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VISTO el Expediente N° 1-47-14393/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
{(General Electric), nombre descriptivo Equipo de Tomografia Computarizada vy
nombre técnico Sistemas Radiograficos/Tomogréficos, de acuerdo a lo solicitado,
por GEMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 144 y 14 a 45 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1113-6, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5110 .......

Nombre descriptivo: Equipo de Tomografia Computarizada
Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 18-439 - Sistemas
Radiograficos/Tomograficos
Marca: GE (General Electric)
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccién computarizada de los datos transmitidos por los rayos X tomados
en diferentes angulos y planos, que incluyen axial, cine, helicoidal (volumétrico),
cardiaco, espectral y adquisiciones con seleccidn de impulsos para todas las
edades.
Modelo/s:

BrightSpeed Elite

BrightSpeed Select Elite

BrightSpeed Select Edge

BrightSpeed Select Excel
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 1 North Yong Chang Street, Beijing 100176, China.
Nombre del fabricante: GE Healthcare Japan Corporation
Lugar/es de elaboracion: 7-127 Asahigaoka, 4-Chome, Hino-Shi, Tokyo 191-8503,

Japon
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Nombre del fabricante: GE Medical Systems LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N. Grandvie'w Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos

Expediente N© 1-47-14393/10-8
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO
| Importador Gemed SR.L.
Reconquista 1056 — Cap. Fed.
I GE Hangwei Medical Systems Co., Ltd

Fabricantes GE Healthcare Japan Corporation
GE Medical Systems LLC
N° 1, Yong Chang N Rd - Beijing - China

Direccion 7-127 Asahigaoka 4— Tokyo — Japon

3000 N Grandview Bv.— Waukesha -USA

Director Téchico

Ing. Sfriso Crespo, Andrea

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 06

Equipo: Equipo de Tomografia Computada
Marca: GE (General Electric)

- BrightSpeed Elite
Modelo: - BrightSpeed Select Elite

- BrightSpeed Select Edge
- BrightSpeed Select Excel

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

N° de Serie:

Numero de Control de Rotulo:

CT — XXX - XXXX

D

o ndkpa Sfriso Crespo
Director Técnico
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ANEXO Il B

Sistema de Tomografia Computada Familia “ BrightSpeed”:
BrightSpeed Elite; BrightSpeed Elite Select; BrightSpeed Edge
Select; BrightSpeed Excel Select;

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

cuando corresponda:

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Importador Gemed S.R.L.
Reconquista 1056 — Cap. Fed.
. GE Hangwei Medical Systems Co., Ltd
Fabricante GE Yokogawa Medical Systems
Direccion N° 1, Yong Chang N Rd - Beijing - China

7-127 Asahigaoka 4— Tokyo — Japon

Director Técnico

Ing. Sfriso Crespo, Andrea

Producto Médico aprobado
por la ANMAT segun Registro

PM-1113 - 06

ed Equipo:

Equipo de Tomografia Computada

Marca: GE (General Electric)
- BrightSpeed Elite
 ronispeed sl e
- BrightSpeed Select Excel
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Numero de Control de Rotulo:

CT — 30000 - XXxX

Algjandr aliur
GEMED DRl
Soo Gerentd




72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Proteccion contra los rayos X

A

AVISO:  Elusoincorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones, Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparato, La compaiifa GE Healthcare resolvera sus dudas y le ayudari
a preparar este aparato para su uso.

Este equipo incorpora un alto nive! de proteccién contra los rayos X distintos del haz
util. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas
de precaucion adecuadas para evitar su exposicidn o la de otras personas a la
radiacién por falta de atencibn, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacién
adecuada y seguir las recomendaciones def Consejo nacional sobre mediciones y
proteccién de radiaciones (NCRP) y de Ia Comisién Internacional de Proteccion de las
Radiaciones.

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

A

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

rigo CresP?
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Toda persona aulorizada a utilizar el equipo debe conocer los riesgos que conlieva fa
exposicion a los rayos X para poder evitar las lesiones o daftos que ésta pueda causar.
GE Healthcare recomienda encarecidamente e usc de materiales y dispositivos de
proteccién para evitar las lesiones 0 dafios.

Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogrifico

La norma IEC 60601-2-44, apartado 28.105, hace constar |a obligacion de advertir al
usuario cuando |as exploraciones se adquieran en el mismo plano tomogrifico, es
decir, en la misma ubicacién de exploracion, para que el usuario determine la dosis que
puede administrar al paciente cuando adquiere exploraciones en el mismo punto de la
mesa.

Cuando adquiera exploraciones de este modo:

- Utilice la informacion sobre dosis que aparece en a pantalla View Edit
(Ver/Editar). Esta informacion se trata en la siguiente seccién, CTDIvel.

- Use [as técnicas apropiadas para la aplicacion utilizada y la region anatomica
gue esta explorando.

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

— SmartStep.

— Exploraciones de linea base y vigilancia de SmartPrep.

- Exploraciones de cine.

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

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

Seguridad de laCT
Este capitulo incluye tres tipos de clasificacion de seguridad:
A
PELIGRO: Esta etiqueta indica estados o acciones que conllevan un peligro

concreto, Siignora estas instrucciones provocard lesiones personales
graves o mortales, o dafios materiales importantes.

i 0
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Alejandr Galiur ing. ASSZCSJT Taonico

GE~ L08Rl et NP 11501
Suao Gerenta



A

AVISQ:  Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pueden conllevar
un peligro especifico. Si ignora estas instrucciones puede causar
lesiones personales graves o daltos materiales importantes.

A

CUIDADQ: Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que suponen un riesgo
potencial. Ignorar estas instrucciones puede causar lesiones leves o
dafios materiales.

Este manual utiliza los simbolos intemacionales junto a los respectivos mensajes de
peligro, aviso y cuidado.

Normas de sequridad generales

— Mantenga al paciente bajo supervision constante y no lo deje solo en ningln
momento.

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

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

— Mantenga limpio el equipo. Elimine los fluides corporales o los derrames
intravenosos para evitar contagios y daflos de las piezas internas. Limpie el
aparato con agua templada jabonosa 0 con un antiséptico suave.

— Familiaricese con el hardware, de modo que pueda identificar problemas graves.
No utilice el escaner si parece daflado o no funciona correctamente.

— Espere a que personal cualificado solucione el problema.

— No cargue ningun programa no reiacionado con ei sistema en la computadora.

Seguridad contra la electricidad

PE%GRO: )‘e

— Evite todo contacto con conductores eléctricos.

— Para garantizar un rendimiento segure y fiable del equipo, prepare el lugar de
trabajo segun los requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas
pbngase en conlacto con GE Healthcare.

— Sélo las personas que conozcan los procedimientos adecuados y el uso de las
hemrmamientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.

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

A
AVISO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. LOS COMPONENTES NO
PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. ESTA TAREA DEBE

REALIZARLA PERSONAL CUALIFICADO.
Este producto cumple las exigencias reglamentanas siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

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

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

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados.

+ Alejar el equipo de los aparatos afectados.

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

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

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

Para cumplir el reglamento aplicable a las interfaces electromagnéticas de un
dispositivo médico del Grupo 1, Ciase A, todos los cables de conexion a dispositivos
periféricos han de estar correctamente conectados a tierra y aislados. Su
incumplimiento puede provocar interferencias de radiofrecuencia, infringiendo la
directiva de la Unién Europea sobre dispositivos médicos y el reglamentc de FCC.

