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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

OISPMIOIÓN It' 0·8 J ~ Jj 

BUENOS AIRES, 1 O FEB 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-15555/11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare 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 N° 2318/02 (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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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 Sistemas de Exploración, por Tomografía de 

Emisión de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Tomografía 

de Emisión de Positrones, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare 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 4 y 5 a 25 respectivamente, figurando 

como Anexo II 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-1407-170, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-15555/11-6 

DISPOSICIÓN N° 
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~ 1 Lo,. L., 

Dr. ono Á. ~RSINGHFR 
SUB .. INTE~ENTOR 

.A..l<.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE.RÍSTICOS del PR{flJfT~ MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO """"""0.".1...1,,. 

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploración, por Tomografía de Emisión de 

Positrones 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomograña de Emisión de Positrones 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes por tomografías por emisión 

de positrones (PET) con corrección de atenuación para cabeza y cuerpo y la 

localización de actividad de la emisión en la anatomía del paciente mediante de 

imágenes de PET y CT. 

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 690 VCT 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-15555/11-6 

DISPOSICIÓN N° 
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SU ... INTERVENTOR 

...... lS".M..A.T. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en 

.................... 0 .. 8 ... 1 ... 1 
~. 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~.é~l':." 
8US·,NTERVENTOR 

4.,N.M..A..T, 





ANEXO 111 B 

PROYECTO DE ROTULO 

FABRICANTE: 

DIRECCiÓN: 

IMPORTADOR: 

DIRECCiÓN: 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

CONDICION DE VENTA: 

GE MEDICAL SYSTEMS LLC 

3000 N. GRANDVIEW BLVD. 

WAUKESHA WI53188 

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. 

ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA 

CT I PET 

GENERAL ELECTRIC 

DISCOVERY CT I PET 690 VCT 

SIN XX XX XX 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-170 

DIRECTOR TÉCNICO: 

--Mariana Micucci 
Apoderada 

IlE Hea¡:hcare Argentina SA 

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ 
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ANEXO 111 B 
INSTRUCCIONES DE USO 

DISCOVERY PETlCT 690 VCT 

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 fíguran en los ítem 2.4 y 2.5; 

FABRICANTE: 

DIRECCiÓN: 

IMPORTADOR: 

DIRECCiÓN: 

EQUIPO: 

MODELO: 

SERIE: 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, 
WI - 53188 

GE HEAL THCARE ARGENTINA S.A. 

ALFRADO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, 

ARGENTINA. 

SISTEMA DE IMÁGENES PARA TOMOGRAFíAS 
POR EMISiÓN DE POSITRONES (PET) 

DISCOVERY PET/CT 690 VCT 

SIN XX XX XX 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-170 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ 

" '1 

_+-'rJé:::t_¿".L9-e ·t A 
Mariana Micucci 

Apoderada 
~ l\ea\\hcare Argen\ina S A 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Símbolos y etiquetas de adevertencia 

Este capí~U!o ircluye tres tipOS de cos.flcaclón oe segvldod: 

PELIGRO· esta etiqueta indica estados o ClCClones que conllevan un peligro concreto. 
Si Ignoro estos Instrucciones provocoró lesiones personoles graves o 
mortales, (1 daños materiales importantes. 

ADVERTENCIA: esta etiqueta corresponde a estados (1 acciones que pueden conllevar 
un peligro específico. Si ignora estas instrucciones puede causar 
lesiones personales graves o daños matericles importantes. 

1.\ 
PRECAUCiÓN: esta etiqueta corresponde a estados o acciones que suponen un riesgo 

potencial. Ignorar estas instrucciones puede causar lesiones leves o daños 
moteriales. 

Do not grasp 

the side 01 thé erad le. 

los sigUientes etiquetas de adverterClo se usan en el equipo: 

Figuro 3-1 Encontrará las sigUientes etique:a::; de advertenCIC en la pcrte inferior de le 
CiJbierta del esto::vo. 

& lASERAADIAT-OO-N---

DO NOT STAAE INTO BEAM 

L=C:lAS=S:2:lAS=E: __ ~:"-:R:O-=D-=U=CT:_::..J 

\Vlanana MicUCCI 
Apoderada 

~ H~R"hMre Argentina SA 

CAUllON 
l ~f RochatlOO 

Do 00: stof<' ímo boom 

6)~. 6l(i1Wl lASfR Dlom 
10 1"'lLlWN7 MAKlM0M OUfPLT 

; ,.'loSS I IA<;fR PRODU( : 
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ADVERTENCIA: Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa paro el paciente y el operador 

si no se respetan los factores de exposición segura, las instrucciones de 
manejo y las calendarios de mantenimiento. Sólo debe ser utilizada por 
personal autorizado. 

Instrucciones de seguridad específicos 
• Este producto ha sido diseñado y fabricado para garantizar el máximo nivel de 

segUridad en su funcionamiento. Debe moneJorse y mantenerse Siguiendo 
estrictamente las precauciones y las adv€'tenclas de segundad así como las 
InstrucCiones de funCionamiento InclUidas el" este documento yen ouos documentos 
específicas del producto. 

• El sistema ha sido diseñado poro cumplir con todos los requiSitos de seguridad que se 
aplican a los equipos médicos. Sin embargo. cualquier persono que maneje e- sistema 
debe ser totalmente consciente de los posibles pei,gros que afectan a la segundad. 

• Sin embargo. ni el fabricante ni el distribuidor del equopo garantizan que el hecho de leer 
este manual capacitan al lector para manejar, probar o calibrar el sistelna. 

El propietana debe asegurarse de que sólo el personal deb;damente entrenado 'j 
completamente cualificada esté autorizado poro manejar ei equipo. Debe crearse una 
lista de aquellos operadores que estón autanzadas o maneJor el equipa. 

• El personal autorizado debe rlontener ese 'llonuol o mano. leerlo con detenirniel~:o i 
reViSarlO periódicamente, 

No debe perm:tirse obtener accl?so 01 sistema 01 persono! no au~orizado 

~Jo deje 01 paCiente desatendido en ningún momen:o. 

