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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
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BUENOS AIRES, 26 FEB 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1239/13-1 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 Nacional de

Productos Médicos, 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 RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80,

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnol09ia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada y

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Tomografía Computada, de acuerdo

a lo solicitado por GE HEALTHCAREARGENTINAS.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 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 173 y 175 a 247 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - 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-1407-210, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

QMl~
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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 l, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-1239/13-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ,,1..3...8 5 .
Nombre descriptivo: Sistema de Tomograña Computada.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de

Exploración, por Tomografia Computada.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas': diseñado para generar imágenes transversales del

cuerpo mediante reconstrucción. computarizada de los datos de transmisión de

rayos X adquiridos en distintos ángulos y planos con pacientes de todas las

edades, e incluye adquisiciones axiales, de cine, helicoidales, cardiacas y

sincronizadas (respiratorias y cardíacas). El sistema de escáner Optima CT 540

Series está indicado para las aplicaciones te tomografía computarizada por rayos X

de cabeza, cuerpo completo y vasculares.

Modelo/s: Optima CT540.

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

Nombre del fabricante Legal: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboración: 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems Ca., LTD.

Lugar/es de elaboración: NO.2 North Yong Chang Street Beijing, Economic &

Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Expediente NO1-47-1239/13-1
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ANEXOII

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

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

...............1-.3..8....5.
~¿/-
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (to. 2004)

Optima CT540
Sistema de Tomografía Computada

Fabricante Legal: GE Medical Systems SCS - 283 rue de la Miniére 78530 BUC.
Francia.
Fabricante: GE Hangwei Medical Systems CO., LTD. NO.2 Norlh Yong Chang
Street Beijing - Economic & Technological Developmenl Zone - Beijing, 100176,
China.
Imporlador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Echeverria 1262/1264 - Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Optima CT540
Sistema de Tomografía Computada
Volts: 20011240V 38011480V,3
Frecuencia: 50/60HZ

Número de Serie: xxxxxx

Fecha de fabricación.: mm-aaaa

RADIACiÓN LÁSER
NO MIRE DIRECTAMENTE AL HAZ

Este aparato de rayos X puede ser peligroso tanto para el paciente como

el operador si no se observan los factores de exposición segura, las

instrucciones de uso y los programas de mantenimiento. Para ser usado

únicamente por personal autorizado

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernández - MN 5363 COPITEC

Autorizado por la ANMAT PM 1407-210

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de uso

Disposición ANMAT N° 2318/02 (lo 2004)
Optima CT540

Sistema de Tomografia Computada

1.- Fabricante Legal: GE Medical Systems SCS - 283 rue de la Miniére 78530 BUC.
Francia.

Fabricante: GE Hangwel Medical Systems CO., LTD. NO.2Norlh Yong Chang Streel
Beijing- Economic & Technological Development Zone - Beijing, 100176, China.

1.1.- Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Echeverrla 1262/1264 -
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

2.- Identificación del producto médico y componentes

Optima CT540
Sistema de Tomografía Computada

Componentes del sistema:

Componentes del hardware

• 3 2ee
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Controles del estativo
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N" leona Función Dese:ripción
prepoeloy1imer

Muestra la demora de la preparación antes de que
1 - rremporizodor de

lo demoro de comience la exploración.
preparaciónl

Cuando se presiona, se detienen las panrollas de

11 Stop Seon
preparación y lo exposición a los rayos X,se apagan

2 (Detener lo las luces de alineación del láser y se detienen todos
eHplorocióriJ los movimientos de la mesa y del estativo. La

camilla y la base también se liberan y deben
bloquearse de nuevo antes de iniciar la exploración.

Si desea permanecer junto al estativo e iniciar la
el':ploración, puede presionar este botón después de
que haya confirmado la prescripción y la mesa se
haya mOl'ido a la ubicación de micio de exploración,
La opción Start Sean(Iniciar exploración)

3 11 SeanStort(!nicior parpadeará durante 30 segundos antes de que
eKploración) finalice, Pulse el botón verde continuo Start Sean

(Iniciar exploraciónlde nuevo para que el sistema
vuelva a estar listo para la exploración. Pam evitor
uno exposición innecesario o los rayos, las clientes
deben utilizar equipo de protección contra myos K
cuando usen el botón de inicio de exploración dentm
de la sala

11 Cradle in Al pulsar este balón, se introduce lo camilla en el
4 :¡ (Intmducir

.c:: comilla) esbJtivo (G:mtryl.

Al pulsar este bolón, la mesa sube hacia el estativo.

ni Toble Up(Subir Cuando la mesa sube con laslucesde alineación del
S láser encendidas, la parte superior de la mesa semesa)

ajusbJ horizontalmente para mantener el punto de
referencia anatómico.

Al pulsar este balón, la parte superior de la camilla
sale del estativo.

• Las opciones Cradle In or Out (introducir o sacar

11 CradleOut¡Sacor camilla) se pueden utilizar para mover al
6 comilla) paciente a la ubicación de la exploración

después de hacer clic para confirmar. ElLEOde
las opciones introducir o sacar camilla
parpadeará durante 180 segundos antes de
finalizar.

Al pulsar este balón, la mesa se baja y se aleja del•• Toble Down esbJtivo. Cuando la mesa baja con las luces de
7 ¡Bojar meso) alineación del láser encendidas, la parte superior de

la mesa se ajusbJ horizonbJlmente para mantener el
punto de referenCia anatómico.

11
Cuando se pulsa junto con los botones Table

8 fost Speed(Alto up/oown (Subir/Bajar mesal,Cradle In/Out
velocidad) (Introducir/Sacar camilla), esbJsfunciones se

realizan a mayor velocidad.

¡Mari~~UCCl
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N' Icono Función Descripción
Al presionar Inclinación inferior del estativo, el

11
Inferior B1ntry mismo se inclinará hacia los pies del paciente,

9 TiltUnclinación independientemente de su posición.
inferior del
estathfo) NOTA: Se debe establecer un punto de referencia

para que se sepa la posición del paciente

Al presIOnar InclinaCión superior del estativo, el
mismo se Inclinorá hacia la cabeza del paciente,
independientemente de su posición,

NOTA: La inclinación máXima depende de la altura
de la mesa y de la interacción con la matriz

Superior B1ntry de interferencia. Utilice el botón de límite de
10 iI Tilt (Inclinación desplazamiento dela mesa y de la inclinación

superior del para determinar los límites.
estativo)

El botón de Inclinación remotI:l en el módulo de
interfaz de control de la exploración (Remate Tilt

.

button on the Scan Control Interface Module) se
puede utilizar para que el estI:ltivo vuelva a cero una
vez que se hayan adquirido todas las exploraciones ,
prescritas para el examen.

Presionarlas le permite demostrarle al paciente
cómo utilizar las luces de respiración Idel
temporizador de cuenta regresiva.

• Una luz verde intermitente le indica que se
Demostración prepare para contener la respiración.

11 de las luces
11 relacionadas • Una luz amarilla le indica que debe mantener

con la la respiración.!!:,j respiración • El indicador de cuenta regresiva cuentI:llos
segundos que le quedan de respiración,

Una luz verde inmóvil indica que el paciente
,

• ,
debe reanudar la respiración.

Presionarlo le permite ver el rango de Inclinación en
curso del estativo!:J el rango explorable, en base a la
posición de la mesa, en el panel de visualización del

Límites de estI:ltivo,

11 desplazamiento NOTA: Los límites de la inclinación Iddel
12 de la desplazamiento de la mesa que se muestran

inclinación y de se calculan en base al límite yola matriz de
la mesa colisión que tiene en cuenta la altura de la

mesa Idla ubicación dela marca de referencia
en la camilla cuando proporcionan la ~, , -información que se muestro. é'
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N" Icono Función Descripción
Presionar el punto de referencia interno esleblece el
punID de referencia de la mesa cuando se coloca al
paCiente, utlllzandola luz lóser interna de alineación. Se

. trato, por lo general, del punto de referenclCl anatómico
que ha de utilizarse al acostar al paciente. Por ejemplo.

Internal
si el punto de referencia anatómico del paciente es laa hendidura del esternón, debe centrarla en la luz de

13 Londmork (Punto alineación láserintema y pulsar(1nternal Landmark), Lade referencia
interno) panlDlla del estltivo debe en1Dncesmostrar una

ubicación de la mesa de Omm. La razón para esto
ubicación de Omm de la mesa es porque el sistema
calcula los números de ubicación de lamesa en base a
la luz lóser interna de alineación, Debe utilizar ya sea
(InternalLondmark) o (External landmark) antes de
hacer ellCen [Confirm](Confirm arl.

Presionar el punto de referencia externo es1Ilblece
el punto de referencia de la mesa cuando se coloca
al paciente, utilizando la luz láser externa de
alineación. Se tra1Il, por lo general, del punto de
referencia anatómico que ha de utilizarse al acos1Ilr
al paciente. Por ejemplo, si el punto de referenCia
anatómico del paciente es la esco1Ildura estema!'
debe centrarlo en lo luz de alineación láser externa
y luego presionarlExtemal Landmark), La pan1Illla
del es1Iltivo indica una posiCión de mesa de unos
240 mm, según las característicos de lo mesa. Estos
números de ubicaCión son el resul1Ildo del cálculo
que el sistema realiza de la ubicación de la mesa en
función de la dis!r:mcia entre las luces de alineación
de láser externa e interna. Debe utilizar ya sea
(internal Landmork) o (External Londrnark) antes de
hacerclic en [Confirm)(ConfirmarL

NOTA: El sistema que tiene luces láser de

• ElIternClI alineamento externo fijos en la solo de,. Londmork (Punto exploración puede configurarse para utilizarde referencia
,ellterno) la posición de es1Ils luces de allneamento

como ubicación del punto de referencia. SI
está configurado para utillzor las luces de
alineación del láser interno, lo posición del
punto de referencia externo refleja la dis1Ilncia
que existe desde estasluceshasta el isocentro.

Las luces lá ser externas fijadas en el esta t]\lO
aparecerán en el paciente aunque el sistema
esté ca nfigurado para util izar las luces de
alineación láser montadas en el exterioren la
solo para la ubicación del morcado externo,

Para el sistema, sólo es posible configurar una
luz de alineación externo como la distancia del
marcado externo, Esto forma parte del proceso
de ins1Illación del sistema. Consulte a su

í ~ana lv\icuCCl

represen1J:mtelocal del serVicio para definir la
mejor configuración poro su centro .

•
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N" Icono Función Descripción

Un botón de dos posiciones que, al presionarse
sirve para encender o apagar todas las luces de
alineación del láser, Estas se utilizan para ayudar a

11 Luz de alineación establecer las ubicaciones de los puntos de
15 i • ~ dellóser referencia.

.•. }J
El interrup lDr de luces de alineación del láserNOTA:
se proporciona como un atenuador del haz
alternativo.

Pulse (Cradle Lock)(Bloqueo de camilla) una vez
para desbloquear la camilla de la mesa y convertirla
en 'flotante", En otras palabras, puede moverla

Crodle libremente con las manos. Esto resulta de gran

• LocklReleo$e utilidad para sacaral paciente del estativo en caso

16 (Liberaciónl de emergencia. PulselCradle Lock) por segunda vez
Hloqueo de lo para bloquear de nuevo la camilla y mantener el
porte superior de centrado definido.lo comilla)

NOTA: Si se utiliza el bloqueo de la camilla durante
una adquisición SmartStep, la camilla debe
estar bloqueada para realizar la exposición.

(Reset)(Reiniciar) se utiliza si se ha presionado
(Emergency Stop) (Interruptor d e emergencia);
(ResetHReinicio) parpadea aproximadamente uno
vez cada dos segundos, Presione (Reset) para volver

IndicadorJ
a accionar la mesa y el estativo,

íI Restablecimiento • si se ha apagado la alimentDción del estativo,
11 delsensor el botón Reset(Reinicio) debe presionarse

anticolisión de lo para restaurar todas las comunicacionesmeso
hacia el es1lJtivo y la consola,

NOTA: si el movimiento de la mesa se interrumpe,
retire el obstáculo y continúe desplaz ando la
mesa,

Presione simultáneamente (Home)(lnic io) para

~

sacar la camilla del estativo y volver a poner la
18 Inicio inclinación del estativo a cero grados, Una vez

alejada la camilla del estDtivo, la mesa desciende
hastD alcanzar el nivel más bajo permitido,

Pantalla del estativo

La pantalla del estativo (Figura 5-2) proporciona información sobre el estado del estativo
y de la mesa. Los números que se muestran encima y debajo de cada indicador o del
área de estado de la cifra de la pantalla del estativo se corresponden con los números de
la Tabla.

------..¡'
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Botones de control

Figura 5-2 Indicadores de pantalla del estativo

N' Icono Función Descripción

La luz de colisión se enciende cuando hay una
posibilidad de que la mesa, la camilla y el es1J:ltivo
entren en contacto entre sr.Existen sensores de
colisión de inclinación/elevación en las cubiertas
delantera y trasem de la parte superior de la apertura
del estativo.LDs sensores de colisión están activos
durante la elevación de la mesa y durante la
inclinación del estltivo, La luz 1J:lmbiénse enciende si
hay diez libras de resistencia durante el
desplazamiento de la camilla hacia dentm o hacia

11
fuera o cuando el desplazamiento de la mesa, de la

1
Indicador de camillo o del esmtivo llega a su límite. En caso de
colisión interferencias, puede que necesite subir o bajar la

-mesa, comprobar la inclinación del es1J:ltivoo
determinar si la resistencia se está produciendo
debido a restricciones del paciente, accesorios o si son
causadas por el paciente. Si necesita Inclinar el
estativo después de que se haya detecmdo una
colisión, el estativo sólo se incl ¡na en incrementos de
OS. También puede comprobar el botón Table
collisio n sensor indicator/reset Ondicad orl
Restablecimiento del sensor anticolisión dela mesa)
en la parte delantera del estativo. La luz se apagará si
continúa pulsando el botón.

Indicador de El indicador de desbloqueo de la camilla se ilumina,

2 11 desbloqueo indicando que la comilla está desbloqueada.
Cuando la comilla está desbloqueada, se convierr 1

de camilla en "flomnte".

--/
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El(Laser Light Indicator)(lndicador de luz de láser) ,~--.---'-""'
se ilumina cuando la luz de alineación de láser está
encendida, Normalmente, esbJ luz sólo se enciende
cuando se está colocando al paciente,

3

4

5

7

8

9

~ 123.4

~,124

GE Healthcare

Indicador de
luz ele láser

Indicador de
pulmones

Indicador del
corazón

Indicador de
altura vertical

Indicador de
pOSición
horizontDl de
camilla

Indicador de
inclinación
del estativo

Nombre del
paciente

&
CUIDADO: Para garantizar la seguridad del

paciente, éste ha de permanecer con
los ojos cerrados mientras la IUl de
alineación láser esté encendida.

El indicador pulmonar se activa cuando el sistema
captura una señal de sincronización respiratoria.

El corazón se ilumna siempre que se produzca una
señal de sincronización de impulsos del ECG
detec1rlda por el sistema.

El indicador de altura vertical muestra la altura
\lertical de la mesa con respecto al isocentro.

La posición horizon1rl1 de la camilla mos1rada es la
posición de la camilla basada en la referencia
anatómica del paciente es1rlblecida. Esta referencia
se establece utilizando los puntos de referencia
interno id externo. Una S precede al número si la
posici ón es superior al punto de referenCia, o una I
si es inferior al mismo.

El indicador de inclinación del esta ti '.'0 muestra una
de dos pantallas, La normal muestra la angulación
actual del estatl'.'o. SI éslD es superior. el número \la
precedido de una S, id si es inferior. de una 1.Este se
extiende durante Prescripto.
El botón d e Inclinación prescnp ID en el Módulo de la
interfaz de control de exploración parpadea.

El nombre del paciente se muestra cuando se
ingresa en la pantalla de información del paciente.
El sistema muestra automáticamente 2 líneas
cuando el nombre es largo.

NOl1\: EllDmaño de lafuente se cambia
automáticamente por el número de
carac teres.

Maria
Apod . ",,,,'o
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EllO del paciente se muestra cuando se ingresa en

~

Identificació la panlDlla de información del paciente.

10 n del NOll\: EllDmaño de la fuente se cambia
paciente automáticamente por el número de

caracteres.

La edad !J el género se muestran cuando se ingresa
en la panlDlla de información del paciente.
Pantalla de información, Si el paciente es menor a

11 1m) Edad y un año, se mostrará la edad O.
género

NOll\: EllDmaño de lafuente se cambia
automáticamente por el número de
caracteres,

La descripción del examen se muestra cuando se
ingresa en la pantalla de información del paciente,
Pantalla de informac Ión,

NOll\: Sepuede seleccionar mostrar ¡ocultar la
información del paciente (elementos que

Descripción tienen un") durante un examen. Si no desea
12 ~ del mostrarlos en todos los exámenes, los

examen ingenieros de campo de GE pueden
configurarlo de esa manera. Contacte el
servicio GEpara cambiarla selección,

NOll\: EllDmaño de la fuente se cambia
automáticamente por el número de
carac teres.

Botones de Estos botones definen la ubicación cuando la-.. posiciona" camilla se detiene con un pedal de aju ste. Los13 miento del ingenieros de campo de GEpueden ajustar lapaciente ubicación.por defecto

EII Botón de Hay varias funciones relacionadas con la14 herramien- configuración de la pantalla Leo,tos

I!I Botón de Hay algunas películas que pueden ayudarle a
15 cine. explicar los procedimientos del examen CTa los

pacientes.

c~
In9. Edu"do Domingo Femindez
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Luz de contención de la respiración

Figura 5-3 Luz de contención de la respiración.

1 2 3

N° Descripción

1 Luz de respiración

2 Luz de apnea

3 Tiempo de apnea transcurrido en segundos,

Componentes del estativo interno

Figura 54 Estativo de la Optima CT540

o ptim o CTMO
Visto loterol del estotivo

Optimo CT540
Vistll delonlerll del estativo

Los números de la imagen anterior corresponden a las definiciones numeradas que se
presentan a continuación. Tabla 5-4.

Tabla 54 Descripción de los componentes internos

Marian
Aped
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Pieza Función

• Optima CT540 Series: La capacidad de calentamiento
del ánodo con un tubo Performix es de 6,3 millones de

1 Tubo y colimador unidades caloríficas(MHU) y la tasa de enfriamiento es
de 840,000 unidades caloríficos po r minuto
[840 KHU/mnl.

Detector/Sistema de El detector está compuesto de un material centellean te
2 adquisición de datos sólido conocido como HiLight. Los detectores HiLight

proporcionan un 98% de eficacia de la dosis.

3 Controlador del tubo. El controlador del tubo regula los tiempos de inicio y
parada del rotor del tubo,

Para la Optima CT540 Series:
4 Generador • El ánodo y el cátodo juntos proporcionan un máximo

de 53.2 kilo\latios (KV) de potencia.

S ORP El ORPproporciona el pun1D central de comunicación
para el subsistema de r01JJción,

Si su sistema tiene conexiones para los accesorios
aprobados por GE las figuras y las tablas sigui entes le
mosirarán cómo y dónde conectar los accesorios

Interfaces del oprobados(la lista de accesorios aprobados es
6 estativo y de la encuentra en el capítulo Seguridad),

consola
NOTA: Elmonitor cardiaco y el respiratorio tienen

conexiones tanto para el estatilJo como poro la
consola.