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

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

A

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

Nc obstante, no se garartiza que o se produzcan interferencias en una instalacion
concreta. Si el equipo causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéndolo
y apagandolo), el operador o €l personal de mantenimiento cualificado puede corregir
€l problema adoptando una o més de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados.

+ Alejar el equipo de los aparatos afectados.

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

El fabricante declina tcda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacién

de cables de conexion distintos de los recomendados o por modificaciones Mo

autorizadas a este equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden

anular |a licencia afribuida al usuaric para mariejar el equipo. : SN

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

No utilice dispositivos emisores de sefiales de RF (teléfonos celulares, aparatos
transmisores ¢ receptores, dispositivos por control remoto) cerca de este equipo, ya
que pueden hacer que no siga las especificaciones publicadas.

El documento PIM (Manual de instalacion previa) presenta en detalle las distaricias de
DA .6r|,




Es responsabilidad del personal médico encargado de este equipo asegurarse de que
los técnicos, los pacientes y demas personas que se puedan encontrar cerca del
equipo acaten las instrucciones anteriores.

El documente PIM (Manual de instalacion previa) describe en detalle los datos y los
requisitos para que una instalacibn normal consiga la compatibilidad electromagnética,
asi como el sistema LightSpeed.

= La directiva 93/42/EEC del Consejo sobre dispositivos médicos. La etiqueta de
conformidad de la CE asl lo certifica:

C€..

= H manual del equipo indica la posicidn exacta de esta etiquela. Sede europea

(GE Healthcare Europe, Quality Assurance Manager, BP 34, F 78533 BUC CEDEX,

France, tel +33+1+30+70+40+40).

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

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

+  Underwriters’ Laboratories, Inc. (UL), laboratorio de pruebas independiente.,

= Canadian Standards Association (CSA).

* Intemational Electrotechnical Commission (JEC), organismo de normalizacion
internacional, cuando proceda.

= General Electric Medical Systems cuenta con |a certificacién 1SO 900t.

Corte del suministro eléctrico del sistema

1. Pulse el botén j rojo y redendo (System Emergency Off)/(SEO) situado en la
pared.

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

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

2. Pulse el botén - {Reset - Reinicio).

+ Se restablece el suministro eléctrico de los accionadores del estativo v la mesa,
asi como del sistema de rayos X.

Zal
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Seguridad contra las luces de alineacion laser E L P

7041\3} “ ;5;__;
AVISO:  EL HAZ LASER PUEDE CAUSAR LESIONES OCULARES.

Enconfrara [as siguientes etiquetas de adveriencia en la parte inferior de la cublerta del
estativo.

LASER RADCATION
DONOT STARE BEAM
35, £70 mm LASKR DNODE
1.2 MILLIRATT NAXTWICM OLITPN]

CLASS WLASER PRODLCT

Esta es la advertencia de las etiquetas situadas en ia parte frontal del estativo:

LASER APERTURE
Do nel stare ints hesm

Pida a los pacientes que cierren los vjos antes de encender las fuces iaser.
» Aseglrese de apagar la luz de alineacién |4ser antes de dejar solo al paciente.

- &l indicador de luz laser) del panel de visualizacién del estativo se lumina
al encender (ON) |as luces de alineacion.

- Solicite a los pacientes que mantengan los ojos cerados hasta que apague las
luces de alineacion.

Ty
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Seguridad contra la radiacién

»
2k 4

&

CUIDADO: No podemos garantizar el rendimiento ni la seguridad del sistema si
utiliza un tubo de rayos X distinto del de GE, puesto que los algoritmos
de enfriamiento y reconstruccion dependen del disefio del tubo. Si
instala en el escéiner un tubo que no sea de GE, los escapes deradiacion
podrian superar los niveles establecidos por GE.

— Si seiecciona [Auto Scan) (Expl. auto) durante un grupo, esta opcién
permanece ACTIVA (ON) en cada grupo de esa serie.

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

— Emplee los factores técnicos prescritos por ei radidlogo o el médico. Use la dosis
que produzca ios mejores resultados de diagnéstico con la menor exposicion a
ios rayos X posible.

— Nunca calibre, pruebe el escaner ni caiiente el tubo si hay pacientes o personai
en la sala de examen.

— Durante la exposicion a los rayos X, se iluminan los indicadores ambar del panel
de visuajizacién y de la parte posterior del estativo.

El escaner utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstruccion creados
especificamente 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 puede sobrecalentarse y explotar si los plazos de
enfriamiento no se adaptan a los requisitos de su disefio.

-~ Si el tubo de rayos X no se ajusta a {08 requisitos definidos por GE, pueden
aparecer artefactos en ias imagenes.

0

AVISO:  Sino cumple las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no
tiene en cuenta las advertencias de este manual, comre el riesgo de
exponerse a si mismo y a su paciente a radiaciones peligrosas.

Seguridad contra riesgos mecanicos

N
PELIGRO: PARA EVITAR QUE EL PACIENTE SE PILLE O LESIONE LAS
EXTREMIDADES, ASEGURESE DE QUE LAS MANTIENE ALEJADAS
DEL BORDE DEL TABLERO DE LA MESA EN MOVIMIENTO Y DEL
EQUIPO CIRCUNDANTE, Y DEL INTERSTICIO ENTRE LA BASE DE LA
MESA Y LOS PANELES LATERALES DE LA MISMA (PRESTE LA
MAXIMA ATENCION AL ACOSTAR A PACIENTES CORPULENTOS).

A
PELIGRO: PARA EVITAR PILLAR O APLASTAR AL PACIENTE, VIGILE EN TODO
MOMENTO A ESTE Y AL EQUIPO DURANTE LA ANGULACION DEL
ESTATIVO Y EL DESPLAZAMIENTO DE LA MESA. S| SE PRODUCEN
MOVIMIENTOS ACCIDENTALES O NO CONSIGUEN PARARSE, PULSE
LOS BOTONES DE PARADA DE EMERGENCIA DE LA CONSOLA O DEL
ESTATIVO.

Alejandro {
B e 5 0 Bk,
S Gaiams




Compruebe que no existen obstaculos alrededor del equipo antes de desplazar
la mesa y el estativo y supervise siempre el movimiento de los mismos.

Ayude a los pacientes a acostarse y levantarse de la mesa y a colocarse
comrectamente en el tablero.

Coloque de nuevo el estativo en posicion vertical (0 grados), bloguee el tablero y
ajuste la mesa de modo que al paciente le resulte comodo subir y bajar.

El botén (Indicador de desbloqueo del tablero) se ilumina en verde cuando
se desbloquea el tablero. En este caso, el tablero puede deslizarse. Bloquee el
tablero antes de acostar al paciente sobre él.

Evite todo contacto del paciente con el estativo durante la angulacion de éste o
el movimiento del tablero, que éste sea accionado manual o automaticamente.

— El piloto . (Interferencia) se ilumina cuando el tablero alcanza el limite de su

recorrido O encuentra obstaculos.

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

— Preste especial atencién cuando incline el estativo o desplace |a mesa sila

extension del tablero o el reposacabezas estin colocados, para evitar empujar
estos accesorios hacia las cubiertas del estativo.