• Fami!iarícese con el hardware. 0'2 modo qJ€ p_Jeda identificar problemas graves. 
~Jo utdlce el escóner si está dar.odo D no funciono correctaMente. Espere has:a que e 
personol cualificado soluciar1e e' problema. 

• Si el equipo no funciono correctamente. o s' no responde o 05 controles tal.'/ como se 
deSCribe en este manual, el operador debe: 

- Primero se debe garantizar ia segJndad del paciente. 

- Luego. se debe garantizar la protección del equipo. 

- Evacuar el área !o mós rápidamente posible en el coso de que se produzca una 
situación que pueda ser potencialmente Insegura. 

- Seguir las precauciones y los procedimientos de seguridad tal y como se especifico 
en este manual. 

- Ponerse en contacto inmediatamente car: la o"ici'la de rlantenimlento local. o 
informar dellnCldente y esperar mstrucClones. 

Recomendaciones previas a la exploración: 

• SI fuera necesario. Intente desplazar los diSpastvos extel'nos del rango de 
e><ploración. 

• P~daje a ;os pacientes que tienen neuroestimuladorEs que desconecten el diSpos ::\.10 
temporalmente mientras se realIZO lo exploraCión. 

• t-1inimice:o exposición de lOS dispOSitiVOS médico::, €i€c:rónicos o los rayos X. 

• Utilice lo menor cantidad pOSible de (orLente de los tobos de royos X que le permita 
ob,ener lo calidad de Imagen requenda. 

• Lo exploración directamente sobre el dispositivo electrónico debe tomar sólo 
algunos segundos. 

NOTA: En los procedimientos cama perfUSión de CT o exploraciones de intervención de CT 
en los que se debo realizar una exploraCión sobl'e dispOSitivoS médiCOS electrónicos 
que dure más de algunos segundos. el personal que atiende al paciente debe estar 
preparado paro tomar medidos de emergenCia en cosO de que se produzcan 
reacciones adversas. 
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ADVERTENCIA 

.n 

Este sistema ha sida diseñado para ser utilizado únicamente por Ú' 8 
profesionales médicos. Este sistema puede causar radia interferenéia o 
afectar el funcionamiento de las equipas cercanos. Es pasible que se 
deban tomar medidas de mitigación. como la reorientación o 
reubicación del sistema o la protección de su ubicación . 

ADVERTENCIA: Los escáneres de CT pueden causar interferencia con dispositivos 
médicas electrónicos implantados o externos como marca pasos. 
desfibriladores. neuroestimuladores y bombas de infusión de 
medicamentos. La interferencia puede provocar cambias en el 
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electrónico. 

Seguridad contra la radiación 

I.Y~I 
1:; 

ADVERTENCIA El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea 
detenidamente las instrucciones de este monuol antes de utilizar este 
aparato. si no cumple las reglas de seguridad básicas contra los rayos X 
a no tiene en cuenta los advertencias de este manual, corre el riesgo de 
exponerse a sí misma y a su paciente o radiaCiones peligrosas. 

1:; 
PRECAUCiÓN: La exposición prolongada a los rayos X sobre una misma zona puede 

causar enrojecimiento o quemoduras por rodiadán. Las usuarios deben 
conocer los técnicas y los tiempos de exposición utilizados para garantizar 
lo seguridad del procedimiento. 

Radiación general y seguridad 

ADVERTENCiA No realice nunco explarociones o pacientes con personal no autorizado 
dentro de lo sala de exploración. Advierta a los visitantes y pacientes 
sobre las consecuencias dañinos que pueden derivarse del 
incumplimiento de tos instrucciones. 

1:; 
ADVERTENCIA Nunca calibre. pruebe el escáner ni caliente el tubo si hoy pacientes o 

personal en lo sola de examen. 

,yaariana Micucci 
~. 

¡APoderad. 
~ ~~6 Algentina SA 
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Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomográfico 

La norma de la lEC 60601-2-44 sección 29, párrafo 105. Indica que es necesar,lo advertir al 'O' 8 
"suariO cuando se adqUieran explor,aclones de Te en el mismo plono tomograflcQ, es dem,l' 
en ·c 1llsma ub·caclon de exploraclon. Esta advertencia es necesorta para que las usuartos~ . 
corozcan la dosis palencial que se puede adrolnistrar a lOS pacentes cuando se adquieren 
exp~oraciones en lo misma ubicación de mesa. 

Seguridad contra riesgos eléctricos 

~fJ 
ñ 

PELIGRO: PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA. Evite todo contacto con conductores 
eléctricos. No quite ni obro cubiertas ni enchufes del sistema. Los circuitos 
internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves. 

Si alguna luz, monitor o indicador interno permanece encendido una vez 
apagado el sistema, puede producirse una descargo eléctrica. Poro impedir 
que se produzcan lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de 
alimentación principal y póngase en contacto con el departamento de 
mantenimiento inmediatamente. 

Seguridad contra riesgos mecánicos 

Seguridad mecónico general 

\/eriflque que no hoya obstrucciones alrededor del eqdipo antes de intentar mover lo 
mesa y el estativo. Al realizar movimientos de la mesa o del gontry. sJpervise en todo 
n10mento las movimientos. 

_ -El ¡Cradle Unlatch Indlcator: Indicador de desbloqueo del tablerol se ilúmina en 
lIiI verde cuando se desbloquea el tablero. Un tablero sin bloquear podria moverese 

en formo inesperado, 

l'liIIII -Ellndlcodor IInterferece: Interferencial se Ilumine cuando el tablero alcanza el 
l13li límite de su recorndo o encuentra obstáculos. 

Si :a meso alcanzo uno de los ¡imites mientras se presionan los controles de manera 
Clctlva. la luz del límite se apagará cuando se suelten los controles. 

::llmine las Interferencias moviendo ia porte 5upenor de la mesa o ajustando lo oltura 
de lo mesa . 