Interfaces del estativo y de la consola

Si su sistema tiene conexiones para los accesorios aprobados por GE, las figuras y las
tablas siguientes le mostrarán cómo y dónde conectar los accesorios aprobados
(Consulte la lista Accesorios aprobados por GE que se encuentra más adelante).

NOTA: El monitor cardiaco y el respiratorio tienen conexiones tanto para el estativo
como para la consola.

C--- -...;
Ing. Eduardo Domingo Femandez
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Figura 5-5 Panel posterior del estativo
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Figura 5-6 Panel de conexión posterior derecho
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Número Descripción

1 Conexión del control manual SmartStep

2 Conexión del control del pedal SmartStep

3 Cone¡.:ión de la potencia del monitor respiratorio

4 Conexión Ethernet del monitor cardiaco

5 Conexión de Sincronización del monitor card iaco

6 Conexión de potencia del monitor cardiaco

7 Conexión de sincronización del monitor respiratorio

Figura 5-7 Panel de conexión posterior izquierdo
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Número Descripción

1 Conexión del control manual SmartStep

2 Conexión del control del pedal smartStep

3 Conexión de alimentación del accesorio

4 Conexión de potencia del monitorSmartStep
~ 1

C- ------y
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Figura 5-8 Panel de conexión posterior de la consola NI016

1
2

5

8
7

9

Número Nombre Descripción .

1 Salida de potencia Conexión de potencia del hardware de la pantalla del monitor

2 Salida de potencia Conexión de potencia del hardware del monitor de
exploración

3 Salido de potencia Conexión de potencia del hardware de la torre de
comunicaciones

4 Salida de potencia Conexión de potencia del hardware del monitor de la sala
exploración

5 Salida de potencia Conexión de potencia del hardware del in~ector

6 salida de potencia Conexión de potencia del hardware de sincronización
respiratoria,

7 Salida de potencia Sallda,de reserva

8 Interrup tor de Interruptor de potenciacircuito

9 Toma de potencia Conexión con la potencia principal de entrada

Computadora (Consola del operador)

computadora está situada en la base de la consola y
ario para utilizar el sistema y generar las imágenes.
\

Mariana Micucci
Apcderada

,","~:'''1,::;:M~

contiene todo el hardware
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Figura 5-9 Consola NI016

Tecnología EXTM Xtream

La consola del operador es un sistema informático de tipo PC con un sistema operativo
basado en Linux. El sistema incorpora un puerto de red gigabyte y almacena hasta
250.000 imágenes de 512.

Motor de reconstrucción

El hardware del motor de reconstrucción ofrece tiempos de reconstrucción de hasta 16
imágenes por segundo en base a la configuración del mismo. Esta mayor velocidad
aumenta las capacidades de SmartPrep para poder sincronizar de manera más precisa
la aplicación de material de contraste para una amplia variedad de exámenes.

Aplicaciones en la consola del operador (OC) ~-

Interfaz de usuario común con Advantage Windows para mejorar la productividad. La
consola del operador incorpora ahora una lista ampliada de paquetes de aplicaciones
avanzadas, tales como el visor de volumen, la perfusión CT 4 multiórganos o sólo neuro,
Advantage CTC Pro, Auto8one, CardlQ Xpress 2.0 Plus, AVA Xpress, Card EP y
Dentascan.

El CardlQ Xpress 2.0 Plus y CardEP está disponible para la Optima CT540 Series.

El visor de volumen es un requisito previo para el uso de Advantage CTC Pro, Auto8one,
CardlQ Xpress 2.0 Plus, y AVA Xpress.

n la parte superior de la mesa de la consola hay una torre de comunicaciones.
aria a Micucci c--- --.......¡
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Tabla 5-9 Descripción del dispositivo

Nombre del
Descripción

dispositivo

La opción CO/OVO (Intercambio) en el Brow ser (Explorador)
del escritorro Image Works utiliza la unidad de OVO-R para
grabar en CO-R o OVO-R, La opción CO/OVO puede restaurar

Lectural datos desde un CO-R y OVO-R, La opción Data Export
esc ritura del (Exportación de datos) en el explorador del escritorio Imoge
disco de video Works sólo puede guardar información en CO-R,
digital Esta unidad también puede utilizarse para guardar trazos
(DVD-R/WI ECGy para obtener acceso a copias electrónicas de lo Guía

de aprendizaje y referencia, el Manual de referencia técnica,
las Precauciones y advertencias sobre las aplicaciones y las
Instrucciones rópidas.

Memoria de
acceso azaroso
aldiscodevideo ElOVO-RAM se usa para explorar datos, guardar archivos
digital explorados, protocolos Id archivos de servicios hasta 9,4GB
IDVD-RAMllde OVO-RAM de medios o 4,7GB OVO-RAM.
estar disponible
en su sistema)

ConeRiones para
En la parte frontal de la consola están las conexiones para
iLinq Id para las funciones técnicas del equipo.iLinq y para las También hay un puerto de conexión compQtible con un

funciones
técnicas de la

dispositivo USB externo para guardar datos de exploración,

computadora
Esas funciones deben ser utilizadas únicamente por personal
de mantenimiento autorizado.

Está situado en la parte delantera de la consola y es el
interruptor de encendido/apagado. Si se apaga la
alimentación utilizando este interrup tor y el panel de
alimentación del control de desconexión principal(Al)

Interruptor de (interruptor automático), la alimentación no se podrá

encendido de la restaurar en el equi po a menos que el interruptor de

computadora encendido/apagado se encienda una vez que la alimentoción
del control de desconexión principal se haya restaurado.

NOTA.: En un flujo de trabajo normal, el sistema debería
cerrarse haciendo clic en[ShutdownJ(Cerrar) en el
monitor derecho antes de desactivar la alimentación.

_.~__ 1

Consola Freedom WorkSpace (FWS)

El innovador hardware crea un entorno de trabajo único, práctico y ergonómico. Ofrece
flexibilidad para colocar el monitor en posición horizontal o vertical. Los brazos del
monitor están diseñados para ajustarse rápida y fácilmente. La consola FWS puede
también reducir el ruido y el calor mediante ubicación remota de la consola comparada
con la computadora de escritorio de una sola pieza. Para saber cómo ajustar la consola
FWS, puede consultar el manual de instalación que se suministra con el sistema

.---.7
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Figura 5-11 Consola de computadora con mesa contigua (Consola FWS)
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- Consola fWS -

Mesa

Optima CT540 Series:

Para mesas de 500 libras, la mesa tiene un límite de peso de 500 libras (227Kg.) con
una precisión incremencional de :t 0,25mm. El rango vertical de la mesa es de 49 a 99
centímetros. La gama de la vista de reconocimiento es de 1.600 mm y la de exploración
de 1.730 mm.

NOTA: El rango máximo de reconocimiento depende de la altura de la mesa. La marca
que muestra el rango de reconocimiento máximo no puede ser ajustada, depende de la
altura de la mesa. Ajuste la posición del paciente para colocar la parte objeto dentro del
rango escaneable con margen.

Correas de la mesa

Debajo de la mesa se encuentran las correas de los detectores de colisión. Estas
correas se sitúan en zonas en las que pueden producirse choques de la mesa contra
cuerpos extraños, como una silla de ruedas o una camilla. Si se toca una de las correas,
el movimiento de la mesa y el estativo se interrumpe de inmediato. Levante la mesa y
retire el obstáculo.

A continuación podrá seguir bajando la mesa.

e --..".
Ing, Eduardo Domingo Feme'mde7
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Figura 5-12 Correasde la mesade la OptimaCT540 Series

Figura 5-13 Correasdel sensorde colisión

Monitores

2
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Monitores LCD

M riana 1icucci
¡'<,poder "la
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El sistema dispone de dos monitores (Figura 5-14). a la izquierda está el de exploración
y a la derecha el de imagen.

Figura 5.14 Monitores

NOTA: El rango de exploración máximo y la inclinación del estativo dependen de la
altura de la mesa. La marca de la camilla para el rango explorable máximo está basada
en el centro de la mesa respecto al isocentro. Compruebe que el paciente esté
posicionado dentro del rango explorable y utilice el botón Table Travel Limit (Límites del
recorrido de la mesa) del panel de control del estativo para comprobar los límites.

NOTA: Si se ha apagado la alimentación de los monitores apagando la consola o
utilizando el botón de apagado, los monitores tardarán 15 minutos en estabilizarse con
los niveles de contraste y brillo establecidos. Durante este tiempo de calentamiento, no
realice ningún ajuste en los niveles de brillo y contraste.
1. Sean Monitor (Pantalla de exploración): la pantalla de exploración contiene la interfaz
del usuario que controla todos los aspectos de la exploración, desde que se introduce la
información del paciente hasta que finaliza el examen del paciente. La interfaz también
incluye el control de los protocolos de exploración, la manipulación de datos de
exploración y el mantenimiento del sistema, por ejemplo, calibraciones y calentamiento
del tubo.
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2. Dis.play/lmage Monitor (Monitor de imagen) - este monitor contiene el área ~~-::..::..=.~'

selección del escritorio y el área de estado de funciones en el margen superior izquierdo.

Teclado y módulo de inteñaz de exploración

El teclado y el módulo de la interfaz de exploración contienen teclas alfanuméricas
~íp¡~as,. ,1 O teclas numéri~as y botones especificas para iniciar la exploración, la
lnclrnaclon remota del estativo y la comunicación con el paciente.

Figura 5-15 Consola GSCB NI016 con parada de emergencia conforme a lEC 3a
edición.

los números de la ilustración anterior corresponden a las definiciones numeradas a
continuación.

1. Emergency stop (Interruptor de emergencia)- En caso de emergencta, presionar el
Interruptor de emergencia detendrá bJdos los movimientos de la mesa y del estativo, así
como cualquier exposición d~S Ii que esté en progreso.

2. Indicador de exposición - El .(indicador de exposición) se ilumna en ámbar
durante la exposición.

3. Comenzar la exploración - El11indicador (comenzar la exploración) parpadea en
verde una vez que el tubo ha alcanzado la velocidad de exposición. Pulse el botón para
iniciar la exploración. La opción Comenzar la exploración parpadeará durante 30
segundos antes de apagarse. Presione el botón de color verde Comenzar exploraCión de
nuevo para que el sistema vuelva a estor listo para explorar,

4. Pausar exploración - Al presionar.(pauSarexPloraCiÓn), el sistema pone en
pausa la exploración una vez que pletado la el'iploración en curso, Para
reanudar la el'iploración, seleccione [Resume] (Reanudar) en la pantalla de ver/editor.

5. Detener exploración - Al presionar.(detener el'iploración), la exploración se
cancela inmediatamente. Para reanu ar exploración, seleccione (Resume]
(Reanudar) en la pantalla de ver/editor.

6. Mover para explorar - El indicador. (mover para explorar) parpadea en verde
indicando que el sistema está listo IJUfU 4ue se desplace la camilla a la posición inicial.
Basta con pulsar el botón para mover la canilla haCia delante. El indicador de la opción
Mover para explorar parpadeará durante 180 segundos antes de apagarse.

Ma iana Micucci
poderaJa
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7. Detener movimiento - Al preSionar"(Detener movimiento) se interrumpe el
movimiento de lo camilla hacia den~acja fuera. Para reanudar la exploración,
seleccione (Resume] (Reanudar) en la pantalla de ver/edl taro

8. Inclinación remota (Inclinación prescrita) - Presione el botón a(lnClinaCión
prescrita) y manténgalo presionado hasto lograr-la inclinación prescrita.

NOTA: El botón de inclinación remota en el módulo de interfaz de control de la exploración
se puede ubllzar para que el estativo (G:mtryl vuelva a cero una vez que se hayan
adquirido todas las exploraciones prescritas para el examen.

(Hablar) y hablar dirigir la voz hacia el
podrá comunicarse con la sala de

9. Talk (Hablar) - Al presionar
intercomunicador que está
explorac ión.

lO,Control dellfolumen (Del operador al paciente)- el diSCOde control de
volumen de la voz del operador al paciente está si1JJoda debajo del indicador
en la parte delantera del teclado. Este disco controla el volumen de la voz del
operador cuando éste se dirige al paciente. Mueva el disco hacia arriba para
aumentar el volumen y hacia abajo para disminuirlo. El disco lleva números
para que vea el nivel del volumen.

L-- -------.d
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11.Control del volumen (VOl automática a estativo) - El Control de volumen
de voz automática al estativo está situado debajo del indicador en la parte
delantera del teclado, Este disco controla el volumen de la voz automá'tica al
estativo. Mueva el disco hacia arriba para aumentar el volumen y hacia abajo
para disminuirlo. El disco lleva números para que vea el nivel del volumen.

12.Control de volumen (Del paciente al operador) - El disco de (Control de
volumen del paciente al operador) está situado debajo del indicador en la
parte delantera del teclado. Este disco controla el volumen de la voz del
paciente cuando éste se dirige al operador. Mueva el disco hacia arriba para
aumentar el volumen y hacia abajo para disminuirlo. El disco lleva números
para que vea el nivel del volumen.

Mariana Micucci
l\p::Jde ada
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13,Teclas d e fotografiado - Las teclas de función Fl-F4, F12 pueden usarse
para fotografiar en el Film Composer manual. La tecla de función F3 en
conjunto con Shift, y la tecla defunción F12, se pueden utilizar para
fotografi or en en el AutoFilm Composer.

Tabla 5-10 Teclas de función



Tecla F Descripción TeKtatraducida

F1 Fotografiar imagen

F2 Fotografiar pantalla

F:l FotografiarMID

F4 Imprimirla serie

F12 Auto grabación de imagen

Ratón

El ratón se usa para hacer selecciones en los monitores de exploraci6n e imagen. Se
trata de un ratón estándar de tres botones, configurado para el sistema.

Figura 5-16 Arrastrar y soltar

M riana Micucei
t..oo::!erada
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Los tres botones se conocen como los botones izquierdo, central y derecho. En este
manual, el término "hacer elic" se refiere a pulsar y soltar el botón izquierdo. El término
"doble elic" se refiere a hacer c1ic rápidamente y soltar el botón izquierdo del ratón dos
veces. El término "triple cric" se refiere a hacer c1ic rápidamente y soltar el botón
izquierdo del ratón tres veces.

Para la mayoría de las selecciones que se requieren durante la exploración y los
procesos de revisión es necesario hacer un solo clic con el botón izquierdo del ratón.
Este es el botón principal para realizar la selección. El botón central se usa
fundamentalmente para ajustar la anchura yel nivel de ventana. El botón derecho se usa
ocasionalmente para recorrer y ampliar imágenes y acceder a menús ocultos.

NOTA: Para ver la terminología especifica y las descripciones sobre el ratón utilizadas
en este texto, consulte Tabla 1-1 en el capítulo Acerca de esta guía.

La PDU suministra potencia a varias piezas del sistema entre las que se incluyen los
componentes del estativo, la mesa y la consola del operador. En la parte delantera de la
PDU existen controles que se utilizan para indicar si la alimentación está conectada a la
unidad, un botón para encender/apagar la alimentación del estativo y la mesa y un bot6n
de parada de emergencia.

Figura 5-18 Panel delantero de la unidad de distribuci6n de potencia

Unidad de distribución de potencia (POU)
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Función Descripción

1.Potencia Indica si la unidad está encendida o apagada

2, Activación del estativo Activa/desactiva la alimentación del estativo y de la mesa

Cuando se presiona, se detienen todos los movimientos
de la mesa y del estativo, así como la generación de
rayos x, y se apagan las luces láser de alineación. El
sistema interrumpe cualquier procedimiento de

3, Interruptor de emergencia recopilación de datos en curso y trata de guardar todos
los dabJs recolecmdos antes de la interrupción. Utilice el
interruptorde emergencia en el caso de emergencias
relacionadas con los pacientes. La camilla y la base
también se liberan y deben volverse a bloquear antes de
comenzar la exploración.

Convenciones de los usuarios

Estas son las convenciones que se utilizan durante toda la interfaz del usuario. La
mayoría de ellas aplican al proceso de establecimiento de la exploración.

Las funciones que están activas aparecen resaltadas en amarillo.

Las funciones que no están disponibles porque otra función está abierta aparecen en
gris.
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Si se abre una función y luego se abre otra, la primera que se abre se resalta con una
esquina doblada indicando que sigue abierta y activa. La segunda función que se abre
es la que está actualmente activa.

Una vez que el examen de un nuevo paciente se ha comenzado y se están configurando
los parámetros de exploración desde la pantalla ver/editar, dichos parámetros aparecen
enumerados en columnas. Puede cambiar los parámetros de prescripción haciendo clic
en el encabezado de la columna o en el valor del parámetro directamente. El cambio de
una prescripción a través del encabezado de la columna cambia el parámetro de todos
las filas correspondientes. Para cambiar el parámetro de un grupo específico, haga clic
sobre el parámetro deseado bajo el encabezado de columna correspondiente.

La selección de parámetros que están representados por un botón en relieve, cuando se
seleccionan, muestran un menú que le solicita hacer clic o escribir en el parámetro
deseado.

" , o
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Las selecciones de parámetros con una apariencia hundida y un fondo blanco permiten,
al seleccionarlas, escribir el valor deseado.

m.k
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Cuando un parámetro aparece resaltado en naranja, indica que un parámetro ha sido
ajustado por el sistema a partir del valor preestablecido original. El cambio de un
parámetro puede afectar a otros parámetros. En este caso, es 'posible que tenga más de
un parámetro resaltado en color anaranjado. En este ejemplo, el tipo de exploración
cambió de helicoidal a axial. El ISO ha cambiado y también los parámetros en la tarjeta
de la ficha de reconocimiento. No obstante, si desea continuar deberá revisar los
parámetros para asegurarse de que son necesarios para el protocolo clínico).

Los parámetros resaltados en rojo indican que no puede continuar la exploración hasta
que no se efectúe una corrección. (En el ejemplo mostrado, las técnicas seleccionadas
para el examen son demasiado altas para el sistema, así que necesitaremos cambiar el
parámetro antes de continuar.) Una vez realizada la corrección, puede continuar.

<~
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Si introduce un parámetro incorrecto, el sistema aplica por defecto el valor más próximo
al mismo y un breve mensaje, que explica el cambio, aparece en el área de mensajes de
la exploración. Si desea ver el mensaje de nuevo, haga clic en el parámetro modificado.
(En este ejemplo, se introdujo el valor 400 mA, pero el sistema lo cambió a 380 mA).
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Descarga de software

La descarga de software proporciona un contrato de servicio a los sistemas conectados
con banda ancha para que puedan descargar automáticamente las actualizaciones del
software en el sistema. Estas actualizaciones se pueden configurar para que se instalen
manual o automáticamente.

Un mensaje desplegable que indica que esta función está instalada en el sistema se
mostrará durante las primeras 3 semanas en cada reinicio después de realizar una carga
de software.

Figura 5-20 Ventana de actualización automática de software

A medida que las actualizaciones están disponibles, aparecerá un mensaje desplegable
que le informará de la actualización.

OptiCose

Durante muchos años, GE ha aplicado el principio ALARA (Tan bajo como sea
razonablemente posible) para ayudar a sus clientes a optimizar la dosis. GE ha
suministrado un gran número de herramientas para ayudar a los médicos a minimizar la
dosis a la vez que consiguen la calidad de imagen necesaria para el diagnóstico clínico.

El CT de GE es líder reconocido por proporcionar eficacia de dosis en cada categoría de
sistema. GE ha ganado esta posición mediante un enfoque de "sistema total".