Deshagase de los obstaculos modificando la angulacion del estativo,
desplazando el tablero o ajustando la altura de ia mesa.
— Compruebe la longitud de todos los tubos clinicos (el tubo de oxigeno, el de la

perfusion, etc.) y asegirese de que sea la comrecta para permitir el
desplazamiento del tablero. Coloque estos tubos de modo que no puedan
engancharse con ningln cbjeto en el entorno del paciente ni entre la mesa y el
estativo durante el desplazamiento del tablero y la angulacién del estativo.

&

CUIDADO: GE Healthcare no garantiza la precisién de colocacion mas alla del

&

PELIGRO: NO ACUESTE EN LA MESA A UN PACIENTE DE MAS DE 205 KG DE

Aleandz G

limite de entre 180 y 205 kg (400 y 450 libras).

PESO YA QUE ESTA PODRIA FALLAR Y CAUSAR LA CAIDA DEL
PACIENTE.
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— No utilice la base de la mesa como reposapiés, pues podria pillarse y lesionarse
el pie al bajarla. No coloque las manos entre la base de la mesa y los paneles
laterales de la misma.

— No introduzca las manos en la cubierta del estativo al inclinario, pues podria
pillarse las manos y provocarse lesiones.

Revise todos los accesorios cada vez que |os utilice y retire las piezas dailadas o

agrietadas. [“:; &
- Compruebe la placa de acoplamiento de accesorios situada en el extremo del o f/ 7 0
tablero y reparela o sustitityala si est4 floja o dafiada.

— Use la extension del tablero para que el paciente pueda apoyar la cabeza ¢ los
pies durante la exploracién.

&

CUIDADO: Las correas de colocacion del paciente suministradas con el sistema
no aguantan el peso completo del paciente. Por o tanto, se deben
utilizar solamente para ayudar a colocar al paciente y no inmovilizaro
por completo.

A

CUIDADO: El reposacabezas puede romperse, causando lesiones en el cuelloola
cabeza, si el paciente se agarra a él durante la colocacion,
reposacabezas y la extension del tablero soportan un peso méximo de
34 kg (75 libras). Pida al paciente que se coloque en el reposacabezas
o0 ayidele a hacerlo.

- Ninguno de los accesorios soporia el peso completo de un paciente. Sentarse,
ponerse en pie sobre ellos o someterics a una presion excesiva puede provocar
su rotura o desprendimiento del tablero y causar lesiones.

- El peso concentrado de pacientes de baja estatura y corpulentos puede poner el
soporte en contacto con el estativo.

> Aseglrese de que | tablero no toca la cubierta del estativo.

> Asegurese de no pillarla piel o las extremidades del paciente entre el soporte
y el estativo.

— Capacidad de carga de la mesa:

> Hasta 180 kg (400 Ib.), con una precisién de colocacion garantizada de
+ 0,25 mm.

» De 180 a 205 kg (400 a 450 Ib.) es el maximo pemitido en funcionamiento
normal, con una precision de colocacién de + 1 mm.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de Informacién suficlente sobre sus caracteristicas para identificar los

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

Descripcion de CT

En la rodiogrofio tradiciondl, los rayos X atraviesan al paciente y
golpean una pelicula para grabar "sombras” anatémicas. Las
rayos X crean asi una imagen plana, llamada radiografia.
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En la tomografia computadorizada, circuitos electrénicos
detectan y miden fos rayos X, y envian estas medidas a un
sistema informdtico que convierte los dotos en ung matriz de
valores de pixel, Estos valores de pixel gparecen como imdgenes
bidimensianoles en un monitor con un CRT. Aunque lg CT crea
radiogrofias, normalmente éstas se denaminan imdgenes.

Un programa adicional permite manejar, sombrear, girar, poner
en relacion y medir las imdgenes para extroer mds datos. Ef 5 1 ' o
sisterna también facifita los medios para aimacenar las

imdgenes en soportes temporales o permanentes.,

Mientros que /o radiografia tradicianal distingue diferencios de
un 5% en la densidad del tejida, lu CT consigue distinguir
diferencias de densidad de un 1% o menos.

Asimisma, fos sisternas de CT tradicionales adquieren una fila de
datas cada vez. Sin embargo, el escéner de CT BrightSpeed
Series aumenta el rendimiento del cliente y permite uiilizar
nuevas aplicaciones y alcanzar velocidades de exploracidn
inmejarables, medionte un sistera innavador de adquisicidn de
datas de 16 filos.

Teoria de funcionamiento de la CT

La POU funidad de distribucién de energial alimenta of sisterna.
£l suministro pasa de la PDU ol estativo. Este, a su vez, olberga
los componentes generadores de los rayos X. El generador
produce un alto voftaje y la transmite medionte fos anilios de
deslizomiento gl tubo de rayos X, El alto voltaje impulse @ fos
electrones desde & filomento def tubo de royos X hasta el
dnodo, de forrna que se produce calor y fa rodiacion X,

La capocidad calorffica y de disipacion de! tubo de rayos X
determinan lo frecuencia y la duracién de las exposiciones de
CT. Una expaosicin heficoidal a de Cine puede durar hosta 120
sequndos, y una axial entre 0,5 y 4 sequndos.

£l material centelleante de! detector absorbe los rayos X que
atravieson ol paciente y genero un nive! de luz correspondiente.
El detector convierte los niveles de luz en ung cornente eléctrica.
£1 DAS (Sisterna de adquisicién de datos) muestreo coda celda
def defector en las 16 filas dei detector, cerca de 1.640 veces por
segundo, ampffa y cuantifico lo corriente existente y envig los
datos resultantes ol generador de imagen {IG.

Cuda recopilacién de muestras completa realizeda por el DAS se
denomina una vista. Ef procesador de reconstruccidn organiza
las vistas en una matriz dnica de valores de pikel, llamada
imagen. E! procesador de visualizacién realiza una capia de los
dutos de la matriz digital, la convierte en tonos de gris de un




monitor de televisién y la envia ol monitor can ef tubo CRT para
la visudlizacion. €l monitar con el tubo CRT se encuentra en la
OC {Consola del aperador) y controla la camputadora, los rayos
X y el movimienta del tablero.

Impresion DICOM

£l BrightSpeed Series puede enviar una peticion de irnpresin a
una cdrnara compatible con DICOM,

Rayos X

£f tubo de rayos X contiene filamentas, un cdtoda y un dnodo. £
fitamenta envia fos electrones que crean rayos X. El sistema de
rayos X genera una carriente que calienta el filamento hasta
que las electrones comienzan a "hervie* y se despegan del
fitamento. La corriente del filarnento se denomina “mA”. Al
aurnentar los mA, se incrernenta el nimero de electrones
disponibles para generar rayos X. Una alta concentracién de
efectrones favorece una buena resolucién de imagen.

£l sistema de rayos X creo un potenciol de alfto voltaje o kV entre
el cdtodo y el dnodo. La carga negativa del cdtoda repele los
electrones que hacen hervir el filamento. La carga positiva del
dnodo atrae u los electrones con carga negativa. Los electrones
goipean el ériodo ratativa y desplozan los electrones del
raterial del dnodo. Esta interaccin genera color y crea fotones
de rayos X. £l Gnodo rata para focilitar la expansién del color
sobre una zona mds amplia. Al ournentar los kV, se incremento
la velocidod de los electrones que golpean el dnodo, o que a su
vez incrementa la intensidad o "fuerza” del haz de fotones de

rayos X.
Los rayos X deben aloanzar ias celdas Tubo de rayce X
da refarencia dol detector on los —X
bordes dal SFOV seleccionado.