. .n 
ADVERTENCIA: No utilice la base de lo meso poro reposar los pies, Podría quedar 

atropado o lesionarse los pies al bojar lo altura de lo meso. No coloque 
los manos entre la base y los paneles laterales de lo meso. 

, ariana Micucci 
I ApOderada 

~ /j(W1~& Argenlina SA 
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Colocación del paciente 

PELIGRO: No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el límite máximo de 
500 libras (227 kilogramosl en la mesa. Si se supera el peso máximo. la meso 
puede romperse y el paciente puede caerse. 

n 
PRECAUCiÓN' Si utiliza la luz de alineación delló,er externo para colocar a los pacientes. 

recuerde que la elevación del paciente puede ser ligeramente inferior con 
la camilla extendida que con la camilla totalmente replegada. Esto se debe 
a que la camilla puede doblarse ligeramente debido 01 peso del paciente. 
Es preciso tener presente esta diferencia en aquellos aplicaciones en las 
que la información sobre la posición del paciente sea de vital importancia, 
por ejemplo, en el caso de lo planificación de la terapia de radiación. Para 
minimizar los efectos que esto pueda causar, antes de utilizar un sistema 
de alineación delléiser externo pora colocar el paciente. haga avanzar al 
pociente hasta el plano de exploración de eT. Active las luces de olineación 
de CT para determinar si se alinean con los marcadores del paciente. Si 
fuese necesario, compense el doblamiento de la camilla elevando la mesa. 
Cuondo estén alineodos lo luces de alineación de CT con los marcadores, 
.stoblezca el punto de referencia de la exploración utilizando la luz de 
olineación del láser interno. 

Seguridad de los datos 

Por-o garantizar la seguridad de los datos: 

Compruebe y regIstre lo identlficaciór: de: pacIente antes de comenzar ia 
exp!aración. 

Observe y regIstre lo orientación del paciente, su POSIClÓ¡~ y las Marcas anatómicas 
antes de comenZClf la exploración. Asegúrese de que el paciente está en ia posición 
correcta segGn ¡os parámetros de exploraCión. 

Montel'go la calidad de los Imágenes del sistema '2ollzondo un control de callGod 
diano y otras operaCiones de mantenllnlento 

Cancetividad ~ Compruebe siempre que se r.on recibido correctame~:e los datos 
tr::nsferidos a otro sistema. 

ADVERTENCIA: El sistema muestro un mensaje de advertencia cuando el espacio en el 
disco necesario para almacenar los datos de la exploración del exomen 
prescrito es insuficiente. 

n 
A:JVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la 

imagen necesario para almacenar las imágenes de la reconstrucción 
prescrita es insuficiente. ~ 

7 
------+-J~~ e t--c 

rlana 'cuccl 
..... Apoderada 

1ft ~1!lf.aJ~ Argentina S.A. 
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n 
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando los datos se 

interpolaron para crear imágenes. 

n 
ADvERTENCIA El sistema muestra un mensaje de advertencia si existe una falla durante 

el ingreso de los datos del paciente. 

n 
.í.lDVE RTENC lA El s'¡stema muestra un mensaje de advertencia sí existe una falla durante 

la conexión de los dotos de los imágenes del paciente. 

ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencio cuando se cancela lo 
exploración debido a una falla en la cadena de adquisición, 

Temas de seguridad específicos a la aplicación 

Exploración helicoidal 

ADVERTENCIA'. En lo exploración helicoidal pueden producirse distorsiones si se 
exploron estructuras anotómicos de gron inclinoción, por ejemplo,la 
cabeza. Algunos factores que pueden agravar este problema son: mayar 
velocidad de la mesa, mayar espesar de la imagen. En algunos casos, 
estos artefactos pueden confundirse con una hemorragia cercono 01 
cráneo, o un espeso miento del mismo. 

Poro reducir en lo posible lo aparición de estos artefactos, puede 
prescribir velocidades de mesa más bajos y/o cortes más delgados 
(por ejemplo, 2,5 mml para exploraciones helicoidales cercanos al 
vértice de lo cabeza. 

Seguridad para SmartStep 

La opción Smart5tep agrego diversos componentes o ia se lo de exploración. Se Incluyen: 
II'-Poom Monitor IMonitor de salol. Hand Heid Contro' IContro: de mano! poro el movimiento 
ele mesa y lo revisión de imágenes. y X-Ray Control Foot SwitCh IContro, a pedal de royos XI 

e aCe: uno de los componentes de SmartStep eSTó conectado 01 sistema por medio de un 
'.:able Cuando ulillce el sistema. asegúrese de que los cables no se enreden o atasquen al 
'-t;tirm el estativo a lo meso . 

..... ;-' 

'. / 
Mariana Mlcucci 
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Exploraciones SmartStep 

Las exploraciones SmortStep permiten realizar varias exploraciones en un mismo lugar O 8 1 
poro realizar procedimientos de intervención. El sistema permite hasta 90 segundos de 
exploración en un mismo lugar. Transcurridos 90 segundos. el operador debe prescribir uno 
nueva exploración para continuar. El tiempo de e><ploroc¡ón aCJmulodo en Lln 
procedimiento se muestra en el manito, dellnter'or de la sola. 

n 
PRECAUCiÓN El paciente sólo puede estar expuesto 90 segundos en cada confirmación. 

n 
PRECAUCiÓN: La exposición prolongada a los rayos X sobre una misma zona puede 

causor enrojecimiento o quemoduros por rodioción. El usuario debe 
conocer las técnicos y tiempos de exposición correctos pora garontizor lo 
seguridad del procedimiento. 

Accesorios 

n 
ADVERTENCIA Ninguno d. los accesorios soporto el peso completo de un paciente. 

n 

Si se sienta, aplica una presión excesivo a se poro sobre los dispositivos. 
éstos pueden romperse o soltarse de la parte superior de lo mesa y. 
como consecuencia, pueden provocar lesiones. Nota: si se rompe un 
occesorio. tengo precoución al recogerlo y no siga utilizándolo. 

