¡IC (coml::<ltibilid~delectron13gnétic<l)
es!~blecidas en la norma IECi30601-'I,2 (2' edición) par<llos equipos eléctricos de uso médico,

Este equipo gener~, utiliz~ y puede irmdiar energi~ de r<ldiofrecuencia. Puede provoc<lr
interierencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico y no médico, asi como en
comunicaciones de radio

Si se detect~ que este equipo provoca interierencias (lo que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usu<ll'io(o personal e1elservicio lécnico cu~lificado) debe intent~r
corregir el problema tomando una o varias de las siguientes medidas:

• reoriente o reubique el dispositiVOafeclado

• aumente la separación existente entre el equipo y el dispositivo afectado

• suministre cOrriente al equipo de~,deuna fuenle de alimentaCión distinta a la utilizada p~ra
el dispositivo afectado

• consulte en el punto de compra o al representante del ser.,¡jdo técnico, quienes le podrán
asesorar sobre otros tipos de medidas

El fabricante no es responsable de Interferencl~ alguna derivada del uso de cables de
interconexión diferentes a los recomendados o de cualquier cambio o modificación no
autorizados efectuados a este equipo, Cualquier cambio o modificación no autorizada pueden
anular la autorización elel usuario par~ utilizar el equipo.

Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben estar blindados contm
interierencias y conectados a tierr~ apropi~damellte, excepto cuando sea tecnológic~mente
imposible. El uso ele c~bles incorrectamente blindados o sin toma eletierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque interierencias ele radio.

No utilice dispositivos que de forma intencionada tran"mitan seriales de frecuencia de radio
(teléfonos móviles: tr;)nsceptores l) productos control<Jdospor radio} en 1i.l5 cercanías de este
equipo, ya que pueden provocar que el fUl1cion<3mientode ésle se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las especificaciones El personal médico a carSloele este equipo tiene
la obligación de orden3r al per~,(fl1JItécn ica. p3cientes y otras personas que pudieran estar cerca
del equipo que cumplan con klS e::.tipuI3ciorles anteriore~,.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

L- ''-J
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Protección del medioambiente

Los materiales de embalaje prop0rclonados con el producto son reciclables. Asegúrese de que
lodos los materiales sean reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La mayoría de los materiales de este producto (por ejemplo. metales, cubiertas, ele.) son
reciclables. GE Healthcare anima él sus clientes a desechar el producto al final de su vid;] lltíl,
para su reciclado conforme a las normativas locales.

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

• Pilas

• Plomo de los recipientes de los deteclores

• Cristales de centelleo de los delectores

Este símbolo de cumplimiento de la DIrectiva sobre residuos de equIpos eléctricos y electrónicos
indica que los residuos de los equipos eléctricos y electrónicos no deben desecharse corno
residuos urbanos no clasificados, sino que deben recogerse y desecharse de m¡;mera especial
Por favor, contacte con un lepresen:Jnte autonzado del fJbrícante para que le explique cómo
desechar el equipo

Figura 1~8: Etiqueta de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equIpos eléctricos y
electrónicos

•

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

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

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

NOAPLICA

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

NOAPLICA

L
InQ. Eiluardo ¡omlngo Ftrn4ll_
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

GE MEDICAL SYSTEMS F.1.HAIFA

4 HayozMA S1.Tirat Hacarmel, Israel 30200

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMÁGENES DE MEDICINA NUCLEAR

General Electric

Modelo: GE Discovery NM I CT 570 C

Serie: SIN xx XX xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407 -117

Ing. Eduardo Fernández

~

Ing~ngo ~ernande~
Director Técnico
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