Calentamiento del tubo

El calentamienta crea un grupo autormnatizado de exposiciones
de técnica baja cuyo fin es llevar de forma segura ef tubo de
rayos X @ su temperatura de funcionamiento antes de iniciar ios
exploraciones de la jornada. Ei cafentamiento oumento la
duracién del tubo y contribuye a mejorar ja coherencia y lo
colidad de la imagen.
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Teoria de funcionamiento del BrightSpeed Series

informacién general del sistema
El escdner de CT BrightSpeed Serfes es un escdner de 39
generacién de rendimiento progresivo. Es compatible con las
aplicacianes dlinicas aceptadas por fa gama de productos

BrightSpeed. 5

El BrightSpeed Series se distingue por su capacidad poro , 1 0
adquirir simulténeamente 16 filas de datos de exploracién fal
contrario que el HiSpeed CT/i, el cual solo puede adquirir 1 fila,
esto recopifacién de datos en 16 filos se logro mediante un
detector de 24 filos y un DAS o sistemo de odquisicién de datos
de 16 filas).

La combinacitn detector-DAS proporciona uno eficacia superior
o lo de cuolquier otro escdner de CT a nivel mundial.

Caracteristicas del sistema
*  Nuevo estativo de CT de 16 filas y detector de 16 filas del
mundo.

= BrightSpeed Series presenta velocidades de exploracién
de giro variables opcionales (0,5, 0,6,0,7,0,8,0,9y 1,0).

= Adquisiciones helicoidales con velocidades de lo mesa
considerablemente superiores.

= Potencial para nuevas aplicaciones gracias a una cober-
tura més répida y menos retrasos debidas ai enfri-
amiento del tubo.

* Capacidad para generar 16 imdgenes axiales por revolu-
cién del estativo.

+ Cada sistema respeta la EMC proparciananda fiabilidad
y tismpa de rendimienta mejorodos.

»  La mejor interfoz de usuario posibie: continuum CT/L.

CARACTERISTICAS DEL DETECTOR PARA BRIGHTSPEED EXCEL 4 SLICE EDITION / EDGE 8 SLICE
EDITION (WARP3)

« 16 filas en el eje Z = 16 celdas fisicamente separadas en Z (celda Unica).

« La separacion de celdas del detector en Z proporciona una colimacion pospaciente.

+ Tamafio (til de la celda del detector en el isocentro en Z: 1,25 mm.

» Salida de 8 filas de datos.

* Las celdas se pueden sumar en Z mediante la matriz FET para obtener distintos espesores de
corte.

* Las combinaciones para sumar celdas incluyen:

*4 x3,75mm ) - > ‘
«4x500mm Q;/
*8x1,25mm
«8x2,5mm

» Conectores integrados, flexibles, conectados de forma permanente.
Subsistema de adquisicion de datos con escala (GDAS)

» Entrada de 8 (4) filas desde el detector.

+ Salida de 8 (4) filas a la SRU (unidad de reconstruccién de exploracion).
+ Aceptado por 48 (o 24) tarjetas de conversion intercambiables (CNVT).
« 128 canales de entrada/tarjeta de conversion GDAS.

* Pre-amp de extremo frontal, de integracion, ganancia de 31.

» Acepta muestras de 1.968 Hz.

» Correccion de error posterior aplicada a los datos de salida.

* Funciones de control:

i ﬂET del detector y control del radiador.




= Deteccion e informe de errores.

DETECTOR PARA BRIGHTSPEED ELITE 16 SLICE EDITION

« 24 filas en el eje Z = 24 celdas fisicamente separadas en Z (celda unica).

* La separacion de celdas del detector en Z proporciona una colimacion pospaciente
» Tamaiio real de la celda del detectoren Z: 2,19 mm.

» Tamaiio Gtil de la celda en el isocentro en Z: 1,25 mm - 8 filas exteriores

» Tamano util de la celda en el isocentro en Z: 0,625mm - 16 filas interiores.

* Salida de 16 filas de datos.

» Las celdas se pueden sumar en Z mediante la matriz FET para obtener distintos espesores de
corte.

+ Las combinaciones para sumar celdas incluyen:

* 4 x3,75mm

* 8 x2,5mm

*8x1,25mm

* 16 x 0,625mm

*16 x 1,25 mm

» Conectores integrados, flexibles, conectados de forma permanente.

Subsistema de adquisicion de datos con escala (GDAS)

» Entrada de 16 filas desde el detector.

+ Salida de 16 filas a la SRU (unidad de reconstruccion de exploracion).
» Aceptado por 96 tarjetas de conversion intercambiables (CNVT).

+ 128 canales de entrada/tarjeta de conversion GDAS.

* Pre-amp de extremo frontal, de integracién, ganancia de 31.

» Acepta muestras de 1.968 Hz.

« Correccion de error posterior aplicada a los datos de salida.

* Funciones de control:

* Matriz FET del detector y control del radiador.

* Deteccion e informe de errores.

Flujo de datos del sistema y control

emmm— Flyjo de detos
———  Flujo de contral
— —  Fhujo de contral
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Componsnte Funclonas Flujos da datos y control
Computadora  |Interfiaz de usuario, visualizacién |1. Prescripcidn del operador poro exploracidn y

central de imagen reconstruccion
SRU Control de la exploracién y la 2. Prescripcion de exploracion ol controlador “princi-
reconstruccion y generacion de lo |pal”
imagen
Controlodor Controlador de Control en tiempa (3. Pardmetres de exploracién indicados:
Controlador dor “principal 3b: pardmetros de rotacién
interno Cont'ol_enbempareddebose 3¢ selecciones de kvy mA
Controlador de  fretatona 34 colmacién delhaz de rayos X  seecciones
. itro
ﬂ?hdze&niemo xn:.:olc;:t:empa reol de a mesa 3.e; selecciones de espesor de corte del detec-
Transferencio de seftal y energio tory de ganancu:f del GDAS
entre bos componentes estdticos y |4 Sefiales de control en tiempa real duronte ka
rotatonos exploracién
5. Alto voltaje
Generodor Generacion de alto voltaje 6. Haz de rayos X sin colimacidn
Tubo Performix  |Generacién de rayos X 7. Haz de rayos X colimodo
Colimador de Formacién del haz de rayos X 8. Dotos de exploracién anoldgicos
levas
Detector de 24 |Conversibn de rayus X endotos de |9. Datos de exploracidn digitales
filas sefial onalégica
GDAS-16 Conversién de datos de sefial 10. Imdgenes del paciente
analdgica en datos digitoles

Detalles de la generacion y la deteccion de rayos X

Presentacion

£l BrightSpeed Series se distingue por su capacidad para
adquinr de manera simuitdnea varius filos de datos de
explorucion.

Sistema de coordenadoas del sstativo
X, Y, Z: Sisterna de coordenados del estativo:
*  X=Tangente ol circulo de rotacibn.
= ¥ =Radlal {del isocentro al punto focal del tubol.
- Z=Llongitudinal {dentro y fuera del plana de

exploracion).
150 Lrespo
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.‘L + Punic faoal dal bo de ayos X

f

ISOCENTRO

—— Plano de axploracion
Moua dol pacianie

Componentes

ILUSTRACION 11-1
COMPONENTES DE GENERACION ¥ DETECCION DE RAYOS X VISTOS DESDE EL LATERAL DEL ESTAT
VO

Tubo Performix Pro fodo | cbjewo
Chtodn l
Bowtie
Cofirmador dé Mves — Haz de raos X 0o coliasto
Leves de
Pane hontsl del setithve
HE de rayss X colimado
Detector del LightBpsad 5. =
Collmador coninuo +
Mddulos del cemcr 57 x 16 fas
111 | & Ao dal o
16 caldan Luman incividusies
Mare EET
Flau integraco:
16 caumnas X
i 2 macrofise &
Zz 32 sanislea e

Colimador de levas

La colimacion del haz de rayos X anterior al paciente se
consigue mediante 2 levas de tungsteno controladas de forma
independiente. \Vea la fllustration 11-2).