ADVERTENCIA' Los accesorios como las tablas poro los brozas y los soportes poro bolso 
del catéter no están asegurados al estativo y pueden interferir con el 
estotiva si no están colocados correctamente. 

Utllice sólo equipos GE aprobodos para o este sistema. 

Revise todos los accesorios codo vez que los utilice y retire los piezas doñados o 
agrietados. 

Seguridad de la bandeja de la mesa 

Debe tenerse cUidado de la cantidad y peso de los objetos que se colocan en la bandeja .. 

~ 
PRECAUCiÓN: El máximo peso aceptable en lo bandeja es de 9 kg o 19,8 lbs. 

~ 
PRECAUCiÓN: Los objetos susceptibles d. caerse deben sujetarse con la correa de velero 

que se proporciono. 

Sistemas con tableros y accesorias sin metal 

{~~ 
Garlana Mlcucci 

Apoderada 
'E Healthcare Argenlina S.I\'. 

L~ 
Ing. Eduardo,,~~,m~~~o :emández 

C.:<:::,,:v:'\ .';v~'''O 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos .--_ 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb )i~' r--~ 
provista de información suficiente sobre sus características para identific r" 10:11>JY~ 

~ 4. J/!4.J 
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura, __ / / .~. 

Componentes principales del sistema 

El '~I;;·2ma de PETlTe está formada par varios CDr1pOner·!es· 

1:~l'ltrv: se encuentra en la sala de exploraClór:, 

~~: se encuentra en la salo de exploración. 

(omputadora ;consola del operador!: se enc:Jentra en lo sa-a del operador protegida 
('jptra 'o radiación. 

Gantry 

El go,-,try IFlgura 5-11 está compuesto por sistemas de obtención del'lógenes de Te y PEl 
qJe ,:oMparten una apertura a través de la cual el paciente es movido durante el 
:xocedlmiento de e>:pioración. El estativo está equipado con cuatro paneles de control 
:::en:Ii>:)S, uno en cado lado de las cubiertas delantem y trasera 

Mesa 

La ¡"rl-?sa es.tá ali'leada con el túnel del estativo : .. ; se utiiiza poro mover el paciente desde y 
'-'OC,(] lOS posiciones de exploración del onficio de CT y PEl Lo mesa aguanta hasta 
2262,::' kg (227 kg) con UIlO exactitud en lo posición de 0,5 mm. El paciente se sostiene en la 
'-n ese] mediante la parte superior de ésto. que se encarga de iTleter / sacar el paciente del 
or..cicle de, gomrj, La porte superior de ia mesa acepta todm.los accesor~os que fueron 
dlser'::ldos para los mesas de Te y PET. 

.~ 
AOVERTENCIA:Bajar la parte alta de la mesa par debajo de 200 mm del isocentro podría 

provocar dañar seriamente el diámetro interior y la ventano mylar si la parte 
superior está lo bastante baja como para tocar el fondo del dlámetra interno. 
Inspeceione visualmente la distancia entre el fondo de la parte alta y el 
diémetro interior cuando esté 200 mm por debajo del isocentro. 

Lo computadora está situada en la base de la consola y COll1iene el hardware necesario 
GOrcJ ut !izar el Sistema y generar las imágenes, 

Tecnología Xtream™ 

La consola de' operador es un sistema informático de (pO PC con un sistema operativo 
DOSO·lO en Linux. El sistema incluye discos del sistema. de imágenes y de datos de 
exp oración y almacena hasta 250.000 imágenes de 512 y posee un 1 terabyte pora los 
crrCh,VOS de datos de exploración que permite utilizar aproximadamente 1450 rotaciones 
corclas adqUISICiones de alta resoluClón de 1 segundo. 

Reconstrucción GRE 

El rno:or de reconstrucción globallGREI proporciona tiempos de reconstrucción de hasta 
16 Gen Imágenes que no son de vista ancha para la configuración de 16 cortes y 16 
.mágenes por segundo en imágenes que no son de visto ancha para la configuración de 
64 cortes. imágenes por segundo. Esta mayor velocidad aumenta las capacldades de 
""nor:Prep poro poder sincronizar de manera mós precsa la o plicoclón de materrai de 
con:lGste para una amplia variedad de exámenes. 
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Correas de la mesa 

Meso de LightSpeed'M VCT/LlghtSpeed'" VCT XT 

Meso LightSpeed'I-I 

Toblo 5~9 

Figuro 5-11 ".leso (;~ PET/re 

[:ebClJCi de lo meso se encuentran 105 correos de les detectores de cOI's-ón. Estos correos se 
';,lt(.W' el~ zonas en las que pueden producirse choques de la mesa contra cuerpos extraños. 
orr"'0 una silla de ruedas o una comilla. Si se toco uno de los correas. e mOVinl,ento de la 
'llf<,\J >' e estativo se interrumpe de inmediato, Levo'lte lo mesa -'y' retire el obstóCJlo. 
A (o'y r,uacián podrá seguir bajando lo meso. 

Figura 5~12 Conjunto de sensores onticol¡sión 

NOTA: El rango de exploración máximo depende de lo altura de CI mesa. lo rTlarca del 
tablera pora ei rango expiorable máXima estcí basado en el centro de -o mesa 
respecto Jllsocentro. Compruebe que el paCiente esté cOlocado dentro del rango 
expiorab,e y utilice el botón Table Trovellimit Ilimite de recorrido de lo mesa) de1 
ponel de com-rol dei estativo para comprobar los límites. 

n 
PRECAUCiÓN: Si lo meso se bajo con cualquier coso en el órea de lo X roja tal y como se 

ha indicado en lo Figuro 5-13, lo meso puede resultar dañada junto con 
el equipo o los objetos que estén debajo dela meso. 