Características y tecnología de la dosis*

Protocolos pediátricos

Una amplia gama de protocolos pediátricos está disponible de acuerdo al tamaño, edad
y peso del niño para adaptar la dosis o el tratamiento al tamaño del paciente.
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Las categorías Head (Cabeza) y Orbit (Órbita) están basadas en la edad. El resto de
categorías son protocolos basados en la altura y el peso.

AutomAlSmartmA

AutomAlSmartmA modula el tubo de rayos X para tener en cuenta la. anatomía
específica del paciente - basándose en los datos recopilados de la imagen de
reconocimiento. El operador ingresa la calidad de imagen deseada (lndice de ruido) y el
sistema ajusta el mA para lograrla dentro de los límites del mA mín. y máx. ingresados.

SmartHelical (Helicoidal inteligente)

SmartHelical está integrado en todos los sistemas deGE. Disminuye el ruido de la
imagen medida según el desvío estándar del píxel.

Visualizador automático para la I + O

Esta herramienta de lectura especializada ha revisado automáticamente millones de
imágenes para ayudar a los ingenieros de GE a optimizar los algoritmos y los ajustes de
pitch y todavía se sigue utilizando.

Presentado como el RSNA Paper 2001

Detector de matriz HiLight

El detector de matriz HiLight, desarrollado por GE específicamente para la exploración
CT, proporciona una eficacia de absorción del 98%. También permite obtener un mayor
número de cortes sin aumentar la dosis.

Sin colimación posterior a la aplicación al paciente

GE usa únicamente colimación previa al paciente, siempre y cuando la eficiencia del
detector sea excelente en el modo de submilímetro.

Colimador de seguimiento

Desarrollado para los sistemas Optima CT540, el colimador de seguimiento mantiene el
haz enfocado sólo en las celdas activas del detector, y permite hacer una exploración
submilimétrica con una alta eficacia de dosis.

Asistente de protocolos

Ajusta automáticamente los parámetros afectados para mantener el ruido de la imagen
constante, la dosis optimizada y dentro de las especificaciones del sistema.

Filtros Neuro3D

Son filtros de reducción de ruido para adquisiciones de corte fino para aplicaciones en
las que los datos se manipulan en modos en 3D; tales como el reformateo o las
proyecciones de intensidad máxima para aplicaciones neurológicas.

Reconstrucción iterativa estadística adaptable(ASiR)

ASiR es una tecnología de reconstrucción que puede permitir una mA reducida en la
adquisición de imágenes de diagnóstico, permitiendo al médico reducir la dosis del
paciente dependiendo de [a tarea clínica, tamaño del paciente, ubicación anatómica y
práctica clínica.

NOTA: •.No todas las funciones se pueden utilizar en cada sistema.



Informes de dosis

CTDlvol, DLP (Producto dosis longitud), y Dose Efficiency (Eficacia de dosis) se
muestran durante la prescripción de la exploración y le proporcionan información de la
dosis del paciente. El CTDlvol, DLP y el tamallo del maniqu[ que se utiliza para calcular
la dosis se guarda automáticamente después de seleccionar End Exam (Finalizar
examen). El informe de dosis se guarda como Series 999. Se puede fotografiar, archivar
y enviar por red una vez que se haya completado la exploración.

Un DICOM Structured Dose Report (informe de dosis estructurado DICOM) genera un
CT Dose Report (informe de dosis Cn lo que puede habilitar que el sistema RIS/HIS de
seguimiento del hospital para que realice el seguimiento de dosis del paciente. El informe
de dosis DICOM SR se guarda como parte del examen del paciente en Series 997.
Actualmente no se puede abrir el informe de dosis DICOM SR en el sistema. Se puede
revisar e imprimir usando la estación de trabajo Advantage Windows o cualquier otra
estación que pueda leer el formato del informe estructurado DICOM.

El tiempo de exposición acumulada de SmartStep se muestra en la página de texto de
dosis y en el informe de dosis estructurado DICOM.
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Figura 5-22 Inforrroción de lo dosis
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Técnico de exploración

Si se ha instalado un tubo de un fabricante distinto de GE, aparecerá un mensaje de
advertencia adicional en el área de información sobre dosis y en la imagen del informe
de dosis.



Accesorios

~•

No conecte accesorios que no están aprobados como pare del sistema.

No utilice accesorios de otras modalidades.

Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Si se sienta, se para
encima o aplica presión excesiva sobre estos dispositivos, éstos pueden romperse o
soltarse de la parte superior de la mesa y, pueden provocar lesiones. Observe que si un
accesorio se rompe, debe tener cuidado al recogerlo y no debe continuar usándolo.

Cuando esté utilizando accesorios de colocación del paciente que no sean opciones de
GE, asegúrese que no haya áreas que puedan causar un punto de compresión o
interferencias con el IV o tubo del paciente.

Los accesorios como los rieles para los brazos y los soportes para bolsas para catéteres
no están sujetos al estativo y pueden interferir con el mismo si no están colocados
adecuadamente.

Todos los aparatos no médicos conectados al puerto USB de la torre de comunicaciones
de la consola del operador de eT deben cumplir la norma IEC/EN/UL60950-1 y estar
aprobados por GE.

La utilización de accesorios no aprobados por GE puede afectar a la dosis y la calidad de
la imagen.

Accesorios aprobados por GE

Utilice sólo equipos GE aprobados para a este sistema.

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

Tabla 2~3Tipos y modelo

Tipo Fobriconte/Modelo

IVY3100-B con Ethernet

IVY3100-A con Ethernet

IVY310D-B con Ethernet

Monitor cardiaco IVY3150

IVY3150-A

IVY3150-8

IVY7800

I/anan 1.6
Monitor respiratorio

Varian 1.7

UPSparcial 9155-10GE

Lector de códigos de barras Honeywell 3800g

Monitor smartstep (incluye monitor LeD, GEHC5115174-2
divisor de vídeo y montajes)

Control manual smartStep GEHC2199947

L -----...."
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l1po IContlnuoción) fabricante/Modelo (Continuación)

Pedal SmartStep GEHC 2199945-2

Nemoto Dual Shot Alpha (CIA425 Clase 1)
IGEHC 5328194

Inyector de contraste del paciente:
Nemoto Dual Shot Alpha (CIA425 Clase IV)
IGEHC 5328195

Para el inyector Xtream opcional Nemoto Dual Shot GX(CIA425 Clase IV)
Medrad ISI900 (para Stellant D) (CiA425
Clase 1 y Clase IV) IGE 5335919,

Nemoto Dual Shot Alpha (CIA425 Clase IV)

Inyector de contraste del paciente:
IGEHC 5328195
Nemoto Dual Shot GX(CIA425 Clase IV)

Para el inyector Xtream mejorado opcional Medrad 151900(para Stellant D) (CiA425
Clase 1 y Clase IV) IGE 5335919.

Los siguientes accesorios aprobados se embarcaron con el sistema:

• Accesorios para comodidad del paciente y para flujo de trabajo, como colchoneta de la
camilla, extensión de la camilla, camilla para brazos del paciente, soportes para bolsas
de catéter, bandeja y portasueros acoplado a la camilla .

• Accesorios para colocación del paciente, incluyendo los soportes de cabeza axial y
coronal, cintas y almohadillas de colocación .

• Accesorios del sistema de aseguramiento de calidad, incluyendo los maniquíes de
imágenes y el soporte del maniquí.

Accesorios adicionales y suministros aprobados para utilizar con el sistema disponibles
en www.GEhealthcare.com.

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

3.- Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación
del equipo.

Almacenamiento del sistema antes de la instalación:

Las clasificaciones y los ciclos de funcionamiento de todos los subsistemas se aplican si
el entorno del centro cumple con lo siguiente.

El entorno especificado se debe mantener constantemente, durante los fines de semana,
días festivos y la noche.

Apague el sistema de CT siempre que falle el aire acondicionado. L ~
leg. Eauarao Domlego Femieaez

C:RSCTOR TECNICO

Mantenga la temperatura de almacenaje entre Ogrados y +30 grados C (32 grados y 86
grados F)
Mantenga la humedad de almacenamiento sin condensación a menos de 70%. NO
almacene el sistema durante más de 90 dias

Presión de aire: Mantenga la presión de aire entre 750 y 1060hPa.

Especificaciones ambientales

http://www.GEhealthcare.com.
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Opcional: Apague el aire acondicionado cuando se apague el CT para reparaciones.

Requisitos de enfriamiento del sistema

Los requisitos de enfriamiento no incluyen enfriamiento debido a las luces de la sala o a
la presencia de personal o equipo que no es para el. Los requisitos de enfriamiento se
enumeran por subsistema para permitir el planeamiento para cada cuarto de la sala de
CT,

Se proporcionan los requisitos de enfriamiento para casos minimos, recomendados y de
ampliación aceptados .

• Los valores mínimos de enfriamiento asumen la exploración de 3 pacientes por hora y
75 rotaciones de exploración por paciente .

• Los requisitos de enfriamiento recomendados asumen que la cantidad de pacientes
explorados está limitada por el algoritmo de enfriamiento del tubo .

• El enfriamiento de la sala se puede ajustar para desarrollos futuros usando los números
para crecimiento aceptado. Este enfriamiento permitirá que se explore a más pacientes
por hora y/o creará el potencial para mejoras al sistema en el futuro.

Especificaciones de temperatura y humedad

Temperatura ambiente

Sala de exploración

640 _780 F (180
- 260 Cl para la comodidad del paciente

Sala de control (incluyendo la Consola/ordenador)

640
_ 780 F (180

- 260 C)

Mesa y estativo en la sala de examen (cuando la sala no está ocupada)

600 _780 F (150
- 260 C)

Sala del equipo (si hay una sala separada para la PDU)

640 _780 F (180
- 260 C)

Tasa de cambio

5°F/Hr Máx WC) ~

Uniformidad de la temperatura de la sala ~

5°F Gradiente máx (30C)

Medios (discos/cintas)

Mantenga los medios de almacenamiento a largo plazo en el mismo rango de
temperatura

que el ordenador, 60 - 75 F (15 - 26 C),

Humedad relativa (Todas las áreas)

• 30% - 60% (sin condensación) durante la operación, todas las áreas .

• Tasa de cambio del 5% RH/Hr Máx. e ----y
101 Eduardo Domiogo Femáodez
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NOTA: Utilice un medidor de temperatura y humedad para vigilar el área designada del
sistema durante la preinstalación y la instalación, para verificar las verdaderas
condiciones temperatura y humedad.

NOTA: Consulte con su servicio de GE local para transporte y almacenaje del sistema.

NOTA: Antes del encendido del sistema, deberán mantenerse durante al menos 24
horas las condiciones operativas del ambiente de la sala que se encuentran en el
capítulo de Especificaciones del sistema. Estas condiciones deberán ser mantenidas
constantemente cuando el sistema esté alimentado ylo en uso.

Interferencias electromagnéticas

Consulte a GE Healthcare para obtener recomendaciones cuando el campo máximo de
60 Hz/50Hz dentro de la región del estativo exceda el máximo de 0,01 gauss.

Considere lo siguiente cuando trate de reducir la presunta Interferencia electromagnética
(EMI):

• La fuerza del campo externo de una fuente de campo magnético disminuye
rápidamente con la distancia de la fuente .

• Un banco de tres transformadores monofásicos genera un campo magnético más
pequeño (menos fuga externa) que un transformador trifásico con una clasificación de
potencia equivalente .

• Los motores eléctricos grandes generan una EMI importante .

• El refuerzo de acero en la estructura del edificio puede actuar como un conductor eficaz
de EMI.

• Las señales de radio de alto poder pueden afectar Josordenadores .

• Nada puede sustituir el blindado apropiado de los cables y armarios.

Contaminación

Los componentes individuales contiene filtros para optimizar las condiciones del entorno .

• Mantenga la contaminación del aire a un nivel mínimo .

• Mantenga las salas de CT limpias en todo momento .

• No realice actividades que generen polvo y vapores cerca del sistema .

• Mantenga lo filtros limpios y sin obstrucciones

4.• Instrucciones de uso para la operación del producto Medico

Este sistema fue diseñado para ser utilizado por operadores entrenados en la
utilización de sistemas de CT. Lea con atención el capítulo de seguridad de este
manual antes de explorar al primer paciente.

Modos de funcionamiento del sistema

Descripción general

• Reconocimiento L ------y
lng. EdUllrdo DomIngo Femánde!
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• Axial

• Helicoidal

• Helicoidal cardiaca

• Cine

Scout

Las imágenes scout se emplean para localización anatómica, junto con la prescripción
de exploración y reconstrucción, para facilitar una referencia cruzada anatómica para
imágenes axiales, y proporcionar una respuesta rápida al usuario con respecto a la
región anatómica explorada. El modo de scout es compatible con las siguientes
funciones y elementos:

• Reconstrucción en menos de 10 segundos .

• Los valores kV y mA existentes, según las limitaciones del generador y el tubo .

• Resolución de 0,9 mm en Z.

• Velocidad de la mesa 100 mm/seg .

• Datos adquiridos en modo 4 x 1.25 mm. Los algoritmos de reconstrucción "combinan"
datos para mantener una resolución de 1,25 mm en Z.

Imagen pediátrica

Las técnicas y los protocolos de adultos no deben utilizarse con pacientes de menos de
2 años de edad.

Axial y cine

Para imágenes de oncología, los modos de exploración axial y cine continúan siendo los
modos de adquisición practicados más comúnmente. Especialmente para el aparato
respiratorio.

Las funciones de la imagen axial y de Cine incluyen:

• Los valores kV y mA existentes, según las limitaciones del generador y el tubo .

• V~locidad de exploración: 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 0.9, 1.0, 2.0, 3.0,4.0 segundos. ~

• Cine: 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 0.9, 1.0,2.0, 3.0, 4.0 segundos. ~

• Espesor de imagen variable .

• Cadencias de muestreo: 984 Hz, 1090Hz, 1230Hz, 1400Hz, 1640Hz, 1968Hz soportan
exploraciones de 0,5 segundos .

• Opción de reconstrucción segmentada para las exploraciones de cine.

La Optima CT540 Series puede adquirir 16 cortes axiales en una única rotación. Estos
cortes pueden reconstruirse de forma independiente para crear 16 imágenes, Estas
imágenes pueden combinarse para crear imágenes compuestas. Por ejemplo:

Datos recopilados en modo de 16 x 1,25 mm.

(16i) 16 imágenes x 1,25 mm

(4;) 4 imágenes x 5.00 mm

M rial'1a MicúCC\
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(2i) 2 imágenes x 10.00 mm

Helicoidal

Presentación helicoidal

El detector de 24 filas y el DAS de 16 filas logran su rendimiento máximo en el modo
helicoidal. En este modo, los datos de las 16 filas del detector se combinan y ponderan
selectivamente durante la reconstrucción para obtener un equilibrio óptimo entre la
resolución del eje Z de la imagen, el ruido y los artefactos helicoidales.

Las funciones de la exploración helicoidal incluyen:

• Los valores kV y mA existentes, según las limitaciones del generador y el tubo .

• El tiempo de exploración helicoidal máximo de 120 segundos .

• Piteh:

Optima CT540: 0.562:1, 0.938:1, 1.375:1, 1.75:1

• Espesor de imagen variable (parámetro de reconstrucción) .

• Cadencias de muestreo: 984 Hz, 1090Hz, 1230Hz, 1400Hz, 1640Hz, 1968Hz

• Opción de reconstrucción segmentada .

• Espacio de imagen de reconstrucción retrospectiva incremental de 0,1 mm mínimo.

Una vez que la Optima CT540 Series haya adquirido los datos helicoidales, éstos
pueden reconstruirse con un espesor de imagen mayor o igual a 1x el tamaño de la
macrofila del detector. La calidad de imagen óptima (cercana a la calidad de imagen
axial) se logra con un tamaño de la macrofila del detector 2x. El espesor de imagen más
fino posible, el cual produce una imagen de una calidad ligeramente inferior con el pitch
1,5:1 en el HiSpeed CT/i, es del mismo tamaño 1x de la macrofila del detector.

Presentación de la exploración cardiaca helicoidal

Una exploración helicoidal de pitch bajo para aplicaciones cardiacas junto con la opción
CardlQ SnapShot. En este modo de exploración, el control del ritmo cardiaco se realiza
durante la adquisición helicoidal y los datos de adquisición ECG asociados se almacenan
con los datos de la exploración de manera que un algoritmo de reconstrucción SnapShot
(Foto) de un impulso cardiaco sincronizado se puede aplicar a imágenes anteriores y a
imágenes futuras. La reconstrucción SnapShot se utiliza para minimizar el movimiento
del corazón en las imágenes resultantes. En las exploraciones cardiacas helicoidales, el
sistema determina el factor pitch, que es una función del ritmo cardiaco del paciente~ _

Las funciones de la imagen helicoidal cardiaca incluyen: ~

• Todos los valores kV Y mA existentes, según las limitaciones del generador y el tubo .

• El tiempo de exploración helicoidal cardiaca máximo de 120 segundos .

• Pitch: determinados por el sistema, con un rango de 0,25 a 0,35, basados en el ritmo
cardiaco del paciente. Un ritmo cardiaco más alto utilizará un factor de pitch más alto .

• Espesor de imagen variable sólo a través del parámetro de adquisición del espesor de
corte (0,625, 1,25,2,5,3,75 Y 5,0 mm). No existe ningún parámetro de reconstrucción del
espesor de imagen disponible.

- c -----......-
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• Opciones de reconstrucción Segmento de Foto Burst y Burst+ y Segmentada (no
sincronizada) .

• Parámetro de emplazamiento de la fase cardiaca del O al 99% del ciclo R-a-R.

• Espacio de imagen de reconstrucción retrospectiva incremental de 0,1 mm mínimo.

Una vez que se hayan recopilado los datos de la exploración cardiaca helicoidal, se
pueden reconstruir en emplazamientos arbitrarios de fases del ciclo cardiaco. La
reconstrucción segmentada también está disponible de manera retrospectiva si no desea
obtener imágenes no sincronizadas.

Modos de calibración

Las calibraciones de la Optima CT540 Series incluyen:

• Calibración de ganancia del eje Z

• Calentamiento del tubo

• Calibración del aire

• Calibración de maniquí

• Calibración del agua

• Comprobación de calibración IQ

•.= similar a HiSpeed, actualizada para una recopilación de datos de 16 filas

Encendido y apagado del sistema

Para que el rendimiento de su sistema operativo sea óptimo, es importante cerrar y
reiniciar el sistema cada 24 horas.

1. En el área de selección del escritorio, seleccione [Shutdown] (Cerrar).

• Aparece un cuadro con un mensaje de aviso.

2. En este cuadro de diálogo, seleccione la opción que le interese si HIPAA está
activado.

• Logout User (Cerrar sesión usuario) le permite volver a iniciar una sesión como un
usuario diferente.

NOTA: para obtener información sobre cómo iniciar y cerrar una sesión, consulte: Iniciar
y cerrar una sesión.

I
•
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• Restart (ReiniCiar) cierra por completo el programa del sistema y aMomáticamente
reinicia el sistema.

• Shutdown (Cerrar) apaga por completo el sistema y muestra el indicador de
apagado. Entonces podrá apagar el sistema.

3. Haga elie en COK] (Aceptar).

4. Si selecciona Cerrar o Reiniciar aparecerá una serie de menús y de mensajes.

• Si seleccionó Restart (Reiniciar) el sistema vuelve a arrancar automáticamente.