Algymrii Piatiar
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ILUSTRACION 11-2
EJEMPLOS DE COLIMADOR DE LEVAS

T4 L L i)
—-h —h —h Desviacion del f?_rn,;;‘?*/

punto focal
de laleva
! \ f \ Desviacién
del haz
Haz amplie Haz estrecho Haz estrecho

centrado centrado Desviacidn de las levas en 2

por e|. 4 cortes de 5 mm por &), 4 cortes de 125 mm por ), 4 cortss de 1.25 mm

La desviacién compenss ia
desviacion dei haz delejle Z

Suma de celdos del ejo 2

Ei detector de BrightSpeed Series se segmenta en celdos en lo
dimensitin Z, o que proporciona una colitmacion pospaciente del
haz de rayos X, Esta colimacién la proporciona la segmentacion
de los celdas del detector, no un colimador pospaciente por
separado, como en el caso de algunes sisternas de CT.

La colimacitn pospaciente y o sumo de celdas en la direccién Z,
reafizada por fa matriz FET del detector, determinan ef espesor
de corte del eje Z de los datas de exploracion.

La dimensidn Z de cada celda es de 0,625 mm en el isocentro
paro la 16 filas centralesy 1,25 para las 8 filas exterfores.

EnZ, sesuman 1, 2, 3 6 4 celdas para obtener una *macroceida”.
Todas elias, en ef mismo plano Z, forman una "macrofila”. Una
macrofila formada por una sola celda en cada columna genera
datas de explorocion con un espesor de 0,625 mm 6 1,25 en el
isocentro (vea fa Wustration 11-3). Una macrofilo compuesta por
la suma de celdos en cada calumna genera datos de
exploracion con un espesor variodo en el isocentra. fvea la
Hiustration 11-3}. Las 16 macrofilas se denorninan 8A, 7A, 6A,
5A, 4A, 3A, 2A, 1A, 1B, 2B, 3B, 4B, 58, 68, 78 y 8B. BA es la mds
cercana a la mesa del pociente. Cada conductor tronsmite 8
macroceldas al DAS por columna x 16 columnas por médulo de
detector = 128 cangles de datos por conductor fvea ia
Hiustration 11-1)

ILUSTRACION 11-3
EJEMPLOS DE LA SUMA DE LOS CANALES EN Z

Loven de tungeians
| Masa dol paciontcl © ° ooliigiin de 2 mm
hY r 4
A TA wh WA A0 B, EA, 1A IBERSRsRONIDTEOY

BA FA GA.OA AA SA ZA TREldRspoBOB7DEE .

I
A .BA.EA.TA TRERNBRIB

AA BA BA A INIRENAS
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Teoria del colimador

£l objetivo del seguimiento del punto focal es mantener el haz
de rayo X uniforme y la mds estrecho posible en ef detector para
reducir Ia dosis y evitar los artefactos.

£l punto focal se mueve en forma de Z a cousa de lps cambios -
térmicos en el tubo y de fuerzas mecdnicas durante la rotacion y uar 1%

la angulacion del estativo. o

Coda leva es bdsicamente un sistema independiente.

punto
tocal pamn mantenet of haz sstable.
LT

1

1 Modir la posici n del haz de rayos X
2 Caloular Jn nueve posial N del colimado
3 Mover s calimador pasa que siga el purio foosl

v'rDID El modulo del eje Z funclona en
@==[]] [I] «@mm |Porweniasombra de los reycs X.

BAS A

R La posicion e in scmbra de s rayos X en
.........m\ﬁ Ias celdss Z determina |a relacion de la sefal,

Modos de funcionamiento del sistema
Presentacion

Lo funcién de adquisicién de datos exclusiva def escéner
BrightSpeed Series no ho sido igualada por ningdn otro sistema
de lo competencia. A pesar de esta potenie copacidad de
adquisicidn de datos, los modos de funcionamienta bdsicas son

idénticos a los de HiSpeed CT/i:

* Reconocimiento

+  Axial

+  Helicoidal <
+ Cordioca helicoldal

* Cine



Reconocimiento
Las imdgenes scout se emplean para localizacién anatémica,
Jjunta con la prescripcidn de exploracién y recanstruccion, pora
surninistror una referencia cruzada onatdmica pare imdgenes
axiales y proporcionar una respuesta rdpida of usuario con
respecto a la region anatérnica explorado. Ef modo scout es
compatible con los funciones:

+  Reconstrucclén en menos de 10 segundos.

»  Los valores kV y mA existentes, segin lus limitaciones
del generador y &l tubo.

= Resolucibénde 1,25mmen Z.

+  Velocidad de la mesa de 100 mm/seg {75 mm/seg en HiS-
peed CT/I).

= Deatos adquiridos en modo 4 % 1,25 mm. Los algoritmoes
de reconstruccién "combinan” datos para mantener una
resolucién de 1,25 mmen Z.

imagen pedidtrica

Las técnicas y los protocolos de adultas no deben usarse con
nifios de menos de 2 afios de edod.

Axial

La exploracidn axiol normalmente debe emplearse menos en ef
8rightSpeed Series que en el HiSpeed CT/i. Ef abjetivo del
BrightSpeed Series es aceptar prdcticamente todas las
aplicaciones de explaracién helicoidal. Par razones de calidad
de fa imagen, ciertas aplicaciones de alta resolucién, coma ef
canal auditive interrio IAC) o los pulmanes, pueden exigir & usa
de la exploracion axial.

Las funciones de lo imagen axial y de Cine incluyen:

»  Losvoiores kV y mA existentes, segin las iimitocianes
dei generadory sl tubo.

»  Velacidades de exploracion: 0.5,0.6,0.7,0,8,0,9,1,0, 20,
3,0, 4,0 segundos.
Cine: 0,5,06, 0,7, 0,8, 0,9, 1,0 segundos.

+  Espesor de imagen voriable.
Cadencias de muestreo: 984 Hz, 1.090 Hz, 1.230 Hz, 1.400
Hz, 1.640 Hz, 1.968 Hz {984 Hz 36lo en HiSpeed CT/i}

+  Opcidn de reconstruccién segmentoda para explo-
raciones en mado de Cine.

El BrightSpeed Series permite odquirir 16 cortes axicles en una
sola rotacién, si se ha instalado la opcién de exploracidn de 16
cartes. Estos cortes se reconstruyen de forma independiente
para crear 16 imdgenes, Estas imdgenes pueden comnbinarse
para crear imdgenes compuestas. Por ejernplo:

Datos recopilados en modo de 16 x 1,25 mm,
116i} 16 imagenes x 1,25

l4il 4 imégenes x 5,00 mm

{2} 2 imagenes x 10,00 mm
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Helicoidai

Presentacion de helicoldal

El detector de 24 filas y el DAS de 16 filas logran su rendimienta
mdxirno en el modo helicoidal. En este moda, los datos de las 16
filas del detector se cornbinan y ponderan selectivarmente
durante la reconstruccidn pora abtener un equitibrio dptimo
entre la resolucion del eje Z de ta imagen, el ruida y los
artefactos helicoidales.