Figura 5-13 

NOTA: Los detectores de las correas de LightSpE'edfM \/CTIL,ghtSpeed"~ VeT Xl se activan 
sólo si el sistema de elevaCión de lo meso se encuentro con algún obstáculo 01 
descender. No se activar en formo m:Jrl'Jcl. 
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Tabla 3-2 Accesorios. tipos \'j modelos aprobados porG~ 

Tipo Fabricante 

IVY 31() con Etherne: 

IVY 3:00-A con E~hernet 
Cardloc Tngger Monitor IVY 3100-8 cori Etr¡ernet 
¡Monitor del octivodar 
cardroco) IVV 3150 

IVV 31SQ-A 

IV'! 3:5Ct - B 

Varían :,6 
Monitor reSpiratoriO 

Varlon :.7 

Povver'.vore 9355 
Partroí uPS 

PO','\'erware 9330 

Disco duro e:.:terno S€()go~e FreeAger-: 

Unlood Mue SCI~y SMO-F55 ~ 

lector' del código de barros 
Opt1con 6125 

Manuai 3800 

Módem Mult-Tech ZBA 

DiVisor de vídeo IrLine l~n254 

MOnii.Or NEC 19905xI 

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

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos 

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado 

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 

seguridad de los productos médicos; 

Efectuar el calentamiento del tubo 

Foro garantizar un rendimiento óptimo y una calidad de imagen constante. realice un 
cCllentorniento del tubo si el sistema ha permarecido inactivo durode dos o más horas. 
El sis:ema notifica CJóndo se alcanzan estas dos horas medicmte un mensaje. 
E::: cor'ver,iente realizar el calentamiento de) tubo y lOS calibraciones rápidas una vez codo 
24 rl::\I"QS. 

o¡- el monitor de e'p,oraclón, seleccione IDoily Prepl (Preparación diaria!. 

• lo pantalla cambio '1 el sistema muestro bmanes de fl.;rc,ón azule~. parC1 el 
::olentof'l!er:to de tubo y los cai¡broclones rápidas ':col sraclores de oirel en lo 
esquino superior izquierdo de ;0 pantalle:. Aparece dn oreo c:e rnersaJes en :0 
esquino superior derecho. 
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, ',eleCClane [Tube Warm-Upl [Calentamiento del tubo!' 

• El sistema muestro un mensoJe de advertencia er~ un cl~:Jdro de dió ogo. Esto se 
debe a que ',os algoritmos de enfriaMiento de! tubo est6n estob!eClcos paro tClbos 
especíkos de GE. SI se ha instalado cualquier otro Liba, el Jsuano se responsabilizo 
de cualquier error. 

NOTA! Consulte el apartado dei capítulo Seguridad que se ocupa de la utilización de tubos ."" 
que no son de GE. 4) ,6 

3. SeleCCione [Accept & Run Tube Warm-upl (Aceptar y ejecutor el calentamiento del 
tubo) para contHluar. 

• El sistema muestro ahora un área de mensajes con detalles de cado uno de 105 
canes en relaCión con los kV, los mA, el espesor de, corte y la duraCión de lo 
exposición, 

NOTA! Asegúrese de que no hay objetos ni personal en lo zana del estatiVo, 

~ freslone Start Sean (Iniciar exploración) en !a porte ';Jperlor del teclado, 

• El sistema I:evo o cabo las cuatro exploraciones paro el calentamiento del tubo 
autamátlcamente, Normalmente se necesitan aproxinlodamente 60 segundos, 

• El sistema vuelve 01 menú Daily Prep, uno vez fino, zadas :as exp:oraClones, 

S, "eleCClone [Quitl (Salir) a pase o Fast Callbratlons :CalibraClOnes ráp,dasL 

• Si erige sarlf se cierra la ventana Daily Prep, 

Pasos rápidos: Efectuar el calentamiento del tubo 

1. En el monitor de exploraCión. seleCCione iDaily Prepl IPreparación diarlal, 
2, Seleccione [Tu be Warm-Upl iCOientamiento del tu bol, 
3, 5eiecclone [Accept & Run Tube Worm-Jp) !Aceptar y ejecutar el calentamlecto del 

t"Jbo) paro continuar. 

4. Presione Start Sean !IniCiar exploración) en iQ porte superior del 1ec:odo. 
5. SeleCCione [Quit) ISalir) a pOSE a fast CaliDcations ¡CalibraCiones rópidas), 

Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones rápidas) 

Las calibraciones aire. también denominadas Fast (als ~CalibroC1ones rápidos), deben 
reolizcrse diariamente, La primero parte del proceso de calibraCión rápida incluye una 
sec .. encia de co'entamlento del tubo antes de realizar las colibrocones. Éstas garantizan 
,Jr:G colldad de imagen y una exposición o lo radiación constantes. 

l. ,ono vez finalizado el calentamiento del tubo, seleCCione [Fas! Calibra!ionl ICalibraclón 
rápido), 

• Al seleccionar esto función, el sistema comprueba lo tarjeta del convertidor DAS y la 
cclibración del colimador, Esto garantiza que se ha il'stolodo iO tor)eto del 
convertidor DAS correcta. 

• Al seleccionar Fost Col (Calibración rápidal. se real, ZCl .wa verificac:ón del eqúilibrio 
dei estmivo en formo Clutomcítico. Lo verificación se reaLza en aproxlmCldamente 
2 minutos. Aparece uno ventano emergente rosa que IndiCo que la verificación está 
en curso. 

• Aparece la pantallCl con lo listo de exploraciones de cCJ!er~tomiento en frío. 

NOTA: No introduzco ningún objeto en eí estativo durante las co',brociones rápidos 
Éstas se realizan sin la ayuda de manlquí€5. 
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Pasos rápidos: Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones (:a~< \ \ 
rápidasl \\~"''''~'\/,,~J; ~~~ ____ ~~~ __ ~~ ____ ~ __ ~~ ________ ~=-~~~ __ ~~~ __ ~-I ~n ,11:r ' 

Una vez finalizado el calentamiento del tubo. se eCClone [Fast Calibratlon) (Calibración ~~,g5_:!~/ 
rápida). 