NOTA: El sistema tiene un software y un hardware instalados llamados SmartlD. Este
software verifica la [D del tubo al arranque. Si la ID del tubo no es correcta, aparece la
pantalla mostrada a continuaci6n. Aunque es posible seguir explorando, deberá llamar al
técnico de servicio. Algunas funciones están desactivadas cuando no está instalado un
tubo GE.

OSi ha seleccionado Shutdown (Cerrar), desconecte la alimentación si aún no se ha
apagado con el interruptor de la parte frontal de la consola y vuelva a encenderlo para
reiniciar el sistema.

- Espere dos minutos antes de reiniciar la energía tras una interrupción en la
alimentación.

Pulse [OK]. 4. Si selecciona Cerrar o Reiniciar aparecerán una serie de menús y
mensajes. 5.

Para encender el sistema, pulse el interruptor situado en la parte frontal de la consola del
operador y el sistema arrancará automáticamente.

Iniciar y cerrar una sesión

La opción de acceso requiere que el usuario inicie sesión para obtener acceso al sistema
y el administrador o ingeniero de campo puede activar o desactivar esta opción.

La manera en la que el sitio utiliza esta opción depende de si dicho sitio tiene un
depósito de usuarios central al que el sistema se conecta. Los centros con redes son
denominados sistemas empresariales y los centros sin redes se denominan sistemas
independientes. Esta opción se puede utilizar con cualquier configuración, aunque
algunas opciones son más aplicables a sistemas empresariales.

1. En la pantalla de inicio de sesión, introduzca el nombre de inicio de sesión asignado.

S Este nombre se lo habrá asignado el administrador del sistema.

NOTA: únicamente en el caso de una emergencia, si necesita entrar rápidamente en el
sistema seleccione [Emergency Login] (Iniciar sesión de emergencia).

NOTA: Al desconectarse, no se prohibirá el ingreso de otros usuarios. La desconexión
está diseñada para proteger la privacidad del paciente y no para impedir el ingreso de los
usuarios aprobados. Cuando usted u otro usuario vuelva a iniciar sesión, el sistema
vuelve a su último estado conocido.

2. Sitúe el cursor en la casilla de Contraseña y escriba su contraseña.

3. Haga clic en [Login] (Iniciar sesión)

C-- ----v
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Figura 5.24 Ventana de inicio de sesión
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4. Para salir del sistema, pulse [Shutdown] (Cerrar).

Aparecerá la ventana Shutdown (Cerrar).

5. Haga clic en [Logout User] (Cerrar sesión de usuario).

6. Haga e1ieen [OK] (Aceptar).

En el menú desplegable Select User (Seleccionar usuario), seleccione su nombre de
usuario.

Configure los usuarios locales

La segunda ficha en el componente de administración EA3 es la ficha de Usuarios
locales.

En esta ficha, puede agregar usuarios, eliminar usuarios, cambiar afiliaciones de grupos
de usuarios, cambiar nombres de usuarios, cambiar contrasef'las de usuarios, bloquear y
desbloquear usuarios, obligar a usuarios a cambiar sus contraseñas en el próximo inicio
de sesión, etc. A continuación se muestra una captura de pantalla de la ficha Usuarios
locales del componente de administración EA3.

Configure grupos

La tercera ficha en el componente de administración EA3 es la ficha de Grupos. En esta
ficha, puede agregar grupos locales, agregar grupos empresariales, eliminar grupos
locales, eliminar grupos empresariales, cambiar roles de grupos y cambiar afiliaciones de
grupos.

Administre un grupo

Puede seleccionar un grupo para resaltar haciendo dic en el nombre del grupo en la
casilla de lista ' ocal Groups' (Grupos locales) o la 'Enterprise Groups' (Grupos

e --------./
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empresariales) en la izquierda. S610 un grupo puede estar resaltado a la vez. Si intenta
elegir varios grupos, EA3 seleccionará automáticamente el grupo superior que esté
seleccionado. Una vez que un grupo esté resaltado, puede hacer todas las
modificaciones necesarias a ese grupo.

NOTA: Cuando navega por primera vez a la ficha Grupos, EA3 colocará de manera
automática al primer grupo local resaltado en la lista. Si no hay grupos locales, entonces
EA3 colocará de manera automática el primer grupo empresarial resaltado en la lista. Si
no hay grupos locales ni grupos empresariales, entonces no habrá ningún grupo
resallado y todos los botones en el panel central se desactivarán hasta que se agregue
un grupo.

Eliminar un grupo

1. Una vez que un grupo esté resaltado, haga clic en [Remove Group] (Eliminar grupo).

• A continuación aparece un panel emergente que le solicita que confirme la
eliminación del grupo.

2. Si desea eliminar el grupo, haga c1icen [Confirm Removal (Confirmar eliminación).

• Si no desea realizar los cambios, simplemente haga c1icen Cancel (Cancelar).

Configure la ficha Enterprise (Empresa)

uC
.;.-~~ri1ca
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Utilizar IQ Snap (Toma de IQ)

La última ficha en el componente de administración EA3 es la ficha de empresa. En esta
ficha, puede configurar las propiedades necesarias para realizar una conexión a un
servidor de directorio empresarial (es decir, MSAD, Novell, etc.).

La ficha Enterprise (Empresa) es utilizada por el personal de informática o de Servicio
GE del sitio. Permite conectarse con la base de datos de usuarios del centro. Si no tiene
una red configurada en el hospital o c1inica, esta ficha no se utilizará.

Consideraciones.

IQ Snap permite reservar los archivos de datos de exploración correspondientes a
imágenes con problemas. de calidad para una investigación más profunda.

La cantidad máxima de imágenes que se pueden seleccionar para la Snap es de 500.
Todas las imágenes deben formar parte de la misma serie. Si hay problemas de calidad
en más de una serie, cada serie debe ela~orarse por separado.

Los archivos de datos de exploración correspondientes se reservarán para las imágenes
del examen anónimo. Puede verificar que se hayan reservado los datos de exploración
seleccionando Recon Mgnt (Gestión de reconstrucciones), después seleccione Release
Sean Data (Liberar datos de exploración). Para el modo Helicoidal, los datos de
exploración reservados son para el grupo o para explorar el grupo relacionado con las
imágenes. Para el modo Axial, los datos de exploración reservados serán la rotación

• Utilice la capacidad empresarial siempre que sea posible.

• Asegúrese de que los grupos empresariales son lo suficientemente granulares para
restringir el acceso de edición de protocolos.

.• El plazo de inactividad debe desactivarse.
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axial correspondiente a las imágenes. También para el modo Axial, se recomienda
seleccionar un grupo de imágenes en cada lado de la imagen donde se observe un
problema de calidad para asegurarse de que los datos de exploración estarán
disponibles posteriormente.

4.1.- Instalación

CUIDADO: El sistema debe ser instalado por las personas cualificadas designadas
por el fabricante. Para asegurar una instalación correcta del equipo, póngase en
contacto con su representante técnico local de GE Healthcare.

NOTA: Encontrará las instrucciones de instalación en el Manual de preinstalación e
instalación incluido con el equipo.

REQUISITOS DE INSTALACiÓN Y CONTROL AMBIENTAL:

Para reducir los riesgos de interferencia, se deben cumplir los siguientes requisitos:

5.1 Cables blindados y conexión a tierra Todos los cables de interconexión con
dispositivos periféricos deben estar revestidos y adecuadamente conectados a tierra. El
uso de cables que no están debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer
que el equipo produzca interferencias de radiofrecuencia.

5.2. Este producto cumple con la emisión radiada de acuerdo a los límites estándar del
CISPR11 Grupo 1 Clase A.

El sistema Optima CT540 Series, está principalmente preparado para usarse en
ambientes no domésticos, y no directamente conectados a la red pública principal. El
sistema Optima CT540 Series está en su mayoria diseñado para ser utilizado (por
ejemplo en hospitales) con un sistema de suministro dedicado y una sala protegida
contra los rayos X. En caso de utilizar un entorno doméstico (por ejemplo consultorios
médicos), para evitar interferencias, se recomienda utilizar un panel y línea de
distribución de alimentación de CA independiente, asi como también una sala de rayos X
protegida.

5.3. Subsistema y accesorios de la distribución de alimentación de energia:

Todos los componentes, subsistemas de accesorios y sistemas que se encuentran
conectados eléctricamente al sistema Optima CT540 Series, deben contar con
alimentación por CA a través de la misma línea y el mismo panel de distribución de
alimentación.

c~
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5.4. Equipo y componentes superpuestos:

El sistema Optima CT540 Series no se debe utilizar de manera adyacente a o
superpuesta con otro equipo; en caso de que sea necesario utilizarlo de manera
adyacente o superpuesta, se deberá observar el sistema a fin de verificar su normal
funcionamiento en la configuración en la cual se utilizará. ~'
5.5. Campo magnético de baja frecuencia ~- \ -

En el caso de un sistema Optima CT540 Series, el estativo (detector digital) debe
colocarse a 1 metro del armario del generador y a 1 metro de los monitores analógicos
(CRT). Estas especificaciones para las distancias reducirán el riesgo de interferencia del
campo magnético de baja frecuencia.

5.6. Límites del campo magnético estático:

(\::~. .



Para evitar interferencias en el sistema Optima CT540 Series, se especifican los límites
del campo estático proveniente del entorno circundante.

El campo estático se especifica a menos de <1 Gauss en la sala de exámenes, yen el
área de control. El campo estático se especifica a menos de <3 Gauss en la sala técnica.

5.7. Recomendaciones y entorno de descargas electrostáticas:

Para reducir la interferencia de descarga electrostática, instale un material para pisos
que disipe la carga a fin de evitar la acumulación de la carga electrostática.

La humedad relativa sería de al menos el 30 por ciento.

El material de disipación deberá estar conectado a la referencia de conexión a tierra del
sistema, si corresponde.

5.- Exploración de pacientes pediátricos y pequeños

Las membranas se llenan y se inicia la medición. Las dos ondas se visualizan en la
pantalla. GE Medical Systems recomienda enfáticamente reducir la dosis de radiación al
nivel más bajo posible razonable (ALARA) EN todos los pacientes, especialmente los
pediátricos y los pequeños, cada vez que se considere necesaria una tomografía
computarizada. La CT en una herramienta extremadamente valiosa para diagnosticar
lesiones y enfermedades, pero su uso no está exento de riesgos. Este capítulo analiza la
importancia de minimizar la dosis de radiación en pacientes pequeños, conforme al
principio ALARA.

Uso pediátrico - La exposición a la radiación constituye una preocupación tanto para
adultos como para niños. Sin embargo, los niños son más sensibles a la radiación que
los adultos y tienen una mayor esperanza de vida. Si se utilizan los mismos parámetros
de exposición de un adulto en un niño, es posible que se apliquen al niño dosis
superiores a las necesarias. No hay necesidad de aplicar dosis tan grandes a los niños,
por lo que la configuración del CT se puede ajustar para reducir las dosis de manera
significativa, manteniendo la calidad diagnóstica de la imagen. El Instituto nacional del
cáncer y la Sociedad de radiología pediátrica desarrollaron un folleto llamado Riesgos de
la radiación y tomografía computarizada pediátrica. Una guía para los especialistas en
cuidado de la salud y la FDA estadounidense emitieron una notificación de salud pública
sobre reducción del riesgo de radiación de la tomografía computarizada en niños y en
pacientes pequenos fechada en noviembre 2 de 2001, que expone el valor de la CT y la
importancia de minimizar la dosis de radiación, especialmente en los niños. Se puede
acceder a estos documentos enhtlp:l/www.fda.gov/cdrh/cU.

Sensibilidad a la exposición a la radiación

La exposición a la radiación es un tema de incumbencia en las personas de todas las
edades; sin embargo, la pediatría es más sensible a la exposición a la radiación. El
riesgo de radiación es mayor en los jóvenes ya que tienen células que se dividen~áS
rápidamente que los adultos. Cuanto más joven es el paciente, más sensible es. ,

Realice sólo los exámenes de CT necesarios

¿E$. la eT el estudio más apropiado? Esta importante comunicación entre el médico y el
radiólogo del paciente es esencial para determinar la necesidad de un examen de Cl.
Las indicaciones y la técnica apropiada que se utilizará debe ser revisada por el
radiólogo antes de cada exploración, por ejemplo el número de exploraciones previas del
paciente, las razones para la exploración y la consideración de otras modalidades
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efectivas de dosis más bajas. En todos los casos, los beneficios esperados de la
exploración siempre deben exceder el riesgo general.

Explore sólo el órgano o la región anatómica indicada

La cobertura de la exploración debe limitarse solamente al órgano o región anatómica
del cuerpo indicada para evitar una exposición innecesaria.

Minimice los exámenes de CT de contraste de fase múltiple

Si es posible, explore sólo una serie. Los estudios de CT con y sin material de contraste
no siempre son necesarios. La exploración de fase múltiple puede duplicar o triplicar la
dosis y es posible que no proporcione información diagnóstica al estudio. Si se necesitan
estudios de fase múltiple, use técnicas de dosis más bajas para las series sin contraste
en comparación con las series con contraste y limite la exploración solamente al órgano
o región anatómica indicada.

Centre adecuadamente a los pacientes en el estativo

Esto permitirá que los filtros de pajarita (bowtie) lleven la dosis hacia donde se necesita y
filtren más donde no se necesita. Esto es especialmente importante cuando se usan
técnicas de control automático de la exposición como AutomA y SmartmA para reducir
aún más la exposición innecesaria a la radiación. Los pacientes que no son centrados
adecuadamente pueden ser expuestos a un nivel escaso o excesivo de radiación si la
altura de la mesa es demasiado elevada o demasiado baja.

Valores mA reducidos para exploración del tórax o de los huesos

Es necesario tener en cuenta un valor mA más bajo e índices de ruido más altos si se
usa AutomA para las imágenes muscul0 esqueléticas y de tórax/pulmones. Las
imágenes de más alta resolución/dosis son generalmente innecesarias para estos tipos
de estudios o para aquellos en los que hay un atto contraste inherente entre las
estructuras que están siendo exploradas.

Explorar la relación señal-ruido

limite las imágenes de más alta calidad que requieren la dosis de radiación más alta a
indicaciones muy específicas tales como angiografías o la visualización de pequeñas
lesiones sutiles. Los estudios con mayor ruido pueden ser sólo diagnósticos y requieren
dosis más bajas.

Considere el uso de escudos de bismuto en el plano

Estudios recientes han demostrado reducciones de dosis para órganos sensibles, como
el tejido mamario en las mujeres, la tiroides y los ojos sin afectar significativamente la
calidad de la imagen. Si se usan con AutomA, deben establecerse después de obtener
las exploraciones de reconocimiento a fin de reducir la sobrecompensación de la técnica.
El escudo de bismuto en el plano no se debe utilizar durante las CTs que se van a usar
en una corrección PET de atenuación. ~

\ .
Use accesorios para el posicionamiento del paciente pediátrico

Si es necesario, las tablas cuna o inmovilizadores neonatales pueden ser útiles para
ciertos pacientes. Estos accesorios suelen ser convenientes para asegurar y mantener al
paciente quieto, lo que minimiza la repetición de los exámenes y las dosis a causa del
movimiento del paciente.

Prepare un ambiente agradable para el niño
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Ilustraciones de animales en la pared o el cielorraso, animales de peluche y juegos son
todas maneras eficaces de ayudar a los pacientes pediátricos y pequeños a calmar su
temor. En función de su edad, explique al niño el procedimiento para que sepa qué
esperar cuando ingresa a la sala de exploración. Esto facilitará la colaboración del
paciente y teóricamente reducirá los estudios y la dosis a causa del movimiento del
paciente.

Pautas para ajustar los parámetros individuales de exposición por paciente

Factor de ajuste de los KV

kv 80 100 120 140

Factor 0.3 0.6 1.0 1.4

FACTORES DE AJUSTE DE LOS mA = Rx mA"Ir Rx tiempo de rotación única en segundos/260

NOTA: Los factores de ajuste de los kV y mA se estiman mediante el uso de una dosis
de 100 dellndice de dosis de CT (CTDI).

Uso de filtros SFOV pequeños

El SFOV más pequeño debe usarse cada vez que sea posible, según el examen y el
tamaño del paciente. Ajustar el filtro de pajarita SFOV con el tamaño del paciente
garantizará que la dosis vaya donde se la necesita, y será filtrada donde no sea
necesaria.

Ajuste los parámetros en función de tamaño, edad, peso, altura e indicaciones

Lo más importante que debe hacer es siempre usar los protocolos pediátricos en función
de la edad, el peso, la altura y las indicaciones para evitar la sobreexposición. Los
protocolos pediátricos recomendados codificados por colores se instalan en el sistema y
se organizan por colores de acuerdo con la altura y el peso para una selección más
sencilla. Estos protocoles deben considerarse como un valor basal y le recomendamos
que trabaje con su radiólogo y médico para determinar la dosis más baja posible para la
calidad de imagen deseada. También tenga en cuenta el diámetro de la parte que se
debe explorar como una última consideración antes de la exploración. Por ejemplo, la
parte puede ser más pequeña o más grande de lo que el peso del paciente indica.

Kilovoltaje más bajo

Considere disminuir el kilovoltaje a 80 o 100kVp para los pacientes más pequeños. Se
pueden obtener disminuciones significativas en la dosis con selecciones de kVp más
bajas, pero las disminuciones en kVp no deben llevarse a cabo sin aumentar los mA a fin
de mantener los niveles de ruido y la relación contraste a ruido. Las selecciones de kV
más bajo también aumentan los valores de [as unidades Hounsfield (HU) por lo que el
ancho de la ventana para visualizar las imágenes deberá aumentarse para mantener una
apariencia similar. Dado que selecciones de kVp más bajas disminuyen la penetración
de rayos X, es importante no utilizar selecciones kV bajas en pacientes de gran tamaño,
lo que potencialmente puede dar lugar a una calidad de imagen comprometida. Trabaje
con su radiólogo y médico para establecer protocolos de bajo kV y límites de tamaño de
pacientes.

Tabla 4-2 y Tabla 4-3 puede usarse como guía para hacer ajustes a los mAs para
cambios en un protocolo de kV. ~ _

Tabla 4-2 Factores de ajuste de los kV y mAs ~
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El SFOV pequeño y para la cabeza es compatible con un DFOV de hasta 25 cm de
diámetro.

El SFOV mediano y el grande son compatibles con un DFOV de hasta 50 cm de
diámetro.

Para la Optima CT540 Series:

El SFOV pediátrico para la cabeza está limitado a 24 kW. Esto limita el máximo mA
posible de 200 a 120 kVp.

El cabezal pediátrico SFOV es compatible con DFOV de hasta 25 cm de diámetro y
utiliza un proceso IBO para corregir los efectos de endurecimiento del haz. El cabezal
pediátrico es un campo de visualización especialmente útil para bebés de 18 meses o
menores.

Protocolos pediátricos

El área de Protocolo pediátrico se diseñó para ayudar a facilitar la selección del protocolo
para pacientes pediátricos mediante la asignación de áreas de protocolo en función de la
edad para Head (Cabeza), Orbit (Órbita) y Miscellaneous (Regiones anatómicas varias) y
un sistema codificado por colores para Neck (Cuello), Upper Extremity (Extremidades
superiores), Chest (Tórax), Abdomen, Spine (Columna) y Pelvis. Se recomienda
enfáticamente ubicar y seleccionar los protocolos pediátricos del selector pediátrico en
función de la edad, la altura y el peso.
Al ingresar el peso del paciente pediátrico en la pantalla Nuevo paciente, el sistema
automáticamente seleccionará el área de código de color apropiada para la región
anatómica seleccionada.