Las funciones de la imagen helicoidal incluyen:

= Los valares kV y mA existentes, segiin las limitaciones
del generador y el tubo.

*  Eltiempo de exploracién helicoldal méximo de 120 seg-
undos.

*  Los pitch.

«  Espesor de Imagen variable [pardmetro de reconstruc-
cién).

+ Cadencios de muestreo: 984 Hz, 1.090 Hz, 1.230 Hz, 1.400
Hz, 1.640 Hz, 1.968 Hz.

= Opciénde reconstruccién segmentada.

=  Espacio de imagen de reconstruccin retrospectiva
incremental de 0,1 mm como minimo.

Despugs de que el BrightSpeed Series haya adquirida los datos
helicoidales, éstos pueden reconstruirse con un espesor de
imagen mayor a igual @ 1x el tamaa de la macrofila del
detectar, La colidad de imagen 6ptima (cercana a fa calidad de
imagen axiall se logra con un tamafio de la macrofila del
detectar 2x, El espesor de imagen mds fino posible, ef cual
produce una imagen de una calidad ligeramente inferior con el
pitch 1,5:1 en el HiSpeed CT/i, es igual o 1x el tamafio de
macrofila del detector.

Presentacion de la exploracién cardiaca helicoidal

Uno exploracion helicoidol de pitch baja para aplicaciones
cardiacas junto con fa apcidn CordiQ SnapShoat. En este modo
de explaracion, el cantrol def ritma cardiaco se realiza duronte fa
adquisicion helicoida! y fos datos de odguisicién ECG asociadas
se almacenan con los dotos de la explarocidn de manera que un
algoritma de reconstruccién SnapShot (Fatal de un impulso
cardiaco sincronizado se puede aplicar @ imdgenes anteriores y
o imdgentes futuras. La recanstruccitn SnapShot se utilizo para
rminimizar el mavimienta del corazén en las imdgenes
resultantes. En las exploraciones cardiacas helicoidales, el
sistema determina ef factor pitch, que es una funcién del ritmoe
cardiaca del pociente.

Las funciones de la imagen helicoidal cardiaca incluyen:

= Los valores kV y mA existentes, segun las limitaciones
del generador y el tubo.

- El tiempo de exploracién helicoidal cardiaco méximo de
120 segundos.

«  Los pitch: determinados por el sistema, con un rango de
0,25 a 0,35, basados en el ritmo cardiaco del paciente.

Un ritmo cardioco més alto utilizard un factor de pitch .
més alte. ~

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;
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PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DIARIA RAPIDA

Para maontener la calidod de lo imogen, complete el
procedimiento de calibracién répida una vez al dia.
»  Abrala pantalla Monitor de axploracién.
+  Deale libre lo abertura del estativo y aseglrese de que
astd vacia,
*  Suba la mesa por encirna del nivel de carge del
paciente.
* Selecciane Dally Prep IPraporccikbn diortal Y Tube Wormup
icolentamiento ded tuba) para abrir la pantalia.
+ Al comienzo de cada jornada
+  Antes de la prueba de calibracion
s  Antes dela calibracién del sistema
= El sistemna selecciono automdticamente la funcién de
exploracidn qutomdtica.
» Elsistema selecciona automdticamente la siguiente
secuencia de exploraciones:
[Al verificacion de k ventora Mylor
[B] Colentamienta a partir de fria
[C] Calentomienta 1
[D] Colentomienta 2
[l Calibracitén del colimador
{F] Explarociones de verificocion FPA
{G] Colibracién de ganoncia inteligente
{H] Caiibrocién rapida

Nota: Es pesible que algunos de los exploraciones de
calentomienta no se gecuten si el tuba estd lo
suficientemente caliente antes de la calibracion
répida.

«  5iga los instruccianes del sistema para iniciar ki
primerc exploracitn y el sistema adquirird el resto del
conjunta de exploraciones.

+ Manténgase cerca de lo consola duronte la
adquisicién automdtica, de modo que pueda parar los
rayos X si akguien entra enla sala del escdner,

PREPARACION DEL SISTEMA
« Limpie los accesorios y compruebe que se hallan en
perfecto estado.
* Compruebe los sigulentes elementos y elimine el ogente
de contraste seco:

+  Anillo de Mykar {alrededor de ki abertura del estativol
* Ventana del detector
= Superficies del tablero y extensor de la mesa, en
especiol las correas de pléstico pano sujecién del
paciente de la meso
s Accesorios (reposacabezes, aimohadillas y cojines, etcl
*  Compruebe los suministros.

COMPROBACION DEL ESPACIO LIBRE DEL DISCO C/

Asegurese de que haya espacio en el disco pora los orchivos de
explaracién e imdgenes ya que el sistemo no puede realizar
exploraciones si se agata el espocia del disco.

sthso CresP®
Catiur 1ng, Andre8 B sonic A
Aldgrdro Ga :i 9 o‘\;:;:o;w 1150
o B LR e .
e o o
oy Dy¥EECTS



Procedimientos de cierre y reinicio del sistema

Para evitor prablemas del programa, reinicie su sistema cada
24 horas. [Se recamienda cerraria y arroncarlo de nueve al
final de la jomnadal. Si el sistera presenta un problema
persistente, anote la harg, las circunstancios y los mensajes de
error y avise ol servicio técnico.

Calentamiento del tubo

El calentamiento crea un grupo automatizada de exposiciones
de técnica baja cuyo fin es llevar de forma segura el tubo de
rayos X a su temperatura de funcionamiento antes de iniciar fas
exploraciones de la jornada. El calentamiento aumenta la
duracién del tuba y contribuye a mejorar la coherencia y la
calidad de fa imagen.

-

Maniqui de QA

Use &l maniqui de control de calidad para evaluar el
rendimiento del sistema y estoblecer un programa continuo
de control de calidad.

Ei diseflo del maniqui proporciona un mdximo de
informaci6n sobre el rendimiento con un minimo esfuerzo.

Este maniqui mide seis aspectos de la colidod de lo imagen.
s Escala de contraste

¢ Resolucién espacial de alto contraste

¢ Detectabilidad de bajo contraste

¢ Ruido y uniformidad

* Espesorde corte

*  Precision del haz de laser

El maniqui de QA contiene tres secciones, cada una de las

cuales carresponde a un plano simple de exploracién.

» Seccion 1: Blogue de resolucién ubicacion de explorociona
50mm

= Seccidn 2: Membrana de contraste ubicacién de
exploracién S40mm

» Seccidn 3: Boiio de aguo ubicacidn de exploracion a
560mm

La siguiente ilustracidn contiene una lista de las secciones y las
pruebas correspondientes.
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Baccion 1

@ Rewclucidn de alto contraste
@ Escala de contraste

® Euspescr de corle

® Precision del heer

Ublcacidn: 50 mm

Seccitn 2

@ Deteciebilicd de bajo contraste

Ubicacién: 840 mm

Seccion 3

® Ruldo y uniformidxi

Ublcacion: 880 mm

Rendimiento del sistema

Mantener la calidad de la imagen

Muchos factores influyen en la calidod de la imogen:

¢ Alineocién correcta del tubo de rayos X, el DAS, el detectar
y la mesa.