2. Presione Staft Scan /Iniciar la exp,oraCión!. 

3. Haga eIIc en [Quit) ISalir!. 

U871 

Pasos rápidos: Control de calidad diaria (DQA) de PET 

1. Hago clle en [Dally Prep] (Preparación diariO '. 

2. Hago elle en [PET Dally OAI lOA diaria de PETL 

3. Hago elle en IToke Current ReadlngllTamar lecura actual). 

4. Hago ek en lo opción IOKI ((AceptarJI del cUCldro de diálogo. "The Transf'1lsslon Source 
'VJ!II be Expased! {Se e><pondró lo fuente de :rClr¡~,rnlsión). Proceed? l¿Deseo continuar?)'" 

S. Presione el botón Intermitente Stor: Sean (I;-'Icior explarac:ón) para IniCior la 
adqUisición. 

6. Hago eIIc en io opción (Prlnt] IImpnn1lf1 sltuoda en la pClfte supenar de la pantalla SI 
desea una copia Impresa. 

7. Hago elie en [Exit] (Salir). 

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA 
·)1'10 vez por semana se deben guardar 105 archivos de la calibración de PET y del DOA de 
PET. =sto garantiza que en el caso de que le sucedo algo 01 sistema. usted puede recuperar 
todo,. los resultados de las calibraCiones y de DOA que se archivaron. Para guardar los 
archl\'OS se necesita un DVD-RAM en blanco. System So ve State IGuardar estado del 
Slster);]1 se puede guardar muchos veces en el mismo DVD-RN~. 

Pasos rápidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PETy resultados 
de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA 

1. Haga elle en IServicel ¡Mantenimiento). 

2. Hago elle en el botón CT que se encuentra en esquina supelior izquierda paro 
seleCCionar el esentorra de CT servlee 1~lantenlmlento de nI. 

3. En la borro de herramientas superior. seleCCIone utilities !utilldodesl. 

4. Hago ellC en [Sove StatellGuordar estadol. 

S. En lo ilsto. seleCCIone PET Col Fries IArch,vos de cClllbroelón de PETI y PET Dolly(jA lOA 
dlono de PETI. 

6. Haga clle en el botón Sove (Guardar). 

7. Se'eccione ICancel] ICorcelari. 

8. Haga eIIc en IDIsmlss] IDeseartarl 
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Pasos rápidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET y resultados 
de DQA Restaurar calibraciones de PET y resultados de DQA 

"ogo cHe en IServiee] ¡Mantenimiento). 

2. I-ogo ellC en el botón CT que se encuentra en esqulre ,-'pe" or IzqUierda poro 
:,elecClonor el escritorio de CT servlce (~~onten¡m¡ento de e TI. 

3 :I~' la borro de herramientas superior. :;eleccione Utilities :Uti:idodesl. 

-.j '-(Igo elie 8!": [Sove S~oteJ ¡Guardar e~,taco¡ 

:J ~)eleccione los archiVOS que desee restawa r 

6. -ogo elic en (Restore] IRecuperar!. 

: -ago clie en [Ves] ISí). 

8. ',eiecClone [Cancel] ICancelari. 

9. -oga elic en [Dismlss] {Descartar!. 

Mantenimiento y limpieza 

• Pora garantizar un funClonc!:í:erto SEgUro y conf:oble de, equipo, el lugar en donde 
se vaya o :I~stalar el eqlJlpo debe prepararse por:] que (,.Implc los requisitas de 
GE Medical Sys:ems, tal y corno se espec '"ica el~ ell""lonuai de pasos previos Q lo 
Instalación. 

• Este sisterrlo no contiene PI€ZClS que necesiten rlngL;n tipo de rnanten!mlento. Sólo ei 
personal de mantenimiento cualificado debe 'rbtalor, rnantel~er 'y' reparar e' equipo 
siguiendo s empre 105 procedimientos descr:tos en los manuales de mantenimiento 
de' equipo. 

• No debe modificarse el equipo en conjunto ni n·nguna pieza de éste sin on:es 
obtener de GE Medlcal Systems io aprobación por eSCfi:O poro realizar esto. 

• Mantenga limpio el equipo. Elim!ne las fluidas corporales o 105 derrames 
intravenosos para evitar cO'-lta910S y daño:,:, de las piezas internas. limpie el equipo 
con cualqUiera de los siguientes productos de 'impl€za aprobados' 

- Aguo tibiO y jabón o un CliltlséptlCO suove 

Blanqueador cOnlJn, dilu do 10:1 

Toal:o Son'-co:h He 
- Perasafe 

- Incidin Plus 

- TriGene 

• Además. ilmp:€ ios componen:es elécUlcos er seco. 

• ~Io limpie los corectores de los cables de los equipos de ECG. respiratorios, etc. Si es 
necesario lJmp1orlos, comuníquese con el servicio de GE. 

• El mantenimiento programado debe realizarse de manera periódico poro asegurar 
el buen funClonaríllento de! equipo. 

• Paro obtener mós información sobre cómo el 'JSlJano debe llevar o cabo el 
mantenimiento del Sistema y les pr'Jebos de rendimiento del mismo, consulte los 
secciones de monenimlento Y' calibración del Manual de referencio técnica, 

Mariana Micucci 
Apoderada 

'<: Heailhcare Argenlina SA 

c~ 
Ing, Eduardo Domingo Fernández 

DIR:CTOR TECNiCO 



~J~.MJ< 1"" 0JO ';··\.' 
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implant \~~~" ......... " :: 

del producto médico; '''"' ... ' . "~e / 11 '\: vI: 1:'1;,9- ' 

Uso dentro del entronO del paciente 
~ 8 rr~:¿';/ 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1) 

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

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, asi como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica, 

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; 

No Aplica. 
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~ 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb,. ~ í"", ~\ 
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje..C,. .. "/0 ) 

~'~~ final, entre otros); 

Apagado e inicio del sistema 

Paro que el rendimiento de su sistema opera~ vo s€o óptimo. es importante cerrar y rein\car 
i?1 Sl'~[:?mo cado 24 horas. 