Luego de ingresar la información del paciente, haga cJic en el
(Pediátrico» para visualizar el área de selección anatómica. Las
figuran como texto.

6,- Comprobación de la dosis

botón <Pediatric
áreas anatómicas

L-.. ~
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La finalidad de la función de comprobación de la dosis es notificar y avisar al personal
que prepara y configura los parámetros de exploración antes de iniciarla, normalmente
técnicos radiólogos, si el índice de dosis estimado sobrepasa el valor límite definido y
configurado por el personal que lo utiliza, el departamento o la institución. La función de
comprobación de la dosis está diseñada para cumplir la norma NEMA XR-25.

La comprobación de la dosis está diseñada para ofrecer a los usuarios más información
sobre el índice de dosis asociado a la exploración que prescriben, y ofrece una
"Notificación" al confirmar la exploración o guardar el protocolo si dicho índice de dosis
es superior al establecido por la institución para ese protocolo. Esta notificación debe
estar configurada en un nivel considerado superior al de la dosis "rutinaria" o
"normalmente prevista", pero no tan alto que pueda suponer un riesgo significativo

para el paciente. De hecho, en función del tamaño de paciente o los requisitos de
imagen, podrfa ser adecuado realizar la exploración con un valor superior al de
notificación para lograr el objetivo diagnóstico del examen.

Los valores de notificación no son necesariamente los mismos que los "Valores de
referencia diagnóstica" (por sus siglas en inglés DRL), pero pueden consultarse como
guía orientar a para determinar el valor de notificación apropiado para su centro y sus
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pacientes. Puesto que en las exploraciones rutinarias se utiliza una serie de técnicas
distintas, en función del tamaño del paciente y los requisitos de imagen, otra
consideración a tomar en cuenta para configurar el nivel de notificación será la
frecuencia con que su centro desee visualizarla. GE recomienda establecer valores de
notificación apropiados para exploraciones pediátricas.

La función de comprobación de la dosis también ofrece una "Alerta" al confirmar la
exploración cuando la dosis sobrepase un valor determinado por la institución, por
encima del cual el valor del índice de dosis acumulada supere significativamente el
establecido por el centro para el examen, sea potencialmente excesivo y por lo tanto
exija consideración adicional antes de continuar. GE ha predefinido el valor de alerta del
sistema en (AV)1000 mGy CTDlvol, conforme a la carta del 8 de noviembre de 2010 de
la Administración de Drogas y Alimentos (por sus siglas en inglés "FDA") estadounidense
a MITA.

La comprobación de la dosis debe incorporarse a los procesos de control de calidad del
departamento para asegurarse de que los protocolos de exploración se definen en base
al principio ALARA ("tan bajo como sea razonablemente posible") en cuanto a dosis y los
protocolos de examen se adaptan a la constitución física del paciente. Esta función
permite el control y seguimiento de los valores de alerta y las notificaciones, así como
ver los protocolos en el sistema con los valores de notificación asociados definidos para
los mismos.

La comprobación de la dosis permite:

• Comprobar mediante un valor de notificación si la dosis estimada para la exploración
sobrepasa el valor habitual en su centro .

• Comprobar mediante un valor de alerta en qué punto el usuario necesita autorización
específica para continuar la exploración con la dosis estimada actual sin cambiar los
parámetros de exploración.

• Definir los valores de alerta para adultos y niños con el umbral de edad
correspondiente .

• Registro y revisión de auditoría

• Control de cambios de protocolos

Consideraciones sobre protocolos

Antes de utilizar la función de Comprobación de la dosis, el físico del centro y/o el
responsable de seguridad de radiación, en colaboración con el radiólogo, debe estar
familiarizado con los niveles de dosis actuales de los protocolos de exploración del
centro y la dosis máxima que no debe sobrepasarse en los procedimientos médicos del
mismo. En base a esta información debe establecerse un punto inicial apropiado para el
valor de notificación de cada protocolo y valor de alerta del sistema.

Las directrices de organismos tales como el Colegio Estadounidense de Radiología
(American College of Radiology, ACR), Food and Drug Administration (FDA)
estadounidense, la Unión Europea (UE), la Comisión Internacional de Protección
Radiológica (ICRP) y la Asociación Estadounidense de Físicos en (American Association
of Physicists in Medicine, AAPM) pueden resultar útiles para definir los valores de
notificación y alerta. El grupo de trabajo AAPM para la normalización de la nomenclatura
y los pro colas de CT ha acordado trabajar con la Administración de Drogas y Alimentos
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(por sus siglas en inglés "FDA") de EE.UU. y la industria en una serie inicial de valores
de notificación basados en la ubicación anatómica.

7.- Advertencias y precauciones

Los siguientes avisos de seguridad se emplean para subrayar la importancia de
determinadas instrucciones de seguridad. Esta guía utiliza el símbolo internacional junto
con el mensaje de peligro, aviso o precaución. En esta sección se describe además el
significado de una nota.

PELIGRO: Se uso lo palabro "peligro" poro identíficor condiciones o acciones respecto
de los cuales se conoce un riesgo específico que causo lesiones personales
graves, lo muerte o un daño material importante si no se atienden los
instrucciones.

ADVERTENCIA: Se uso lo palabro "advertencia" para identificar condiciones o acciones
respecto de los cuales se conoce un riesgo específico que puede causor
lesiones personales graves, lo muerte o un daño moterial importante si
no se atienden los instrucciones.

CUIDADO: Esto etiqueto corresponde o estados o acciones que suponen un riesgo
potenciol Ignoror estos instrucciones puede provocar lesiones o daños
materiales leves.

NOTA: Uno noto pmporciona información adicional útil. Puede recalcar información
determ inada refere nte a herramie ntas o técnicas espe ciales, artículos que deba
compmbarantes de continuar o factores que deba tener en consideración sobre un
concepto o una tarea. ~

Advertencias ~

Este sistema fue diseñado para ser utilizado por operadores entrenados en la utilización
de sistemas de CT. Lea con atención el capitulo de seguridad de este manual antes de
explorar al primer paciente. Utilice el Indice para encontrar la sección y el número de
página de una sección que le interese, Revise regularmente la Gura de aprendizaje y
referencia, los consejos y soluciones para aplicaciones y el Manual de referencia técnica.

Antes del encendido del sistema, deberán mantenerse durante al menos 24 horas las
condiciones operativas del ambiente. de la sala que se encuentran en el capitulo de
Especificaciones del sistema. Estas condiciones deberán ser mantenidas
constantemente cuando el sistema esté alimentado y/o en uso.

No cargue ningún software que no esté aprobado por GE en la computadora.

Asegúrese de que todas las cubiertas están colocadas en su lugar antes de utilizar el
equipo. Las cubiertas lo protegen a usted y su paciente de partes móviles y de
descargas eléctricas. Las cubiertas también protegen al equipo en sí.



NOTA: Solamente el personal de mantenimiento cualificado puede realizar tareas de
mantenimiento en el sistema cuando las cubiertas están quitadas.

Este sistema está diseñado únicamente para ser utilizado por profesionales de la salud.
Este sistema puede causar interferencia radial o puede perjudicar la operación del
equipo cercano. Puede ser necesario tomar medidas de atenuación, como reorientar o
recolocar el sistema o proteger la ubicación.

El sistema debe ser instalado por las personas cualificadas designadas por el fabricante.
Para asegurar una instalación correcta del equipo, póngase en contacto con su
representante técnico local de GE Healthcare.

NOTA: Encontrará las instrucciones de instalación en el Manual de preinstalación e
instalación incluido con el equipo.

No se permiten modificaciones de este equipo sin la autorización del fabricante.

El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea con atención las
instrucciones de este manual antes de utilizar el equipo.

Si no toma las precauciones necesarias con respecto a los rayos X o ignora las
recomendaciones del manual, usted y sus pacientes se arriesgan a recibir radiaciones
peligrosas.

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

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los
riesgos que se corren ante la exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier
daño o lesión derivados de la exposición. GE recomienda firmemente el uso de
materiales y dispositivos de protección contra los daños y lesiones que puede provocar
la exposición a rayos X.

No realice nunca exploraciones a pacientes con personal no autorizado dentro de la sala
de exploración. Advierta a los visitantes y pacientes sobre las consecuencias dañinas
que pueden derivarse del incumplimiento de las instrucciones.

Nunca calibre, pruebe el explorador ni caliente el tubo si hay pacientes o personal en la
sala de examen sin que se utilicen las precauciones adecuadas contra la radiación.

- Permanezca detrás de una mampara de plomo o de vidrio durante la emisión de rayos
x.
- Use los factores de técnica prescritos por el radiólogo o el médico y una dosis que
produzca los mejores resultados con la menor exposición posible a los rayos X.

- Los pilotos ámbar del panel de visualización del estativo y la parte trasera del mismo
se iluminan durante la emisión de rayos X.

El uso de controles o ajustes, o la realización de procedimientos distintos a los
especificados puede provocar una exposición a la radiación peligrosa. ~

No conecte accesorios que no están aprobados como pare del sistema. ~ ~_ 1 _

No utilice accesorios de otras modalidades.

Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Si se sienta, se para
encima o aplica presión excesiva sobre estos dispositivos, éstos pueden romperse o
soltarse de la parte superior de la mesa y, pueden provocar lesiones. Observe que si un
accesorio se rom e, debe tener cuidado al recogerlo y no debe continuar usándolo.



Peligros

La información sobre los componentes internos del estativo se ofrece para mayor
ilustración de los usuarios. El estativo tiene voltajes peligrosos y piezas móviles. PARA
EVITAR DESCARGAS ELÉCTRICAS O LESIONES PROVOCADAS POR
APLASTAMIENTO, NO RETIRE LAS CUBIERTAS NI SE INTRODUZCA EN EL
ESTATIVO. SÓLO EL PERSONAL CALIFICADO PUEDE RETIRAR LAS CUBIERTAS
DEL ESTATIVO O LAS DE OTRAS PARTES DEL EQUIPO.
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Las exploraciones de CT pueden producir interferencias con dispositivos médicos
implantados o utilizados en forma externa como marca pasos, desfibriladores,
neuroestimuladores y bombas de infusión de fármacos.

La interferencia podría causar cambios operativos o funcionamiento deficiente del
dispositivo médico electrónico.

Cuando esté utilizando accesorios de colocación del paciente que no sean opciones de
GE, asegúrese que no haya áreas que puedan causar un punto de compresión o
interferencias con el IV o tubo del paciente.

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

Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el sitio según los
requisitos establecidos por GE Medical Systems. Esto incluye asegurarse de que el
equipo está conectado a un suministro eléctrico con toma de tierra protectora. Si tiene
dudas acerca de estos requisitos, póngase en contacto con GE Medical Systems.

Si alguna luz, monitor o indicador interno permanece encendido una vez apagado el
sistema, puede producirse una descarga eléctrica. Para 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.

LOS COMPONENTES NO PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. Envíe
para el servicio al personal de servicio calificado. Sólo las personas que conozcan los
procedimientos adecuados y el uso de las herramientas apropiadas deben instalar,
ajustar, reparar o modificar el equipo.

Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de trabajo
según los requisitos establecidos por GE. Si tiene dudas póngase en contacto con GE.

Si el fusible se funde 36 horas después de haberlo reemplazado, ello puede significar
que los circuitos eléctricos del sistema no funcionan correctamente. Solicite que el
personal de mantenimiento cualificado revise el sistema y no intente reemplazar ningún
fusible.

INCENDIO ELÉCTRICO. Los fluidos conductivos que se filtran por los componentes del
circuito activo del sistema pueden ocasionar cortacircuitos que pueden provocar
incendios. Por tanto, no coloque ningún líquido o comida en ninguna pieza del sistema.

Para evitar descargas eléctricas o quemaduras por el uso de un tipo de extintor de
incendios incorrecto, asegúrese de usar s610extintores de incendios aprobados para su
uso en incendios ubicados en el sistema eléctrico ~

8.- Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernández - MN 5363 COPITEC ~
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9.- Autorizado por la ANMAT PM 1407-210

10.- Limpieza y Mantenimiento del Sistema

• Para garantizar un funcionamiento seguro y confiable del equipo, el lugar en donde
se vaya a instalar el equipo debe prepararse para que cumpla los requisitos de GE
Medical Systems, tal y como se especifica en el manual de pasos previos a la
instalación.

• Este sistema no contiene piezas que necesiten ningún tipo de mantenimiento. Sólo el
personal de mantenimiento cualificado debe instalar, mantener y reparar el equipo
siguiendo siempre ,los procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento del
equipo.

• No debe modificarse el equipo en conjunto ni ninguna pieza de éste sin antes obtener
de GE Medical Systems la aprobación por escrito para realizar esto.

• Mantenga limpio el equipo. Elimine los fluidos corporales o los derrames intravenosos
para evitar contagios y daños de las piezas internas. Limpie el equipo con cualquiera de
los siguientes agentes de limpieza aprobados.

- Agua tibia y jabón o un antiséptico suave

- Blanqueador casero común - diluido 10:1

- Toallas Sani-cioth HB

- Perasafe

-Incidin Plus

- TriGene

• Además, limpie en seco los componentes eléctricos.

• No limpie los conectores en los cables del equipo para ECG, respiratorio, etc. Si es
necesario limpiarlos, comuníquese con GE Service.

• El mantenimiento programado debe realizarse de manera periódica para asegurar el
buen funcionamiento del equipo.

• Para obtener más información sobre cómo el usuario debe llevar a cabo el
mantenimiento del sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consulte las
secciones de mantenimiento y calibración del Manual de referencia técnica.

Mantenimiento diario

Este capítulo describe cómo preparar el sistema para su uso diario y cómo realizar
calibraciones. Incluye instrucciones que lo guiarán paso a paso para llevar a cabo los
siguientes procedimientos:

• Realizar el calentamiento del tubo

• Realice calibraciones de aire (FastCals) para la Optima CT540 Series

NOTA: Cuando efectúe calibraciones o caliente el tubo, es esencial que la zona del
estativo esté libre de objetos. Toda obstrucción dentro del estativo puede ocasionar la
aparición de artefactos en las imágenes exploradas.

Realizar calibraciones diarias
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El sistema requiere que todas las configuraciones de kV y mA estén dentro de
determinados rangos. Dichos rangos se establecen y mantienen mediante calibraciones
de aire. Existen dos tipos de calibraciones en el sistema: las calibraciones de aire y las
de generador. Las calibraciones de aire y de generador las realiza el usuario como parte
de la rutina de preparación diaria, para luego continuar con el procedimiento de
calentamiento del tubo.

NOTA: Si los detectores no tienen la temperatura de funcionamiento, aparecerá un
mensaje indicando el momento en el que los detectores alcanzarán esta temperatura.

NOTA: Si experimenta un cambio brusco en la temperatura ambiente (+/-10 grados), se
recomienda que lleve a cabo una calibración rápida para mantener una calidad de la
imagen óptima y, una vez que la temperatura se haya estabilizado, deberá realizar otra
calibración rápida.

Realizar el calentamiento del tubo

El sistema funciona con más eficacia al usar ciertos parámetros. Estos parámetros se
establecen calentando el tubo con la ayuda de un grupo de exposiciones predefinido.

Cuando realiza el calentamiento del tubo porque lo pide el sistema, se reduce el riesgo
de artefactos y puede ayudar a prolongar la vida útil del tubo.

NOTA: Cada 7 días se realizará una revisión de calidad del haz para verificar la
integridad del haz de rayos x. El sistema le pedirá que se asegure de que el haz no
tenga ningún obstáculo. Esto incrementará un poco el tiempo de calentamiento del tubo.

NOTA: GE recomienda calentar el tubo siempre que haya estado dos horas fuera de uso
para los sistemas de la Optima CT540. Sólo son necesarias las exploraciones de
calentamiento en este punto.

NOTA: Si los detectores se han enfriado debido al corte de suministro del A 1
(Interruptor), encienda el sistema y espere dos horas antes de realizar el calentamiento
del tubo.

Esto permite que los detectores recuperen su temperatura normal de funcionamiento.

NOTA: Si el calentamiento del tubo no se lleva a cabo cuando 10 solicita el sistema, el
tubo y el sistema pueden resultar gravemente dañados.

NOTA: Si no se realiza el calentamiento del tubo, se reducirá el valor de mA máximo
posible para el examen después de que se cancele u omita el calentamiento del tubo.

El valor de mAs deseado puede lograrse cambiando el tiempo de giro (mAs = mA x
tiempo de giro).

Calibraciones de todo el sistema

Las calibraciones de todo el sistema las realiza normalmente un técnico cualificado,
después de cambiar un tubo o como parte de un mantenimiento preventivo. Las
calibraciones del generador son herramientas exhaustivas y de gran precisión, que
emplean maniqufes, detectores y factores de exposición que afectan a la calidad de
imagen y a la dosis de radiación.

Realizar el calentamiento del tubo
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Para garantizar un rendimiento óptimo y una calidad de imagen constante, realice un
calentamiento del tubo si el sistema ha permanecido inactivo durante dos o más horas.
El sistema notifica cuándo se alcanzan estas dos horas mediante un mensaje.

Realice calibraciones de aire (FastCals) para la Optima CT540 Series

Las calibraciones de aire, también denominadas Fast Cals (Calibraciones rápidas),
deben realizarse diariamente. Si el sistema ha estado inactivo durante más de dos horas
antes de realizar la calibración rápida no necesita calentar el tubo previamente, el
calentamiento del tubo forma parte del proceso de calibración rápida. Estas calibraciones
garantizan una calidad de imagen y una exposición a la radiación constantes.

10.1.- Limpieza

El sistema no es hermético al agua. No está diseñado para proteger los componentes
internos contra la entrada de líquidos. Limpie las superficies externas del sistema
(estativo, mesa, consola, accesorios) con un paño suave mojado en agua caliente y
exprimido hasta que quede húmedo, casi seco. De ser necesario, utilice sólo jabón
suave para eliminar la suciedad.

Evite causar daño al equipo. Algunos limpiadores "rociar y limpiar" raspan y
opacan permanentemente las superficies de plástico. Utilice sólo agua tibia y
jabón suave para limpiar las superficies.

Alfombrado

• Instale alfombras antiestáticas o trate las alfombras existentes con una solución
antiestática .

• Las descargas estáticas afectan la operación y pueden causar fallas del sistema.

NO use lana de acero para limpiar los pisos de baldosas en las salas de exploración. Las
fibras finas de metal pueden entrar al sistema y causar cortocircuitos internos.

Equipo de Limpieza (Sio Hazard)

CUIDADO: Procedimiento de patógenos de flujo de sangre: Antes de que cualquier
equipo sea reparado o regresado a GEMS, deben cumplirse los siguientes
criterios:

• El equipo usado en la clínica o ambiente de laboratorio, debe estar limpio y libre de
sangre y otras sustancias infecciosas.

• Los clientes son responsables por la condición sanitaria del equipo. El procedimiento
recomendado de limpieza del equipo, para limpiar cualquier líquido o materia
descubiertos en áreas accesibles o dentro del equipo bajo la supervisión de servicio, es
el siguiente:

- Usar equipo de protección personal.

- Use guantes apropiados de Nitrilo.

- Antes de la limpieza preste atención a bordes afilados u objetos que pueden cortar los
guantes. Si los guantes se rasgan, retírelos, lávese las manos cuidadosamente y
póngase los guantes otra vez.
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- Use un paño o toallas de papel, además de un limpiador, cuidando de no salpicar el
material.