*  Ajustes de KV y mA segln las especificaciones

s Archives de calibracion octuales

* Calentamienta del tubo siempre que el sistema la
recomiende

» Calibracicnes rdpidos diarios

* Tamaiio de pixel, espesor de corte, algoritma de
reconstruccidn odecuadas asi coma selecciones de

procesamiento especiales durante Scon Rx {Prescripcién
de exploracion)

* Inmovilidad del paciente durante lo adquisicidn de una
exploracion

Para obtener imdgenes 6ptimas es necesoria lo colaboracién
de por lo menos tres personas:

» El representante técnico para alinear el sistema y ajustor
los kv y los mA

* El operador que debe seguir las pautas del centro para
mantener ka calidad de la imagen o diario, prescribir los
exdmenes y octualizar los archivos de calibracion

* El paciente que sigue los instrucciones del operador [y de
la voz automdtical durante el examen

Un progroma de QA ayudo a localizar el origen de los

problemas de calidod de la imagen:

» Sustituye al pociente con un maniqui

*  Proporciona pardmetros de prescripcion de exploracion
estdndar

=  Proporciona pruebas y comparaciones de rendimiento del
sistema
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MANTENIMIENTO PLANIFICADO (PM)

Los siguientes tablas explican los procedimientos de mantenimiente plonificado (PM), asi
como su frecuencio. Consulte el documento 2141834-100 para obtener mds informacién
sobre coda procedimiento de PM y sus toblas de informes. El PM del BrightSpeed Series
se basa en el ndmero de revoluciones del estativo.

£l PM se realiza por cada 250k revoluciones del estativo. Como promedio, el escdner
BrightSpeed Series efectda 1.000.000 de revoluciones al afio, de modo que el escdner
recibird un procedimiento de PM unos cuatro veces of afio.

PROGRAMA DE PM DE BRIGHTSPEED SERIES [BASADO EN UN CICLO ANUAL DE 1000K

REVOLUCIONES)

Subsistema | D D Prniumo ng;ama Prng::am Prng;cm

Consola Verificar que la bok trazadora y X X X X
€l rat6n se deslizon suavemente

Estativo Eurnprobur € nurnero de X X X X
revoluciones del estativo

Estativo Engrasar el cojinete principal X

Estativo Comprobor el desgastede la ¥
correa de accionamiento

Estativo Comprobar ventanas de kiser y X X X X
exploracién

Estativa Limpiar ogujeros de ventilocidn y X X X X
comprobar ventiladores

Estativo Eliminar los desechos del cepillo X X b4 X
del anillo de deslizamiento

Estativo Limpiar o cambiar el fitra de x X X X
ventilocién del tuba

Estativo Vociar el anillo de deslizamiento X X X X

Alto Verificar el contador de maA X

voltoje

Alto Verificar {HHS] las kV X

voltaje

Alto Calibrar los resistores de b

voltaje reaccién
del tangue HV

Alto Medicion del tatal de kV X

voltaje

Alto Verificar el contodor de kV X

voltaje

Programa A - H ciclo de PM se inicia cuonda el contador muestra xx2 50k reveluciones

Programa B - Las siguientes 250k revoluciones cuando el contador muestra xxS00k revoluciones
Programa C - Las siguientes 250k revoluciones cuando el contodor muestra »em750k revoluciones
Programa D - LAs siguientes 250k revoluciones cuando el contador alcanza un millén de revoluciones




PROGRAMA DE PM DE BRIGHTSPEED SERIES {BASADO EN UN CICLO ANUAL DE 1000K

REVOLUCIONES)

Sub- roma rama rama roma

sistama | DeScTIpCién o e s o

Alto Cdlibror ia funcién Autc mA X

voltaje

Alto verificar (HHS) ios mA y kv X

voltgje

Alto Verificar {HHS) ios tiempos de X

voltgje ascenso y descensa

Alto Verificar {HHS) de! temporizador de X

voltaje exploracion interno

POU Inspeccionar!Timpinr filtro X X X X

POU Inspeccionar kimpara del piicto X X X X
verde en PDU

POU Comprobar hermeticidad de los X
tronilios del cable

Sisterma | Verificar botones de apogado de X X X X
emergencio {mesa y consclal

Sistema | Comprobar (HHS) encendido de las X X X X
luces de rayos X

Sistema | Comprobar el funcicnamienta de X X X X
los pulsadores de anulacién de la
explaracion final

Sistemo | QA del rendimienta de lo imagen X

Sisterna Registros del sisterna de supervision X X X X

Sistema Limpieza general X X X X

Sistemo | Actualizar registro del centro X X X X

Mesa PM del conjunto supenar X

Mesa PM del conjunta inferior X

Mesa Comprobar desgaste de las X X X X
superficies del tablero

Programa A - El ciclo de PM se inicia cuando el contador muestra »ex250k revoluciones
Progroma B - Las siguientes 250k revoluciones cuando el contador muestra »ex500k revoluciones
Progroma C - Las siguientes 250k revoluciones cuando el contador muestra »ex7 50k revoluciones
Progroma D - LAs siguientes 250k revoluciones cuando el contador alcanza un milkin de revoluciones

Normalmente, lo cdmara Iéser no se considera parte del sistema de CT. Sin embargo, se
ha incluido un programa de mantenimiento pianificade para la cdmara en la siguiente
tabla, y los procedimientos de mantenimiento planificado de la cdmara idser de GE se
encuantran en el manual de PM {documento 2141834-100L.

CAMARA LASER
Subsiste Trimastre | Trimastre | Trimestre | Trimestre
ma Descripeion 1 2 3 4
Camara Mantenimiento de la Cdmara laser y x
lgser M
Nata: £l PM de la cémara Idser se basa en un calendario trimestral (2

PM al aftol, mientras que las demds estdn basados en las
revolucianes del estativa.

3.5. La informacidn dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto meédico;




Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

,;!l \§ SO N
CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia, de @195 “g_'},*} d
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos médicos, no
médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una protecciéon 5 1 ,
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajustaala O
limitacién de emisiones para los aparatos médicos del Grupo 1,
Clase A, como consta en la norma EN 60601-1-2,

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA y

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);
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Este equipo incorpora un alto nivel de proteccién contra ios rayes X distintos del haz
dtil. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas
de precaucitn adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la
radiacién por falta de atencion, descuido o ignorancia.
Todapersonaencormdoconequiposderayostebereeibirunafonnacién
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y
proteccidn de radiaciones (NCRP) y de la Comisién Internacional de Proteccion de las
Radiaciones.

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

&

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser

descripta;

kv, mA y precision del tiempo

Kilovoltios
Opciones de kv
80,100, 120 y 140 kv

Precision bdsica del kvp

Precisién del kvp [media) = +/- 3% IPrecisién de kvp (picol = +/-
3% + 2kV1
Excluye los primeros 10mseg de exposicién

kVvp durante los primeros 10 ms
Precisién basica {consulte arribal +/- 5 kv

Miliamperios

Opciones de mA
10 0 440 mA, en incremantos de 5 mA

*  Laexploracion del paciente estd sujeta a limitaciones en la
exploracion o a un maxima de 53,2

Las instrucciones de utilizacidn deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

del producto médico;
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Emergency Stop (Parada de emergencia}

Nota: £l usuario debe tomarse unos minutas para locafizar los
paradas de emergencia en su sistemna antes de explorar af
primer paciente.