• Aioorece un cuadra can un mensaje de aviso. 

• Logout User ((errar sesi6r usuario) le permite vQi' .... 'E': a ·nlClor una sesión camo ur 
usuano diferente. 

NOTA: paro obtener Informacián sobre CÓMO 'nicior y c€rrar una sesión, consu!.te: IniCiar\' 
C€'TGr uno sesión. 

• Restart (Reiniciar) (ierra por completo el progrorrc del S'I~;.t.ema ji outornáticome~:e 
reinicia el sis!emo. 

• shutdown ¡Cerrar! apaga por compieto el sistemo y muestra el Indicador de 
apagado. En este punto se puede apogar el sistema por completo. 

Posos rápidos: Apagado e inicio del sistema 

E¡~ el área de selección del escritorio. seleccione [ShutdownJ ¡(errar). 

2. i:r este cuadro de diálogo. seleccione la opc:án que le nterese SI HIPPA está activado. 

3. -oga clic en IOKIIAceptarl. 
4. SI selecciano Cerrar o ReiniCiar aparecerá una sene de rnenlJS 'j de mensajes. 

5. :':Jra encender el sis:ema. pUlse e; interruptor situado en :0 parte frontCJI de la consolo 
,jel operador y el s;stema arrancaró autoMóticaMente 

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; 

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: 

Mariana Micucci 
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento:::.-.~~ 
~.\;.M.I,. t 

del producto médico; 

Dispositivos de emergencia 

El SIS:P'llQ dispone de dos tiPOS de bmones de emerge~cia: 

1 Emergency Stop IParada de emergencia): cuando se pulsa, se detienen cualquier 
MC\llmlento de :0 mesa y del gronty. se ;nterru'Tlpe:o generoc'on de rayos X y se 
CH~(lgan ¡as luces de alineación dei lóser. El sistema InterrUITlpe c,lolqliler procedimiento 
de Jdquis¡clón de datos en curso y tro:a de guardar ~odos los dmos adquiridos antes de 
~: w:errupClón. utilice el botón de parada de emergencia en el caso de ernergercios 

re (JClonodas con lOS pac!er.:es 

2 System Emergency Off Bulton IBotón de desconexión del sistemo en coso de 
emergencia): cuando esta pulsado, '~e ir:errumpe lO oJimel':ClClór de :odos los 
(crnponentes del s'lster:"lo. de~en.é¡'::jose el mOvimiento de la ')18SC y' e del ganul' así 
CCIllO la generación de rayos X. Er t=·~te caso, el sistema canee () clolqL;¡er adqGisiciór 
y.li2 se esté :Ievando a cobay los datos obten,dos antes de la canc€<oción pueden 
re::.ultar dañados a perderse. Utilice el botón de desconexió'l de: Sistema en caso de 
er-"ergencia si se producen emergencias por catóstrofes, por ejemplo. un incendio o un 
ter-¡-emoto. 

ñ 
PRECAUCIÓN: Si. durante uno exploración, pulsa los botones Emergency Stop (Parada de 

emergencia) o Emergency OFF (Desconexión de emergencia!. el sistema 
interrumpirá la adquisición de datos. 

Emergency Stop iParada de emergencia) 

NOTA: El usuaria debe :Olnors€ unos (~I nutos para ,ocaHzar las porados de emergencia en 
su sistema antes de expiorar 01 priMer paciente 

El sl~;~ema dispone de cinco botones Emergency stop (Parada de emergencia): 

- Uno er cado panel de control e~1 ',a oar!e delantera de! gantr:,.' :Figllrc 3-:'6) 

Figuro 3-16 Botones de parado de emergencia a! frente del estatvo 

- Dos en lo porte trcsero del estativo. 

- Uno en el Acquisi:ion Contra !Comrol de adqlli$:ción) ¡Figuro 3-171. 
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Figura 3-17 Batór de pr:I"(lda CE- fine'gene o el' e tedaoo 

En el caso de que se produzco ..;na er"1erq2ncic relacionado CO"I el pacieme o si ia porte 
';,uperloF de lo Mesa, lo rneso:) el E-St.-::+ v:) ::om"E-nzor o de5~lazor5e de Manero 'Ire3perodo, 
::;re:.;,:Jne el botón Emergenc>" Stop ':Pu'-r]':_ .. -::e >;·-n'Ó"'genc,r:l:I. 

(Jando se p,Jlso un Dotón de porada de emergencia, e bct6n Reset (Restableced 
.: l:u:Jdo en el panel de con:"ol del eS:CIl,vO, ~"Jfpadea una vez coda dos segundos. 

¡~.!pr,ma la teda del estotivc, Reset (Restablecer) para restou:'ar 'o o!imentociór del 
E"::tat,vo y de la rnex. 

,':"1 reu,izor una porodCl ce eme,':;el~cl::: :] pcwe ';,Iper,or de la meso el' r:lovlP'ilento p;.lede 
seg~,II- ;T!ovléndose jurC:lte r'rt'i":)S d::- ~1:1 nl'Tl ':"5 glCldos respectivc.mente 

Botones System Emergency OFF IDesconexión del sistema en caso de 
emergencia) utilizando el control de desconexión principal 

El suministro eléctrico de: s'stemo completo se 'nterrumpe en coso de que se produzca un 
incendio, Jro inundación, '.In :erre'YIOW o una eMerge ricio de otro tpo. Al pulsar el botón de 
desconexión del sistema en caso de emergencia. se ir~erruMpe de forma Inmediata el 
Sllr"'í:nlstro eléctr co del 'Z,l.::"no ci-I''2cte,"':Iente d\O",;de el (',antro' de desconexión pnncpa': 
(MDCI. No obsta me, es:o OCC'Ó'-I pJ-2de c:oñar crcf¡ivos elel sistema o se pueden perder datos 
de! paciente. ya que el Slster~l(J no ::J spCf\e de tiempo poro guardar datas o cerrarse de 
modo ord enado 