- Desinfecte el área utilizando blanqueador común diluido 10:1 o un agente de limpieza
aprobado incluido en la sección mantenimiento y limpieza. Limpie todos los instrumentos
que estén en contacto con Ifquido corporal.

- Dado que los virus requieren humedad para permanecer activos, seque toda el área.

- Cuando tenga la seguridad de que el área está limpia y seca, coloque los materiales
usados de limpieza en un bolso rojo de biopeligro.

- Retire los guantes, retirándolos de dentro y colóquelos en el bolso rojo de biopeligro.
Cierre y entregue el bolso al personal adecuado para su correcta eliminación.

Asuntos ambientales

Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe tirarse con los
desechos domésticos y debe tratarse por separado. Comuníquese con un representante
autorizado del fabricante para obtener más información sobre la forma de desechar el
equipo.

11.- Seguridad

Este capítulo informa de las precauciones y medidas de seguridad que deben adoptarse.

Lea detenidamente el contenido de este capítulo para seguir los procedimientos y
precauciones de seguridad correctamente.

Conviene guardar este manual cerca de la consola para tenerlo siempre a mano.

Este sistema fue diseñado para .ser utilizado por operadores entrenados en la utilización
de sistemas de CT. Lea con atención el capítulo de seguridad de este manual antes de
explorar al primer paciente. Utilice el índice para encontrar la sección y el número de
página de una sección que le interese, Revise regularmente la Guía de aprendizaje y
referencia, los consejos y soluciones para aplicaciones y el Manual de referencia técnica.

Si es necesario, puede recibir entrenamiento adicional por parte de un especialista en
aplicaciones de GE. Póngase en contacto con el representante de ventas de GE de su
institución para obtener más información acerca de otros cursos de entrenamiento sobre
la seguridad y el funcionamiento.

Instrucciones de seguridad específicas

• Este producto ha sido diseñado y fabricado para garantizar el máximo nivel de
seguridad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo estrictamente
las precauciones y las advertencias de seguridad así como las instrucciones de
funcionamiento incluidas en este documento y en otros documentos específicos del
producto .

• El sistema ha sido diseñado para cumplir con todos los requisitos de seguridad que se
aplican a los equipos médicos. Sin embargo, cualquier persona que maneje el sistema
debe ser totalmente consciente de los posibles peligros que afectan a la seguridad .

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



• El propietario debe asegurarse de que sólo el personal debidamente entrenado y
completamente cualificado esté autorizado para manejar el equipo. Debe crearse una
lista de aquellos operadores que están autorizados a manejar el equipo .

• El personal autorizado debe mantener ese manual a mano, leerlo con detenimiento y
revisarlo periódicamente .

• No debe permitirse obtener acceso al sistema al personal no autorizado .

• No deje al paciente desatendido en ningún momento .

• Familiarícese con el hardware, de modo que pueda identificar problemas graves. No
utilice el sistema si aparenta estar dañado o no funciona correctamente. Espere hasta
que el personal cualificado solucione el problema .

• Las abreviaturas que se utilizan en los manuales del operador se pueden encontrar en
la guía de aprendizaje y referencia .

• Si el equipo no funciona correctamente, o si no responde a los controles tal y como se
describe en este manual, el operador debe:

- Primero garantice la seguridad del paciente.

- Luego asegure la protección del equipo.

- Evacuar el área lo más rápidamente posible en el caso de que se produzca una
situación que pueda ser potencialmente insegura.

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

- Ponerse en contacto inmediatamente con la oficina de mantenimiento local, o informar
del incidente y esperar instrucciones .

• Las imágenes y los cálculos proporcionados por este sistema tienen la función de servir
como herramientas para los usuarios competentes. No deben considerarse como una
sola base incuestionable para el diagnóstico c1inico. Nos gustaría animar a los usuarios a
que lean fas manuales y lleguen a sus propias conclusiones de un modo profesional
sobre el uso clínico del sistema .

• Entienda las especificaciones del producto, la precisión del sistema y las limitaciones
en cuanto a estabilidad. Considere estas limitaciones antes de tomar una decisión
basada en valores cuantitativos. En caso de duda, consulte al representante de ventas .

• No bloquee los puertos de ventilación del equipo electrónico. Siempre mantenga al
menos 6 pulgadas (15 cm) de huelgo alrededor de los puertos de ventilación para
impedir que se sobrecalienten y resulten dañadas las piezas metálicas del sistema
electrónico .

• Compruebe la compatibilidad electromagnética de otros equipos. Para obtener más
información, consulte la sección compatibilidad electromagnética en el manual de
referencia técnica, bajo lineamientos generales de seguridad.

Seguridad de dispositivos implantables

Las exploraciones de CT pueden producir interferencias con dispositivos médicos
implantados o utilizados en forma externa como marca pasos, desfibriladores,
neuroestimuladores y bombas de infusión de fármacos.
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La interferencia podría causar cambios operativos o funcionamiento deficiente del
dispositivo médico electrónico.

Recomendaciones para antes de la exploración:

• Si es posible, trate de dejar los dispositivos externos fuera del alcance del explorador.

• Solicite a los pacientes con neuroestimuladores que apaguen el dispositivo en forma
temporal mientras se lleva a cabo la exploración.

• Minimice la exposición de los dispositivos médicos electrónicos a los rayos X.

• Utilice la menor corriente posible del tubo de rayos X consistente con obtener la
calidad de imagen requerida.

• No explore directamente sobre el dispositivo electrónico durante más de unos
cuantos segundos.

NOl A: Para los procedimientos como la obtención de imágenes con perfusión CT o CT
intervencionistas que requieren la exploración sobre el dispositivo médico electrónico
durante más de unos segundos, debe haber personal de asistencia disponible para
tomar medidas de emergencia y tratar las reacciones adversas que pudieran
presentarse.

Recomendaciones para después de la exploración:

• Pida al paciente que vuelva a encender el dispositivo si éste fue apagado antes de la
exploración.

• Pida al paciente que revise si el dispositivo está funcionando correctamente, aun si lo
habia apagado.

• Recomiende a los pacientes que se comuniquen con su médico de inmediato si
sospechan que el dispositivo no está funcionando adecuadamente después de una
exploración Cl.

NOTA: Recomendaciones de la Preliminary Public Health Notification de la FDA: Posible
falla de dispositivos médicos electrónicos causados por una exploración por tomografia
computarizada (CT) de la FDA fecha 14 de julio de 2008.

Seguridad contra la radiación

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
con atención las instrucciones de este manual antes de utilizar el equipo.

Si no toma las precauciones necesarias con respecto a los rayos X o ignora las
recomendaciones del manual, usted y sus pacientes se arriesgan a recibir radiaciones
peligrosas. ~

Usuarios autorizados

Este equipo incorpora un alto nivel de protección contra los rayos X distintos del haz útil.
No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligación de adoptar las medidas de
precaución adecuadas para evitar su exposición o la de otras personas a la radiación por
falta de atención, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formación adecuada
y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y protección de
radiaciones (NCRP) y de la Comisión Internacional de Protección de las Radiaciones.
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ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los
riesgos que se corren ante la exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier
daño o lesión derivados de la exposición. GE recomienda firmemente el uso de
materiales y dispositivos de protección contra los daños y lesiones que puede provocar
la exposición a rayos X.

Radiación general y seguridad

Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomográfico

La norma de la lEC 60601-2-44 sección 29, párrafo 105 indica que es necesario avisar al
usuario cuando se adquieran exploraciones de eT en el mismo plano tomográfico, es
decir, en la misma ubicación de exploración. Esta advertencia es necesaria para que los
usuarios conozcan la dosis potencial que se puede administrar a los pacientes cuando
se adquieren exploraciones en la misma ubicación de mesa.

Cuando adquiera exploraciones de este modo:

- Utilice la información sobre dosis que aparece en la pantalla View Edit (Ver/Editar).

Esta información se trata en la siguiente sección, CTDlvol.

- En la Serie 997 se guarda un informe estructurado (SR) de dosis DICOM.

- Use las técnicas apropiadas para la aplicación utilizada y la región anatómica que está
explorando.

Un mensaje de precaución Figura 2-16aparece cuando [Confirmar] se selecciona para
los siguientes tipos de exploración:

- SmartStep/SmartView

- Exploraciones de línea base y vigilancia de SmartPrep.

- Exploraciones tipo cine

- Exploraciones axiales con un incremento de mesa (intervalo) cero.

Figura 2-16 Mensaje de advertencia cuando se explora en el mismo plano tomográfico:
Axial, Cine y Helicoidal.

00 YQUwi~h lo (QIl!inue?

Attention

'""" •• > --.-.-.--- ••

:!

e ~
Il1g. Eduardo Domiflgo Femártdez

DIRECTOR TE.Ct\,CD



CTDlvol

Al configurar los parámetros de exploración en la pantalla View/Edit (Ver/editar), la zona
de Información de la dosis en el margen superior derecho del monitor de exploración
contiene los datos actualizados. Esta información se basa en una medición del crol o
Indice de dosis de GI, que es el estándar actual de rendimiento y dosimetría de CT.
Mediante el uso de una medición denominada CTDlvol, se proporciona un solo valor
para calcular la dosis relativa para un examen.

La CTDlvol es una medida media ponderada en un maniquí de referencia. Esta dosis se
expresa en miliGrays. Si necesita más información sobre dosis CTDlvol particulares y su
cálculo, consulte el manual técnico.

El DLP o Producto de la longitud de la dosis es el resultado del CTDlvol y de la longitud
de exploración de un conjunto de exploraciones. Es posible calcular este número para el
examen en su totalidad y ofrecer asi una estimación de la dosis total. El valor se expresa
en centrmetros miliGrays.

El OLP de serie proyectada muestra el DLP que se origina al explorar el grupo o los
grupos actuales.

El OLP de examen acumulado muestra el DLP del examen total hasta el momento
actual. La dosis de reconocimiento no se incluye en los totales del DLP, puesto que no
se han definido todavía los estándares para informar sobre la dosis de reconocimiento.
La dosis de reconocimiento representa normalmente sólo una pequeña parte del
examen.

La información sobre la dosis se actualiza al modificar valores técnicos como los kV, los
mA, el tiempo de exploración, el espesor del corte y el campo de visión de la exploración.

La información de la dosis se guarda como captura de imagen en la Serie 999 cuando
haya finalizado el examen y la serie 997 contiene el informe estructurado de dosis
DICOM.

Imágenes de pacientes pediátricos y pequeños

Las técnicas y los protocolos de adultos no deben utilizarse con pacientes de menos de
2 años de edad. El instituto nacional del cáncer y la sociedad de radiología pediátrica
desarrollaron un folleto, http://www.cancer.gov/cancertopics!cau ses/radi ation-risks-
pediatric-CT y la FDA emitió una notificación de salud pública,
http://www.fda.gov/cdrh/safety/110201-ct.html. que hablan sobre el valor del CT y la
importancia de reducir la dosis de radiación, especialmente en niños. También se puede
obtener más información en http://www.fda.gov/cdrh!ctl.

I

Tubos de rayos X
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El sistema utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstrucción diseñados específicamente
para los tubos de rayos X de GE.

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

• Un tubo que no sea de GE podría provocar falla destructiva de componentes si los
plazos de enfriamiento no se ajustan a los requisitos del diseño .

• Las imágenes podrían mostrar un menor rendimiento o artefactos si el tubo de rayos X
no cum s especificaciones de rendimiento del tubo de GE.

http://www.cancer.gov/cancertopics!cau
http://www.fda.gov/cdrh/safety/110201-ct.html.
http://www.fda.gov/cdrh!ctl.
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• La fuga de radiaciones puede exceder las especificaciones de GE cuando en el sistema
se instala un tubo de rayos X que no es GE.

CUIDADO: No podemos garantizar el desempeño o la seguridad si se usa un tubo de
rayos X de un fabricante que no sea GE, ya que los algoritmos de enfriamiento y
reconstrucción dependen del diseño del tubo. La fuga de radiaciones puede exceder las
especificaciones de GE cuando en el sistema se instala un tubo de rayos X que no es
GE.

Seguridad contra riesgos eléctricos

Un sistema de CT combinado con accesorios aprobados por GE cumple los requisitos de
la norma IEC60601-1 sobre seguridad y rendimiento de sistemas médicos eléctricos.
Consulte la norma para más información .

• No conecte al sistema de CT aparatos eléctricos no aprobados por GE. Puede provocar
un aumento de escape de corriente eléctrica y existe la posibilidad de descarga eléctrica .

• Los monitores de la consola de GE, el módem, el amplificador de vídeo y la torre de
comunicaciones deben alimentarse a través del sistema de CT con los cables incluidos.

No conecte estos aparatos a suministros de alimentación distintos del sistema de CT
(tales como tomas murales u otros equipos eléctricos). Puede provocar un aumento de
escape de corriente eléctrica y existe la posibilidad de descarga eléctrica .

• Tenga en cuenta que algunos equipos solo pueden conectarse a un equipo de GE
mediante un cable de señal (por ejemplo, un concentrador de red). Se necesita un
dispositivo separador para aparatos alimentados por una fuente de alimentación distinta.

Seguridad contra riesgos mecánicos

Seguridad mecánica general

• Verifique que no haya obstrucciones alrededor del equipo antes de intentar mover la
mesa y el estativo. Al realizar movimientos de la mesa o del estativo, supervise en todo
momento los movimientos .

• Preste especial atención cuando incline el estativo o desplace la mesa cuando la
extensión de la camilla o el reposacabezas está en su lugar, para evitar que estos
accesorios choquen con las cubiertas del estativo.

BEl (Cradle Unlatch Indicator; Indicador de desbloqueo de la camilla) se ilumina en
verde cuando se desbloquea la camilla. Una camilla sin bloquear podría moverse en
forma inesperada. ~

BEI indicador (Interference; Interferencia) se ilumina cuando la camilla alcanza el
límite de su recorrido o encuentra obstáculos.

Si la mesa alcanza uno de los límites mientras activamente se está presionando los
controles, la luz de límite se apagará al soltar los controles.

Elimine un obstáculo, cambiando la inclinación del estativo, moviendo la camilla o
ajustando la altura de la mesa.
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ADVERTENCIA: No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podría quedar
atrapado o lesionarse los pies al bajar la altura de la mesa. No coloque las manos entre
la base y los paneles laterales de la mesa.

ADVERTENCIA: No ponga las manos dentro de la apertura del estativo al inclinarlo. El
estativo podría pellizcar o aplastar sus manos.

ADVERTENCIA: Asegúrese que el estativo no llegará a tocar al paciente durante la
operación de inclinación remota. Si el estativo toca al paciente, puede pellizcar o aplastar
partes de su cuerpo .

• Evite que el paciente entre en contacto con el estativo durante la inclinación o el
movimiento de la camilla (controlada manual o automáticamente).

Modo de huella corta

• Si el sistema está ajustado a modo de huella corta, el rango explorable se limita en
consecuencia. Esto lo debe aprobar el cliente durante la preinstalación .

• Solo personal de servicio calificado debe cambiar el ajuste del modo de huella corta.

ADVERTENCIA: La posición de EN-límite de la camilla en modo de huella corta debe
establecerse para no pellizcar el pie del paciente entre la orilla de la camilla y la pared
del cuarto de exploración.

ADVERTENCIA: Para evitar pellizcar o aplastar al paciente, vigile al paciente y el equipo
en todo momento durante el desplazamiento de la mesa. Si se producen movimientos
accidentales o no consigue detenerse, presione los botones interruptor de emergencia
de la consola o del estativo.

Colocación del paciente

CUIDADO: Nunca pierda de vista al paciente.

- Nunca deje al paciente sin atención.

CUIDADO: Si la cabeza está mal colocada en el soporte para la cabeza y se inclina, las
imágenes de CT se podrán ver con diferentes números e intensidades en los extremos
de dos inteJiaces de rotación. Asegúrese que el paciente está en la posición adecuada
en el soporte para la cabeza, no colocado de manera que la cabeza esté en la unión del
soporte para la cabeza con la camilla. Si es necesario repetir una exploración, asegúrese
que las ubicaciones con intensidades diferentes están en el centro de la colimación del
haz. No la repita utilizando exactamente la misma prescripción

ADVERTENCIA: Para una mesa de 500 libras, no ponga a un paciente en la mesa
(salvo si se trata de una mesa de alta capacidad) que pese más del limite superior de
, 500 libras (227kg). Si se supera este peso, la mesa podria romperse y provocar la caida
del paciente.

Capacidad de la mesa

Para la mesa Optima CT540 Series

Para la mesa de 500 libras, hasta 500 lb. (227 Kg.) con :t: 0,25 mm exactitud posicional
garantizada.

El peso concentrado de pacientes de baja estatura y corpulentos puede hacer que el
soportert n contacto :n el estativo. ~

Mari na Micucci L
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O\segúrese de que la camilla no toca la cubierta del estativo.

DAsegúrese de no pillar la piel o las extremidades del paciente entre el soporte y el
estativo.

CUIDADO: Si utiliza la luz de alineación del láser 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 al peso del paciente. Es preciso tener presente esta
diferencia en aquellas aplicaciones en las que la información sobre la posición del
paciente sea de vital importancia, por ejemplo, al planear el tratamiento. Para minimizar
los efectos que esto pueda causar, antes de utilizar un sistema de alineación del láser
externo para colocar el paciente, haga avanzar al paciente hasta el plano de exploración
de CT. Active las luces de alineación de CT para determinar si se alinean con los
marcadores del paciente. Si fuese necesario, compense el doblamiento de la camilla
elevando la mesa. Cuando estén alineadas la luces de alineación de CT con los
marcadores, establezca el punto de referencia de la exploración utilizando la luz de
alineación del láser interna.

CUIDADO: Cuando esté utilizando accesorios de colocación del paciente, asegúrese
que no haya áreas que puedan causar un punto de compresión o interferencia con el IV
o tubo del paciente.

CUIDADO: Asegúrese de que el inyector eléctrico tiene el suficiente tubo IV como para
permitir que la mesa se pueda mover con facilidad. Asegúrese de que la unidad no
interfiere con el avance de la mesa.

Asegúrese que el exceso de tubo esté asegurado a la parte superior de la mesa. NO
realice bucles adicionales del tubo IV entre los dedos del paciente .

• Compruebe la longitud de todos los tubos clínicos (el tubo de oxigeno, el de la
perfusión, etc.) y asegúrese de que sea la correcta para permitir el desplazamiento de la
camilla.

Coloque estos tubos de modo que no se enganchen con ningún elemento del entorno del
paciente ni entre la mesa y el estativo durante el movimiento de la camilla o la inclinación
del estativo.
CUIDADO: Las tiras de colocación del paciente que se proporcionan con el sistema no
aguantan todo el peso del paciente. Las tiras de colocación del paciente deben utilizarse
para ayudar a colocar al paciente y no están diseñadas para sujetarlo totalmente.

CUIDADO: Debe tenerse cuidado para asegurar que las tiras de colocación del paciente,
las prendas del paciente u otro material no queden atrapados durante el movimiento de
la mesa .

• El rango explorable no se indica por la marca negra en la mesa, el rango explorable se
indica por el botón de límites de inclinación y movimiento en los controles del estativo.

Figura 2-18
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CUIDADO: Si la mesa se baja con cualquier cosa en el área de la X roja tal y como se
ha indicado anteriormente, la mesa puede resultar dañada junto con el equipo o los
objetos que estén debajo de la mesa.