Fl sisterna tiene una parada de emergencia en la consola y
otra en cada grupo de controles de la mesa y el estativo. 5 ’ 1 0

Todos los sistemas

Precaucién  Pulse &l boton EMERGENCY sToP (Parada de emergenciol si el
toblero, ia mesa o &l estativo se mueven de manera

imprevista.

Precaucién Pulse la Porada de smergencia del sistema (SEQ) en la pared
si se produce un incendio, inundacién, terremoto o si ve
hume.

Seleccione el botén eMercENCY sTOP (Parada de emergenciak

»  Si el sistemna pierde &l cantrol de las unidades de
accionamiento de la mesa o el acimut.

*  Para parar completoamente el movimiento del escaner, ka
mesa y la emisién de rayos X.

*  Para cortar la alimentacion a los tableros de procesomiento
de dutos, a los componentes electrdnicos de la mesa/estativo,
ai filamento del tubo de rayos X v al sistema de adquisicion de
datos (DAS).

= Alaccionarlo Purado de emergencia, el tablero en
movimiento puede rebasar el punto prevista en mencs de 10
mm, y el estativo en inclinacién en menos de 5 grados.

Una vez se hayo activado la parada de emergencia, lo
dlimentacién permanece activa 24 horas.

[Pyt d
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Los botones de parada de emergencia cortan la alimentacién de
los motores de la mesa y del estativo, y ol sistema de rayos X.

Cierre de emergencia

€l sistemma incorporo dos sistemas de cierre de emergencio;

* Parada de emergencia: opogo todos las unidades de
gccionamiento vy ef sistema de rayos X.

* Apagado de emergencia del sistema: corta por completo la
alimentacion del sistema,

Parada de smergencia; cada sistema tiene ol menos tres

botones EMERGENCY sTOP {Parada de emergencial. LUno en la consola

del operador y otro en cada grupe de mandos del estative.




Precoucion Si el tablero o la mesa comienzan a moverse de manera
imprevista, pulse cualquier boton EMERGENCY STOP (Porada de
emargencig) para cartar ka alimentacion al estativo, la mesay
al sistema de rayos X. Deslice el tablero manualmente para
extraerlo del estativo.

Apagado de emergencia del sistema (SEO}: todas las
instalaciones deben tener un interruptor SEQ en la pared, cerca ’ ’ 0
de la consola del operador (OC).

* Puise el SEO rojo y circular para cortar por completo e
inmediatamente la alimentacién al sistema, incluida la OC,

» £l SEQ corta la alimentacién del control de desconexién de
la red eléctrica principal (MDC), también llamado Al

Precaucion Para cortar la alimentacion por completo e inmediatamente,
pulse el interruptor Apagado de emergencia del sistema

(SEQ| de la pared.

Atenclén de emergencia al paciente durante la emisién de rayos X

*  Seleccione stop scan (Para explarocién) para anulor los
rayos X y detener el movimiento del estativo y de la mesa.

» Seleccione pause scan {Pausa de exploraci6nl para hacer
ung pausa en el examen después de que concluya lo
exploracidn actual.

» Durante un examen, el sistemao hace uno pauso entre

exploraciones si se selecciona un botdn del panel de
control distinto del de las luces de alineacidn. Si se

seleccionan los mismos botones durante una exploracion,
se interrumpe lo emisién de rayas X.

s  Seleccione pesyme (Reanudar] en la misma pantalla para
continuar can el examen.
Reiniciar el sistema tras una parada de emergencia
Sistemas sbla con paneles de mandos del estativo
e Seleccione ung p @ (Parada de

emergencia) para cortar la olimentacian ol estativo, la
meso Y sistema de rayos X.

ElLED m@ (Reinicior} del estativo parpadea cada 2
segundos si se ha seleccionodo una parado de
emergencia.

*  Seleccione el LED geser que parpadea en el panel de
mandos de control det estativo para conectar la

olimentacion a los motares, los motores de lo mesa y el
sistema de rayos X.

Parada de emergencia: £ LED seseT porpadeo cada 2
segundos al seleccionar un botdn EMERGENCY STOR.

interruptor de la cinta de la mesa: el LED ReseT porpadea
cada segundo si alguien o algo toca uno de los
interruptores de cinta de la mesa. Los interruptores de
cinta sélo cortan la alimentacién de las matores de la
mesa y la inclinacién del estativo.
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Reiniciar el apagado de emergencia del sistema

* Cuando seleccione un interruptor de parada de
emergencia del sistema SEQ, se corta la alimentacién al
control de desconexién de la red eléctrica principal (MDC),
también llamado AL

* Seleccione el bot6n start {Iniciar } MDC para recuperar la
alimentacién.

Precaucion Pulse sl interruptor de parada de smergencia del sistema
SEO para cortor de inmediato la alimentacion al sistema’
completo.

Sistemas s6lo con paneles de mandos del estativo

{1) Seleccione el botén stagt {Iniciorl en el control de
desconexitn de la red eléctrica principal (A1) pora devolver
la alimentacién a la PDU, la consola y los componentes
electrénicos del subsistema.

{2) Seleccione el botén reser @ en el panel de control del
estativo para conectar ko alimentacién a los motares del
estativo, o los motores de la mesa y el sistema de rayos X.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
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Seguridad contra la electricidad

A
PELIGRO: \"e
— Evite todo contacto con conductores eléctricos.

~ Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de
trabajo segun ios requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas
pdngase en contacto con GE Healthcare.

~ Sélo las personas que conozcan los procedimientos adecuados y el uso de las
herramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.

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

A
AVISO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. LOS COMPONENTES NO
PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. ESTA TAREA DEBE

REALIZARLA PERSONAL CUALIFICADO.
Este producto cumple las exigencias reglamentarias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

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

No obstante, no se garantiza ¢ue no se produciran interferencias en una instalacién
concreta. Si el equipo causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéndolo
y apagandolo), el operador o €l perscnal de mantenimiento cualificado puede corregir
e! problema adoptando una ¢ mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados.

Alejar el equipo de los aparatos afectados.

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

*

*

»

El fabricante declina foda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacion
de cables de eonexitn distintos de los recomendados o por modificaciones no
autorizadas a este equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden
anular |a licencia atribuida al usuario para manejar el equipo.

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

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

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

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

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;




riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;
NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requlsitos Esenclales de Segurldad y Eficacia de los productos médlcos;
NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
NO APLICA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14393/10-8

Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion No
5] ....... ﬁ y de acuerdo a lo solicitado por GEMED S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Tomografia Computarizada
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-439 - Sistemas
Radiogréficos/Tomograficos
Marca: GE (General Electric)
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccidn computarizada de los datos transmitidos por los rayos X
tomados en diferentes angulos y planos, que incluyen axial, cine, helicoidal
(volumétrico), cardiaco, espectral y adquisiciones con seleccién de impuisos para
todas las edades.
Modelo/s:

BrightSpeed Elite

BrightSpeed Select Elite

BrightSpeed Select Edge

BrightSpeed Select Excel
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Hangwei Medical Systems Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 1 North Yong Chang Street, Beijing 100176, China.



/..

Nombre del fabricante:; GE Healthcare Japan Corporation

Lugar/es de elaboracion: 7-127 Asahigaoka, 4-Chome, Hino-Shi, Tokyo 191-
8503, Japdn

Nombre del fabricante: GE Medical Systems LLC

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

Alres, a 2 U‘JULZU"
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la fecha de su emision. |
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