Lo persona encmgodn de e 20:>1"10 8strucwrol de los nSlQioc:on€s determino el número de 
bolOnes de descope><.ón ero C]SO de en1ergenc io q J'2 deben ex stir así corno las ubicaCiones 
de los il'Srnos. GE ;eCOrrip.I-IIJ.::; co )car uno de p.stos bo:ones cerca de la puerta de entrode 
de cado sola en as ¡nS~(jlaclc¡~es ce exoloroClór y del sistema, Sokite a SU supervisor que 
le muestre lo ubic.;]:-:.'ón d'2f'~r,::l de el ':,¡jte de! s,sterna de los botones de desconexiór del 
siS1emo en coso de ellerger-I( o ~~ ¡Jel IO:é, instrucClol'es de su centro poro Informar de uno 
er-;¡ergenc¡o. 

Oprimo e: botón de desconexión del sistema en caso de emergencia {botón rOJo cirCUlar 
sItuado en la pared) en el (CJ:;O de que se produzco uno catástrofe como por ejemplo un 
incendio o "ir: terrernoto. 

Restablecimiento del botón de desconexión en caso de emergencia 

1 Pu se Stort \Iniciad s~wo::!o en el cont"ol de desconexiól~ prlncipCll. 

• De este r:lcdo, se res:abieceró ei sJI'nirr'lstrü e'ectrica er la L;n'¡dad de distr'lbución de 
'a red eléctr,co !P[1Ul. el':o consokl del q:e~Cldor,V er io'; dispos:t:vos electrónicos del 
'3Istemo. 

2 Pd se lo 'tecla Reset (Restableced del estativo E-n el panel del miSMO . 

• De este rlodo. se restob ecer:J e: SU!~'I:nISlr'O eléctriCO el~ lOS uI"lIdades del gantry. en el 
3ls~ema de royos X yen le: mesa, 

L~. 
n9 Eduardo Domingo Femandez 
". D,R:CTCR T"C~ICO 
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Atención de emergencia al paciente durante la emisión de rayos X 

• ;'¡se STOP SeAN IDETENER EXPLORACIÓNI para dete1€C los 10)'OS X '/ el movrmlento 
del estativo y iO mese. 

0' .,·;e PAUSE SeAN IPAUSA DE EXPLORACIÓNI ,,]ro rOce"IJrc paJsCI en ;0 exploraCión 
después de completar -o octuClL 

• 0Ionte un exmaen. ei sistema hace aasucs entre expio'oclorJes SI usted oprime 
cJolquier botór del panel de cor::rol :;.0 vo las I:JCes de o!lneaclóP. Detiene lOS rayos X $1 

o;)nme el o los mismos botones duronte Jr'O E-xp:oroc 6n. 

':;'t'i€CC;One Resume (Reanudar) en 'o mismo pcntalla por::: continuar con el examen. 

Actuaciones ante emergencias 

,. 
kirJj 

El Lllcronamlento del sistema puede ntenJrrpirse por causo de un 10;10 en el suminrstro 
eléctl',co o como medida de segundad ¡si Ic;;ensores ol-tlcollsiór detector olgol o bien el 
ope'odor puede detener el funCionamiento elel sis:ema como respuesta el uno sltuocón de 
ernelgencla. 

El b:)~ón de Ilberacón de lo cuno SÓlO debe uSOI"se en dos sltU:Jc:ones. 

1, en situacones de expulSión de ernergencl8, 

, .: 'Jondo se utl,'ZO el tipO de exploraciól' SrrartS¡ep. 

Para sacar al paciente de una manera segura: 

l. 'resione lo ¡ecio del estativo (radie Relea~e !Liberaclór de la porte superror de lo mesal 
o el botón Emergency Stop IPclI"oda de eniergenciai IFgura 3-161 paro desbloquear el 
~reno, 

2, Saque lo porte superior de lo rneso de s~¡ posición usando el saliente o lo manivela de 
;!lJeración de la parte superior de iO mE'sCI':FigJra 3-16!. 

3. Ayude ai paciente o bajar de la "'eso. 

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

Energia de radio frecuencia 

Este equipo genera, usa y puede irradiar energla de radio frecuencia. El equipo puede 

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos 

de radio comunicación. 

Mariana Micucci 
Apoderada 
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Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cum .. Ple '~' .. 

con el límite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, taV~:" 

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantía de que no OC4l~'\Q( Í "', 
interferencia alguna en una instalación en particular. O .. > 8. 1 \:~¡, " G\ ' : ' . 1 '.,.C 

. " ! 

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el 

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema 

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) 

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado 

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado 

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias 

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de 

interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas 

al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación de la 

autorización al usuario para operar el equipo, 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

y debidamente puestos a tierra, El uso de cables que no estén debidamente protegidos o 

debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una 

violación a las regulaciones de FCC, 

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio 

transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que 

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos 

cuando se encuentren cerca del equipo GE. 

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u 

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el 

requerimiento anterior. 

Mariana Mlcuccl 
Apoderada 
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqu é~: 

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; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 

removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar 

estos productos. 

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

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

mismo, conforme al item 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; 

No Aplica 

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

No Aplica 

~d ," CJR~' 
~ -
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-15555/11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TlraoT fédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare 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: Sistemas de Exploración, por Tomografía de Emisión de 

Positrones 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomograña de Emisión de Positrones 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes por tomografías por emisión 

de positrones (PET) con corrección de atenuación para cabeza y cuerpo y la 

localización de actividad de la emisión en la anatomía del paciente mediante de 

imágenes de PET y CT. 

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 690 VCT 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-170, en la 

C· d d d B A· 1 O FES 2012 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigenCia por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

I 1 ü ¡,;. *"-. 
Dr. mft A. ORSI HFR 
SUB-INTERVEN CR 

~.M..A.T. 