CUIDADO: Físicamente ayude a todos los pacientes a acostarse y levantarse de la
mesa y a colocarse correctamente en la camilla.

CUIDADO: Los pedales en la base de la mesa para subir y bajar a tos pacientes están
siempre activos. Debe tenerse cuidado de no activar los pedales una vez que el paciente
ha sido colocado en la camilla y el examen comenzado .

• Coloque de nuevo el estativo en posición vertical (Ogrados), asegure la camilla y ajuste
la mesa a una altura cómoda para subir y bajar al paciente .

• Asegure la parte superior de la mesa antes subir o bajar al paciente (el indicador de
desbloqueo de la parte superior de la camilla se ilumina cuando está desbloqueada la
camilla).

ADVERTENCIA: Para evitar que las extremidades del paciente se pellizquen o aplasten,
manténgalas alejadas de la orilla de la camilla móvil y su equipo circundante, y entre la
base de la mesa y los paneles laterales.

(Extreme las precauciones cuando coloque a pacientes físicamente grandes).

ADVERTENCIA: Para evitar pellizcar o aplastar al paciente, cuidadosamente observe en
todo momento el equipo y el paciente durante la inclinación del estativo o el movimiento
de la mesa. Si se produce movimiento no deseado o no se detiene, presione los botone~
de parada de emergencia de la consola o del estativo. L.-.:-----
ADVERTENCIA: El reposacabezas puede romperse, causando lesiones en el cuello o la
cabeza, si el paciente se agarra a él durante la colocación. El reposacabezas y la
extensión de la camilla soportan un peso máximo de 34 Kg. (75 libras). Pida a los
pacientes que se suban hasta el apoyacabezas o ayúdeles a colocarlos en la posición
correcta.

CUIDADO: El reposacabezas del paciente o el extensor de la mesa debe asegurarse
debidamente para garantizar la estabilidad. Si no están debidamente sujetos, se puede
producir una degradación en la calidad de las imágenes debido al movimiento del
soporte o extensor.

CUIDADO: EL DETECTOR Y EL DAS ROTAN PARA COLOCAR LAS LUCES DE
ALINEACiÓN EN LOS PUERTOS LÁSER. Por ello debe tenerse especial cuidado para
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supervisar cualquier movimiento de subida/bajada, extracción/retracción o inclinación de
la mesa o el estativo, para evitar el contacto del accesorio extendido con el estativo.

Figura 2-19 Aviso sobre accesorios

ACAUTION
Do not hit the occessory ogoinst the gontry.

Pabent injury or equipment damoge could result.

CUIDADO: No golpee el accesorio contra el estativo. El paciente podria sufrir lesiones o
podría dañarse el equipo.

NOTA: Sensores de colisión se colocan bajo las superficies de la mesa para detener
movimientos hacia abajo y minimizar los efectos de un choque en la mayorfa de los
casos. Movimiento hacia arriba aún está permitido si se ha activado un sensor de
colisión .

• Compruebe la placa de fijación de accesorios montada en el extremo de la camilla.

Repárela o cámbiela si está floja o dafiada .

• Utilice ef apoyo extensible para que el paciente pueda reposar sobre é'l su cabeza o los
pies durante una exploración.

Optima CT540 Series

Para una mesa de 500 libras:

Para sacar al paciente del estativo en caso de emergencia, la camilla se puede sacar
manualmente aplicando un minimo de fuerza de 60 lb (267 N).

El muestreo temporal puede degradarse debido a cambios en la sincronización para que
la mesa se mueva de ubicación a ubicación si no se siguen métodos adecuados de
posicionamiento. Asegúrese que el paciente esté colocado en forma segura en la mesa y
que los brazos no cuelguen por el borde de la misma, ni permita que la ropa, sábanas o
mantas queden atrapadas, lo que podrfa provocar un problema con el desplazamiento de
la mesa.

ADVERTENCIA: El intervalo temporal para las imágenes supera los 3.2 segundos. El
uso de estos datos para procesar los mapas de perfusión CT puede contener errores en
la información funcional. ~

Seguridad de láseres (Referencia 21CFR 1040.10 (h)) é ~
Está disponible un sistema de luz de alineación de láser para definir con precisión la
región de exploración del paciente.

ADVERTENCIA: EL HAZ LÁSER PUEDE PROVOCAR LESIONES OCULARES.

Indique a todos los pacientes que cierren los ojos antes de ENCENDER las luces de
alineación.

- Indique a los pacientes que deben mantener los ojos cerrados hasta que apague (OFF)
las luces de alineación.

NOTA: Vigile de cerca a los niños y a los enfermos para evitar que miren directamente al
haz.

•
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CUIDADO: El detector y el DAS giran 'para colocar las luces de alineación en los puertos
láser.

- Mantenga las manos lejos de la apertura del estativo.

- Asegúrese de que las cubiertas laterales del estativo estén en su lugar.

CUIDADO: El uso de controles o ajustes, o la realización de procedimientos distintos a
los especificados puede provocar una exposición a la radiación peligrosa .

• El indicador del panel de visualización del estativo se ilumina al encender las luces de
alineación .

• Se brindan en el estativo etiquetas de advertencia sobre seguridad láser, según lo
descrito en la sección Etiquetas y símbolos de advertencia.

Orientación de la imagen reconstruida

CUIDADO: Si desea reconstruir imágenes, debe primero utilizar los archivos presentes
en el disco. Ya sea que guarde los archivos de exploración que planea reconstruir en
forma retrospectiva, o reconstruya archivos de exploración que no han sido salvados
antes de que el sistema les escriba encima con los nuevos datos de exploración. El
sistema no elimina los archivos de exploración protegidos. No olvide liberar los archivos
de exploración reservados una vez que terminó las reconstrucciones retrospectivas.

CUIDADO: La reconstrucción de las imágenes de el de GE se realiza con una
orientación desde los pies del paciente. La orientación reconstruida es la de la imagen
instalada en la base de datos de la imagen y es la de las imágenes conectadas con una
estación de visualización remota.

Figura 2-20 Orientación del paciente
A p

R O l l C~ R

P A
Cobezo primero Cobezo primero
boco orribo boco abojo

A p

R C) l l O R

P A
Ple$ primero boco orribo Prono pie$ primero

Los datos sobre la posición del paciente almacenados en el encabezamiento de la
imagen reflejan correctamente la información de orientación (RAS) para el paciente. Las
aplicaciones de visualización reflejarán la posición derecha (R), izquierda (L), anterior (A)
y posterior (P) del paciente.

\ e --y
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La orientación de la imagen reconstruida puede ser diferente de la presentación de la
vista anatómica preferida en la cual el costado derecho del paciente está en la parte
izquierda del observador y su costado izquierdo en la parte derecha del observador. Por
ejemplo, cuando se explora al paciente Prono y cabeza primero, la izquierda del paciente
está a la izquierda del observador, y la derecha del paciente está a la derecha del
observador. La presentación de la imagen tendrá que modificarse para que muestre la
visualización anatómica preferida. Es posible que algunas estaciones de visualización no
cuenten con la posibilidad de invertir la presentación de las imágenes, pero si la ofrecen,
el usuario debe utilizar las herramientas de visualización, por ejemplo, Flip (Invertir), para
cambiar la presentación de la imagen.

Algunas estaciones remotas de observación pueden tener la capacidad de establecer
protocolos de observación predeterminados, esto es otra herramienta que puede
utilizarse para establecer una presentación anatómica de observación.

Las aplicaciones de post procesamiento, como Direct MPR, Reformat y Volume Viewer,
orientan automáticamente las imágenes en la presentación anatómica. Estas
aplicaciones crean imágenes axiales en la presentación anatómica. Consulte
Aplicaciones automáticas (Opción) para obtener mayor información. El sistema también
proporciona la posibilidad de crear objetos de estado de presentación de escala de
grises (GSPS) para invertir la orientación de la imagen.

Flip/Rotate (Girar/Rotar) en recon puede utilizarse para generar imágenes donde
derecha/izquierda o anterior/posterior estén giradas o donde tanto D/I como AlP hayan
sigo giradas para cumplir con la preferencia de presentación de la imagen deseada.

Aparece una ventana de atención en Confirm para series en las que se ha seleccionado
girar/rotar en reconstrucción. A la atención de: Esta prescripción de la exploración utiliza
una de las opciones de giro o rotación de imagen basada en la reconstrucción.
Asegúrese de que esta orientación de la imagen prescrita se muestre en forma
adecuada en todos los dispositivos de visualización remota.

Esta prescripción de la exploración utiliza una de las opciones de giro o rotación de
imagen basada en la reconstrucción. Asegúrese que la orientación de la imagen
prescrita se muestre en forma adecuada en todos los dispositivos de visualización
remota.

Seguridad de los datos

Para garantizar la seguridad de los datos:

- Compruebe y registre la identificación del paciente antes de comenzar la exploración.

- Observe y registre la orientación del paciente, su posición y las marcas anatómicas
antes de comenzar la exploración. Asegúrese de que el paciente está en la posición
correcta según los parámetros de exploración.

- Mantenga la calidad de las imágenes del sistema realizando un control de calidad
diario y otras operaciones de mantenimiento.

Conectividad - Compruebe siempre que se han recibido correctamente los datos
transferidos a otro sistema.

CUIDADO: Los datos o los procedimientos erróneos pueden causar una interpretación
incorrecta o rror de diagnóstico.

Mariana Micucci
Apodel
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CUIDADO: Al ingresar la información de ID de paciente, el sistema puede contener
muchas instancias de dicha ID de paciente. Los registros múltiples de horarios pueden
deberse a diferentes procedimientos pedidos bajo diferentes números de acceso o
registros nuevos y terminados en el horario del paciente para la misma ID de paciente.

Cuando ingrese la información de identificación del paciente, verifique que el número
correcto de adhesión y la descripción del estudio seleccionados son los deseados. Si
realiza la exploración utilizando un número de acceso incorrecto, puede tener problemas
para reconciliar los exámenes en un sistema PACS. Consulte el capítulo Programar
pacientes para obtener más información.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia cuando el espacio en disco
esperado necesario para guardar los datos de la exploración del examen prescrito sea
insuficiente.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia cuando el espacio para
imágenes esperado necesario para guardar las imágenes de la reconstrucción prescrita
sea insuficiente.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia cuando se interpolen los
datos para generar imágenes.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia si hay un fallo durante el
archivo de los datos de un paciente.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia si hay un fallo durante el
archivo de los datos de un paciente.

CUIDADO: El sistema mostrará un mensaje de advertencia donde se interrumpa una
exploración debido a un fallo en la cadena de adquisiciones.

CUIDADO: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el sistema tiene poco
espacio en el disco. Se debe a que una partición del disco duro está saturada. Quitar las
imágenes no ayudará a resolver el problema. Póngase en contacto con el servicio
técnico para obtener ayuda con la resuperación. Si reinicia el sistema y ve un mensaje
que le pregunta si desea ejecutar storelog, seleccione la opción para quitar los registros.

CUIDADO: El sistema muestra un mensaje de advertencia si la orientación de un
paciente ha cambiado o no concuerda una vez iniciado el examen. ~

CUIDADO: El sistema muestra un mensaje de advertencia antes de modificar cualquier
conjunto de datos existente establecido por una función del software.

CUIDADO: No suprima imágenes durante la exploración. Elimine siempre las imágenes
durante los periodos de inactividad del sistema. Eliminar imágenes durante la adquisición
o la reconstrucción de datos puede bloquear el sistema, lo que precisará un reinicio del
mismo o forzar una recuperación de la base de datos.

CUIDADO: Guardar imágenes en lnterchange (CD/DVO) durante la exploración puede
provocar que se salten tiempos entre exploraciones (ISO) largos o puede que no se
reproduzca la voz automática. No copie ni restaure imágenes utilizando CO-R o DVD-R
durante la exploración.

CUIDADO: Cuando compare imágenes de CT de GE con otras imágenes, consulte la
declaración de conformidad de DICOM para conocer los valores almacenados de
posición de imagen OICOM, marco de referencia UIO y ubicación de corte.

"-Mar na Micucci
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CUIDADO: Algunos valores de anotación están almacenados en elementos privados de
OICOM. Cuando se ven imágenes en una estación remota, es posible que estos valores
de anotación no estén incluidos en la imagen. Consulte la declaración de conformidad de
OICOM sobre campos de datos privados OICOM.

CUIDADO: Si desea reconstruir imágenes, debe utilizar archivos presentes en el disco.
Para evitar que el sistema sustituya los archivos con nuevos datos de exploración,
proteja los archivos de exploración que planea reconstruir retrospectivamente o bien
reconstruya archivos de exploración no guardados. El sistema no elimina los archivos de
exploración protegidos. No olvide retirar la protección de los archivos de exploración
después de finalizar la reconstrucción.

Aplicación de seguridad de software

CUIDADO: No inicie una toma rápida si el sistema está reuniendo datos con la función
de rayos X activada

CUIDADO: No inicie la aplicación IQ Snap mientras el sistema está en proceso activo de
exploración o reconstrucción de datos.

Temas de seguridad específicos a la aplicación

Exploración helicoidal

ADVERTENCIA: La exploración helicoidal tiene la capacidad inherente de producir
artefactos cuando explora partes anatómicas de gran inclinación, por ejemplo, la cabeza.
Algunos factores que pueden agravar este problema son: más altas velocidades de la
mesa, mayor espesor de la imagen e inclinación de estativo. En algunos casos, estos
artefactos pueden confundirse con una hemorragia cercana al cráneo, o un
espesamiento del mismo.

Para reducir en lo posible la aparición de estos artefactos, puede prescribir velocidades
de mesa más bajas y/o cortes más delgados (por ejemplo, 2,5 mm) para exploraciones
helicoidales cercanas al vértice de la cabeza.

ADVERTENCIA: En la literatura radiológica se ha documentado que puede ocurrir un
artefacto en el tórax que presente doble margen de los vasos grandes, lo que aparece
como una disección del vaso durante las exploraciones de 0.5 a 1.0 segundos. Esto
puede ocurrir en las exploraciones axiales o helicoidales. Si ha realizado una exploración
axial o helicoidal con 0.5 a 1.0 segundos de tiempo de rotación y observa este
fenómeno, vuelva a explorar el área con una exploración axial de 2.0 segundos para
verificar si se trata de un artefacto o de una patología del paciente. Puede utilizar el
modo de reconstrucción de segmento para las adquisiciones helicoidales y de cine en
reconstrucción retrospectiva para también evaluar si existe un artefacto o una p.atolo~ _

Algoritmo de pulmón ~

• Los ajustes del algoritmo de pulmón proporcionan un realce de bordes entre estructuras
con grandes diferencias de densidad, como el calcio y el aire, lo que da como resultado
un campo de pulmón más nítido en comparación con el algoritmo estándar .

• Para una mejor calidad de imagen, prescriba espesores de 5 mm si planea usar el
algoritmo de pulmón. Si planea prescribir un estudio pulmonar de alta resolución con
3.75,2.5 o 1.25 , utilice el algoritmo óseo.
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• El ajuste de pulmón mejora el contraste de objetos pequeños. Para obtener una calidad
de visualización y fotografiado óptima, seleccione un ancho de ventana entre 1.000 y
1.500 Yun nivel que oscile entre -500 y -600 .

• El ajuste del algoritmo de pulmón aumenta los valores del número de CT en el borde de
objetos de alto contraste. Si desea tomar medidas del número de CT de vasos o nódulos
en el pulmón, compruebe y compare sus resultados con las imágenes del algoritmo
estándar. (Las funciones ROl e Histograma utilizan números de CT.)

• Recuerde: puede ocurrir que el realce de bordes facilitado por el algoritmo de pulmón
no resulte apropiado en ciertos casos clínicos. Tenga en cuenta las preferencias de
visualización individuales al seleccionar este algoritmo.

Auto exploración

• Presione y suelte Move to Scan (Mover para explorar) en la consola para avanzar la
camilla .

• Si la función de exploración automática no está activada, es necesario presionar Move
to Sean para cada exploración para que Start Scan esté listo .

• Si selecciona Auto Exploración durante un grupo de rayos X, esta opción permanece
activa (ON) para cada grupo de esa serie.

Seguridad para SmartStep/SmartView

La opción SmartStepllSmartView agrega diversos componentes a la sala de exploración.
Se incluyen: In-Room Monitor (Monitor de sala), Hand Held Control (Control de mano)
para el movimiento de mesa y la revisión de imágenes, y X-Ray Control Foot Switch
(Control a pedal de rayos X)

Cada uno de los componentes de SmartStep/SmartView está conectado al sistema por
un cable. Cuando utilice el sistema, asegúrese de que los cables no se enreden o
atasquen al retirar el estativo o la mesa.

Mesa flotante

Durante la exploración, el personal tiene la opción de hacer "flotar" la mesa entre
exploraciones. Al seleccionar el modo Table Float (Mesa flotante), la mesa se
desbloquea y puede moverse libremente de forma manual.

ADVERTENCIA: El movimiento no deseado de la mesa puede ocasionar alguna lesión
grave. La mesa puede ser golpeada o chocar durante un procedimiento quirúrgico. Debe
tenerse cuidado al realizar procedimientos quirúrgicos en el modo de mesa flotante. Es
responsabilidad del profesional asegurarse de tener el control total de la mesa cuando
esté en este modo de funcionamiento. La mesa no debe quedar sin vigilancia cuando
esté en el modo flotante. Asegúrese de que la mesa esté sujeta antes de retirarse de su
lado. ~.

Exploraciones SmartStep/SmartView ~

Las exploraciones SmartStep permiten llevar a cabo varias exploraciones en un mismo
lugar para procedimientos de intervenciones. El sistema permite hasta 90 segundos de
exploración en un mismo lugar. Transcurridos 90 segundos, el operador debe prescribir
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una nueva exploración para continuar. El tiempo de exploración acumulado en un
procedimiento se muestra en el monitor del interior de la sala.

CUIDADO: El tiempo de exposición al paciente puede ser de hasta 90 segundos por
confirmación comparada de 60 o 120 (opción) segundos para todos los otros modos de
exploración.

CUIDADO: La exposición prolongada a los rayos X sobre una misma zona puede causar
enrojecimiento o quemaduras por radiación. El usuario debe conocer las técnicas y
tiempos de exposición correctos para garantizar la seguridad del procedimiento.

CUIDADO: El pedal está activo si el sistema está en el estado "Prepped" (preparado).
Debe tenerse cuidado de no presionar el pedal y producir una exposición no deseada.

CUIDADO: Los cables para el controlador manual y el pedal integrados incluidos con las
opciones SmartView y SmartPrep pueden provocar tropiezos. Asegúrese de que estos
cables no quedan atrapados al mover el estativo o la mesa y que no se interponen al
subir o bajar al paciente.

El personal que trabaje en la sala de exploración debe llevar ropas de protección. En el
catálogo de accesorios de GE se encuentran disponibles delantales emplomados,
protección para la zona genital y tiroidea, así como protección ocular.

Exploración intervencionista I biopsia

CUIDADO: El formato de AutoView continuo no debe utilizarse para mostrar imágenes
durante un estudio intervencionista porque no permite la revisión rápida de las imágenes
de manera rápida en una ventana de vista libre.

ADVERTENCIA: Al explorar para estudios intervencionistas (biopsia), el modo de
exploración, el espesor de la imagen, el número de imágenes por rotación y la
configuración de vista afectan la velocidad de visualización de las imágenes. Se
recomienda utilizar el modo biopsia proporcionado en el sistema. Si manualmente se
prescriben exploraciones de biopsia, se debe usar el modo de exploración Axial 1i, o el
modo Helicoidal con un espesor de corte mayor a 2.5 mm. No utilice el modo de
exploración Cine para la captura de imágenes intervencionistas (Biopsia). No utilice un
formato de vista automático con más de un puerto de vista de imagen Auto View.

Consulte Seleccionar una pantalla de imagen múltiple en el Área de visualización de la
pantalla de imagen capítulo de la guia de aprendizaje y referencia si desea obtener más
información sobre cómo configurar las opciones de visualización deseadas.

Elija una de las siguientes opciones para obtener los mejores formatos de visualización
automática

Figura 2~22 Formatos Auto Vista
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Auto View layouts

Seguridad de aplicaciones avanzadas

CUIDADO: las reconstrucciones 30 o de sección proporcionan información
complementaria adicional, complementando diagnósticos que deberían estar basados en
técnicas clásicas.

ADVERTENCIA: Las imágenes que no se obtienen con equipos GE pueden cargarse en
Volume Viewer pero GE no garantiza la calidad ni confiabilidad de cualquier
reconstrucción, segmentación o medidas llevadas a cabo en estas imágenes. Las
imágenes que no se obtienen con equipos GE pueden identificarse fácilmente a través
de la anotación correspondiente en la imagen.

Siga las instrucciones generales para los parámetros de adquisición olCOM enumeradas
en la guía del usuario de cada aplicación.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar una herramienta de segmentación (umbral, bisturí,
eliminar y conservar objeto, selección automática, filtros de "motas", etc.), asegúrese
siempre de que no eliminará patologías u otras estructuras anatómicas fundamentales.

ADVERTENCIA: Cuando utilice alguna herramienta de segmentación (selección
automática, umbral, pintar en carie, pintura rápida, etc.) verifique los contornos para
comprobar la confiabilidad de la segmentación.

Asegúrese de que los contornos coincidan con la segmentación y los volúmenes
correctos. Verifique que los volúmenes segmentados coincidan con los contornos. ~

Measurements (Medidas) ~

ADVERTENCIA: No utilice las vistas 30 o de sección únicamente para realizar
mediciones (distancia, ángulo, región de interés, cursor de informes, área, volumen,
etc.). Verifique siempre la posición de los puntos de medición y remítase a las vistas
basales 20 (imágenes adquiridas o imágenes reformateadas de espesor mínimo) para
confirmar las mediciones.

CUIDADO: El programa calcula y muestra mediciones con una resolución de un decimal
(como 0,1 mm; 0,1 grado, etc.). Debe tener en cuenta que la precisión real de las
mediciones generalmente es menor por diferentes razones (resolución de la imagen,
condiciones de adquisición ...).

e -v
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Las medidas de distancia, ángulo y superficie s610 son válidas si todos los segmentos
trazados son más largos que la distancia entre cortes.

ADVERTENCIA: Según las configuraciones de VVWNVL, los objetos pueden mostrarse
en forma diferente. Verifique WLNVW antes de depositar los puntos de medición.

CUIDADO: Cuando filme o guarde imágenes con fines de diagnóstico, asegúrese
siempre de que el nombre del paciente y la información sobre la geometría se muestre
en todas las vistas y coincida con la información en la vista de referencia.

CUIDADO: Cuando guarde imágenes con la descripción de una nueva serie, asegúrese
que esta descripción coincida con las imágenes guardadas.

ADVERTENCIA: Verifique con conjuntos de datos originales la confiabilidad de las
segmentaciones y las mediciones llevadas a cabo en objetos guardados después del
post procesamiento y recarga.

Herramientas de segmentación

ADVERTENCIA: Antes de utilizar una herramienta de segmentación (umbral, bisturí,
eliminar y conservar objeto, selección automática, filtros de "motas", etc.), asegúrese
siempre de que no eliminará patologías u otras estructuras anatómicas fundamentales.

ADVERTENCIA: Cuando utilice alguna herramienta de segmentación (selección
automática, umbral, pintar en corte, pintura rápida, etc.) verifique los contornos para
comprobar la confiabiJidad de la segmentación.

Asegúrese de que los contornos coincidan con la segmentación y los volúmenes
correctos. Verífique que los volúmenes segmentados coincidan con los contornos.

Guardar y filmar imágenes

CUIDADO: Cuando filme o guarde imágenes con fines de diagnóstico, asegúrese
siempre de que el nombre del paciente y la información sobre la geometría se muestre
en todas las vistas y coincida con la información en la vista de referencia.

CUIDADO: Cuando guarde imágenes con la descripción de una nueva serie, asegúrese
que esta descripción coincida con las imágenes guardadas.

CUIDADO: Verifique con conjuntos de datos originales la confiabilidad de las
segmentaciones y las mediciones llevadas a cabo en objetos guardados después del
post procesamiento y recarga.

Fiabilidad de la imagen

CUIDADO: Las reconstrucciones 3D o de sección proporcionan información
complementaria adicional, complementando diagnósticos que deberian estar basados en
técnicas clásicas.

ADVERTENCIA: Siempre compruebe cualquier información (posición del cursor,
orientación de la imagen, mediciones, calidad de la imagen, etc.) en las reconstrucciones
3D (plano reformateado, oblicuo, MPVR, MIP, interpretación del volumen, vistas
endoluminales del navegador, curvas, segmentaciones, mediciones, seguimiento,
imágenes guardadas, etc) con los datos originales (imágenes adquiridas o basales).

ADVERTENCIA: Una vista en 3D es una proyección bidimensional en la pantalla del
volumen en D. En una vista en 3D, no hay ninguna indicación del nivel de "profundidad"
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al que se encuentra el cursor 3D dentro del volumen 3D. Siempre compruebe la
precisión y consistencia de las coordenadas 3D verificando la posición del cursor en los
datos originales (imágenes adquiridas).

Ancho y nivel de ventana

ADVERTENCIA: El ancho y el nivel de ventana (W/L) determinan la claridad con que se
pueden discernir las patologías y otras estructuras anatómicas. Las configuraciones de
W/L incorrectas pueden hacer que no se muestren correctamente las patologías y otras
estructuras anatómicas esenciales.

Dado que una sola configuración de W/L no puede mostrar todas las características
presentes en un examen, utilice diferentes configuraciones, cuando sea necesario, para
analizar todos los datos del examen.

Reconstrucción de volumen

ADVERTENCIA: Cuando utiliza la interpretación del volumen, la configuración incorrecta
de la curva de opacidad, el umbral de opacidad y la configuración de transparencia
cuando fusiona objetos VR pueden traer como resultado que las patologías o secciones
anatómicas esenciales no sean visibles.

Siempre compruebe las imágenes de interpretación del volumen con las imágenes
originales.

Calidad de la imagen

ADVERTENCIA: En todo momento, es responsabilidad del médico determinar si la
distancia entre cortes utilizada para un examen determinado es adecuada.

ADVERTENCIA: La carga de píxeles no cuadrados dará como resultado una mala
calidad de la imagen.

ADVERTENCIA: Se proporciona un valor predefinido del mapa de colores en una placa
predeterminada con fines informativos. Debe verificar y ajustar los valores y los nombres
de segmentos.

Precisión de las mediciones

Medir la distancia para imágenes axiales, helicoidales y Cine CUIDADO: Esta sección
incluye información sobre la precisión de las medidas utilizadas al revisar imágenes.

El error de la medida, si se usa la gráfica de distancia de línea recta, es inferior a 2 veces
el tamaño del píxel de la imagen.

CUIDADO: Por otra parte, las medidas son exactas sólo si los segmentos de trazo son
superiores al intervalo de los cortes. ~

Medir la distancia para imágenes Scout ~

La precisión de las medidas para las imágenes de reconocimiento en dirección "X" varía
con el espesor del objeto y su distancia al isocentro en la dirección "y". Observe que las
orientaciones "X" e "Y" en Figura 2-23 a continuación asumen que el plano de
exploración de reconocimiento es de O grados. Si se rota el plano de reconocimiento, las
orientaciones de "X" e "Y" cambian de acuerdo con él.

• Para medidas de anatomía en la dirección "X" que están en el isoceCo (~"): --.......--
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- El error de medición al emplear el gráfico de linea recta es menos deIS % de la
distancia medida más 2 mm .

• Para las medidas de la anatomla en dirección MX~,que NO están en el isocentro ("Y"):

- El error de medición al emplear el gráfico de linea recta es menos del 5 % de la
distancia medida más 2 mm más 3 % de la distancia medida por centrmetro del ISO
centro .

• Para medir la anatomla en la dirección .Z.:

- El error de la medida, si se usa la gráfica de distancia de Ifnea recta, es inferior a 2
veces el tamatlo del pixel de la imagen.

Figura 2-23 Plano de exploración de reconocimiento
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Mida el ángulo

La precisión de la medida utilizando un gráfico de ángulo es igual al valor del ángulo
visualizado +/- 10 grados para un ángulo medido entre segmentos que son cinco veces
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mayores que el tamaño de pixel de la Imagen. La precIsión mejora conforme aumenta la -,,"_~:;..o
longitud del segmento.

ROl

La precisión de las mediciones de zonas que emplean una región de interés (rectángulo,
curva suave, elipse o dibujo a mano alzada) es igual al área mostrada +/- la
circunferencia de la región multiplicada por (el tamaño píxel de la imagen) 2/2. Los
valores de desviaciones medias y estándar para la intensidad de los píxeles en la región
también se ven afectados por esta precisión. Si se rota la ROl, la medida del área puede
variar hasta un 5%. Las estadísticas de la región de interés se basan en los píxeles
DENTRO de la gráfica que define la región.

Espesor del plano de reformateo

El espesor del plano de reformateo es igual a 1 píxel.

• Si cada pixel axial representa 0.5 mm de anatomía, el reformateo del espesor de plano
es igual a 0.5 mm .

• Si el tamaño del pixel es de 0,9766 mm (500 mm/512), el reformateo del plano
representa una sección de anatomía de aproximadamente un milimetro de espesor.

CUIDADO: Los números de CT NO son absolutos, por lo que puede producirse un error
de diagnóstico. Las variables del sistema y el paciente pueden influir en la precisión del
número de TC. Si éste es su única referencia, y no tiene en cuenta las variables
siguientes, podría emitir un diagnóstico erróneo sobre una imagen.

CUIDADO: La resolución límite de medida del cursor es de 1 mm, es decir, la distancia
inferior a 1 mm pero superior a O.5mm se redondea a 1 mm, por lo que la precisión de
esta prueba está limitada por la capacidad de medida del cursor.

Esto es particularmente importante para las medidas de cortes finos con un FWHM
cercano a los 0.625 mm. Los resultados de estas imágenes de cortes finos no serán tan
precisos como los de cortes gruesos. Esta es la limitación de este método.

Ergonomía de la consola del operador

Para conseguir un uso óptimo del sistema y reducir la probabilidad de tensión física y
fatiga, se recomienda seguir los pasos descritos a continuación acerca de cómo usar su
consola de operador:

Postura

Es muy importante mantener una postura correcta. Para ello, cumpla estos puntos
básicos cuando se siente frente a la consola:

1. xxxii 1. Mire a los monitores y teclado sin torcer el cuerpo.

2. Adopte una postura erguida, con la parte inferior de la espalda bien apoyada.

3. Coloque los antebrazos paralelos al suelo, con las muñecas rectas.

4. Sitúe la pantalla de modo que los ojos estén a la altura de la parte superior de ésta.

5. Mantenga los pies apoyados en el reposapiés, con los muslos paralelos al suelo.

Si no se siente cómodo en esta posición cuando trabaje en la consola, realice los ajustes
necesarios en el entorno de la misma.



Seguridad del Xtream/Enhanced Xtream Injector

CUIDADO: El inyector y el sistema se utilizan de manera independiente después de
presionar el botón Start Sean (Iniciar exploración). Cuando desee detener tanto el
sistema como el inyector, utilice el botón Stop Sean (Detener exploración) en el sistema
SCIM y el de detener función de inyect~r en el inyector.

CUIDADO: Cuando se utiliza el inyector Xtream con SmartPrep, la inyección no se inicia
al principio de la fase de línea de base. Se inicia en la fase Monitor. Si se accede a Sean
Phase (Fase de exploración) sin la fase Monitor, el inyector no arrancará.

Configuración limitada de la sala de acceso

CUIDADO: Debido a las limitaciones de acceso en el lateral izquierdo del estativo,
algunos procedimientos pueden verse afectados cuando se utilice el equipo auxiliar.
Evalúe la colocación del equipo que necesite para el procedimiento antes de colocar al
paciente en la mesa. El acceso alrededor del lateral izquierdo del estativo también puede
verse afectado.

Dispositivos y actuaciones ante emergencias

Dispositivos de emergencia

El sistema dispone de dos tipos de botones de emergencia:

1. Emergency Stop (Parada de emergencia): cuando se pulsa, se detienen cualquier
movimiento de la mesa y del estativo, se interrumpe la generación de rayos X y se
apagan las luces de alineación del láser. El sistema interrumpe cualquier procedimiento
de adquisición de datos en curso y trata de guardar todos los datos adquiridos antes de
la interrupción. Utilice el botón de parada de emergencia en el caso de emergencias
relacionadas con los pacientes.

2. System Emergency Off Button (Botón de desconexión del sistema en caso de
emergencia): cuando está pulsado, se interrumpe la alimentación de todos los
componentes del sistema, deteniéndose el movimiento de la mesa y el del estativo así
como la generación de rayos X. En este caso, el sistema cancela cualquier adquisición
que se esté llevando a cabo y los datos obtenidos antes de la cancelación pueden
resultar dañados o perderse. Utilice el botón de desconexión del sistema en caso de
emergencia si se producen emergencias por catástrofes, por ejemplo, un incendio o un
terremoto.

CUIDADO: Si durante una exploración presiona los botones Emergency Stop (Interruptor
de emergencia) o Emergency OFF (Desconexión de emergencia), el sistema
interrumpirá la adquisición de datos.

Interruptor de emergencia

NOTA: El usuario debe tomarse unos minutos para localizar los interruptores de
emergencia en su sistema antes de explorar al primer paciente.

El sistema dispone de cinco botones Emergency Stop (Interruptores de emergencia):

- En cada panel de control en la parte delantera del estativo (Figura 2-26).

Figura 2M26 Botones interruptores de emergencia al frente del estativo
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- Dos en la parte trasera del estativo.

- Uno en el Acquisition Control (Figura 2-27).

Figura 2-27 Botón interruptor de emergencia en el teclado

Oprima un botán interruptor de emergencia en caso de que se produzca una
emergencia relacionada con el paciente o si la parte superior de la mesa, la mesa o el
estativo empiezan a desplazarse inesperadamente.

• Una vez que se pulsa un botón interruptor de emergencia, el botón Reset
(Restablecer), situado en el panel de control del estativo, parpadea aproximadamente
una vez cada dos segundos .

• Oprima la tecla del estativo Reset (Restablecer) para restaurar la alimentación del
estativo y de la mesa.

Al aplicar el interruptor de emergencia, el de la camilla y el estativo en acción pueden
seguir en movimiento por menos de 10 mm y 0.5 grados respectivamente.

Símbolos del botón de interrupción de emergencia

Los botones de parada de emergencia pueden incluir uno de estos srmbolos

MMiGl a Micuccí •......
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Botones de desconexión del sistema en caso de emergencia mediante el control
de desconexión principal

(Si tiene función MDC control principal de desconexión)

En caso de un incendio, una inundación, un terremoto o cualquier otra emergencia
catastrófica, todo el suministro eléctrico al sistema completo debe ser apagado/cortado.
Al pulsar el botón de desconexión del sistema en caso de emergencia, se interrumpe
de forma inmediata el suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de
desconexión principal (MDC). Puesto que el sistema no tiene tiempo de guardar la
información, o cerrarse de modo ordenado, presionar el botón System Emergency OFF
puede corromper ros archivos del sistema o tener como resultado la pérdida de datos del
paciente.

La persona encargada del diseño estructural de las instalaciones determina er número de
botones de desconexión en caso de emergencia que deben existir así como dónde
ubicarlos.

GE recomienda colocar uno de estos botones cerca de la puerta de entrada de cada sala
en las instalaciones de exploración y del sistema. Solicite a su supervisor que le muestre
la ubicación dentro de la suite del sistema de los botones de desconexión del sistema en
caso de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una
emergencia.

Oprima el botón de desconexión del sistema en caso de emergencia (botón rojo
circular situado en la pared) en el caso de que se produzca una catástrofe como por
ejemplo un incendio o un terremoto.

Restablecimiento del botón de desconexión en caso de emergencia

1. Pulse Start (Iniciar) situado en el control de desconexión principal.

• De este modo, se restablecerá el suministro eléctrico en la unidad de distribución de
la red eléctrica (PDU), en la consola del operador y en los dispositivos electrónicos del
sistema.
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2. Pulse la tecla Reset (Restablecer) del estativo en el panel del mismo.

• De este modo, se restablecerá el suministro eléctrico en las unidades del estativo, en
el sistema de rayos X y en la mesa.

Atención de emergencia al paciente durante la emisión de rayos X

• Pulse STOP SCAN (DETENER EXPLORACiÓN) para detener los rayos X y el
movimiento del estativo y la mesa .

• Pulse PAUSE SCAN (PAUSA DE EXPLORACiÓN) para hacer una pausa en la
exploración después de completar la actual .

• Durante un examen, el sistema hace pausas entre exploraciones si usted oprime
cualquier botón del panel de control, salvo las luces de alineación. Detiene los rayos X si
oprime el o los 'smos botones durante una exploración.



• Seleccione Resume (Reanudar) en la misma pantalla para continuar con el examen.

Actuaciones ante emergencias

El funcionamiento del sistema puede interrumpirse por causa de un fallo en el suministro
eléctrico o como medida de seguridad (si los sensores anticolisión detectan algo) o bien
el operador puede detener el funcionamiento del sistema como respuesta a una situación
de emergencia.

El botón de desenganche de la camilla sólo debe usarse en dos situaciones.

1. En situaciones de expulsión de emergencia.

2. Cuando se utiliza el tipo de exploración SmartStep.

Para sacar al paciente de una manera segura:

1. Oprima la tecla de liberar la camilla del estativo o el botón interruptor de emergencia
(Figura 2-26) para desbloquear el embrague.

2. Ponga la camilla en su posición de fuera usando el saliente o la manivela de la camilla
(Figura 2-26).

3. Ayude al paciente a bajar de la mesa.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1239/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y.Iecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

\1.3 ..8....::> , 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 característiéos:

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografía Computada.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de

Exploración, por Tom09rafía Computada.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicaciones autorizadas: diseñado para generar imágenes transversales del

cuerpo mediante reconstrucción computarizada de los datos de transmisión de

rayos X adquiridos en distintos ángulos y planos con pacientes de todas las

edades, e incluye adquisiciones axiales, de cine, helicoidales, cardiacas y

sincronizadas (respiratorias y cardíacas). El sistema de escáner Optima CT 540

Series está indicado para las aplicaciones te tomografía computarizada por rayos

X de cabeza, cuerpo completo y vasculares.

Modelo/s: Optima CT540.

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

Nombre del fabricante Legal: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboración: 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems CO., LTD.

Lugar/es de elaboración: NO.2 North Yong Chang Street Beijing, Economic &M Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.
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Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINA S.A. el Certificado PM-1407-210, en

I C" d d d B A" 2 ~ FEB 2014 "d "" "a JU a e uenos lres, a y...........•......... / sien o su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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