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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos : DISPOSICION Ne l 4 4 9

ANMAT.

BUENOS AIRES, 07 MAR 201

VISTO el Expediente NO 1-47-14060/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico

E objeto de la solicitud.
&
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de tomografia computada y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada, de acuerdo a lo
solicitado, por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 y 103 a 127 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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

ARTICULQO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-50, con exclusiébn 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

M& 2
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar. el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N 1-47-14060/10-7

DISPOSICION N© 4 g
(" 14
é; Dr, OTI0 A. ORSINGHER

Sub Adminlistrador Naclonal
A N.M.AT.
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ANEXO 1

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... R ..o R%. 75 8.
Nombre descriptivo: Sistema de tomografia computada.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del iRCﬁUgogEDICO inscripto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccién computarizada de los datos transmitidos por los rayos X
tomados en diferentes dngulos y planos, que incluyen Axial, Cine, Helicoidal
(volumétrico), Cardiaco, Espectral y adquisiciones con seleccién de impulsos para
todas las edades.

Modelo/s: LightSpeed 16.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC.

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

Expediente N° 1-47-14060/10-7 Ms‘v‘i‘»

DISPOSICION No 1 4 4 9

Dr. OTTIO A. ORSINGHER
éy Sub Administrador Naclonal

AN M8,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del

— )Jh,;:cll-.

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
A N.M. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccion:

Importador:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicion de Venta:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
Echeverria 1262/1264, CABA, Argentina.

Sistema de tomografia computada.
General Efectric

LightSpeed 16

SIN XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-50

Director técnico:

ing. Eduardo Fernandez

-

¢ T

Ing. Edy

ardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNCO



ANEXO lII B R
INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de Tomografia Computada LightSpeed 16

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;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, W1 53188 — USA
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric -

Modelo: LightSpeed 16

Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

-

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-50

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

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

C/ T~
ing. Eduardo Domingo Femendzz
PIRECTOR TECNICO




Proteccion contra los rayos X

AVISO:  Elusoincorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidamente las Instrucciones de este manual antes de willzar ests
aparate. La compaiiia GE Healthcare resolverd sus dudas y fe ayudard
a preparar este aparato para su uso.

Este equipo incorpora un alto nive! de proteccién contra los rayos X distintos del haz
{til. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas
de precaucitn adecuadas para evitar su exposicién o la de otras personas a la
radiacién por falta de atenci6n, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipes de rayos X debe recibir una formacién
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y
proteccitn de radiaciones (NCRP) y de la Comisidn internacional de Proteccién de las
Radiaciones,

Para obtener los informes def NCRP, pongase 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.

Toda persona autorizada a utillzar & equipo debe conocer kos Hesgos que conlleva la
exposiclon a los rayos X para poder evitar fas lesiones o dafios que ésta puada causar,
GE Healthcare recomlenda encarecidamente el uso de materales y dispositivos da
proteccitn para evitar [as lesionas o dafios.

Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomografico

La norma IEC 60801-2-44, apartado 29.105, haca constar Ia obligacién de advertir al
usuario cuando las exploraciones se adquieran en & mismo plano tomogréfico, es
decir, en 1a misma ublcacién de exploracién, para que ef usuario determine la dosis que
puede administrar al paclente cuando adquiere axploraciones en e! mismo punio de [a
mesa.
Cuando adquiera explorationes de este modo:
~ Utilice Ia Informacién sobre dosis que aparece en |a pantafla View Edit
(Ver/Editar). Esta informacién se trata en la siguiente seccién, CTDivel,
— Use las téenicas spropladas para la aplicacién utilizada y |a regidn anntémica
que esth explorando.
Al seleccionar [Confirm] (Canfirmar), se envia un mensaje de aviso para los sigulentes
tipos de exploracidn:
— SmariStep.
~ Exploraciones de linea base y viglancia de SmartPrep.
— Exploreciones de cine,
— Exploraciones axiales con un incremento de mesa (intervalo) cero,

—

o i}?f;- 'S‘éleu:ione {Continue] {Continuar) desputs de leer el mensaje si desea proseguir : §ndez
et con la exploracion, Ing. Eduatdﬁ Domingo Feman

& ST DIRECTOR TECNICO



Seguridad de laCT
Este capliulo Incluye tres tipos de clasificacién de seguridad:

&

PELIGRO: Esta etiqueta indica estados o aceiones que conllevan un peligro
concreto. Siignora estas instrucciones provocar lesiones personales
graves o mortales, o dafos materiales importantes.

N T e

AVISO:  Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pueden conllevar
un peligro especifico. 8i ignora estas instrucciones puede causar
lesiones personales graves o dafios materiales importantes, I

A |
| CUIDADO: Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que suponenun riesgo

! potencial. lanorar estas instrucciones puede causar lesiones leves o
| dafios materiales. !

! Este manual utifiza los simbolos internacionales junto a los respactivos mensajes de
peligre, aviso y cutdado.

. Normas de sequridad generales
; — Mantenga al paciente bajo supervisidn constante y no lo deje solo en ningun
momento.

: — 8i necesita retirar al paciente dei 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 cublertas antes de usar el equipo. Estas protegen al |
operador y al paciente de piezas méviles y de descargas eléctricas, ademas de
proteger al aparato en sk,

~ Mantenga limpio el equipo. Elimine los fluidos corporales o los derrames |
Intravenosos para evitar contagios y dafios de las piezas intemas. Limple &l
aparato con agua templada jabonosa o con un anfiséptico suave. I

— Familiarfcese con ef hardware, de moda que pueda identificar problemas graves,
No utilice el escaner si parece dafiado o no funciona correctamente.

— Espere a que personal cualificado solucione el problema.
~ No cargue ningun programa no relacionado con el slstema en la computadora.

-

Seguridad contra la electricidad

JiiY
PELIGRO: }'a !

— Evite todo contacto con conductores eléciricos.
— Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de
trabajo segin los requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene dudas
pongase en contacto con GE Healthcare,
- Sélo las personas que conozcan los procedimientos adecuados y el uso de las
heramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.
— Use tubos de rayos X de GE para minimizar ef riesgo de averlas o de obtener
Imagenes de baja calidad. p

A

AVISO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA, LOS COMPONENTES NO .
PUEDEN SER MANIPULADOS POR EL USUARIO. ESTA TAREA DEBE
n REALIZARLA PERSONAL CUALIFICADO.

-~ [Este producto cumple las exigenclas reglamentarias siguientes: /\/

o Femandel

Domng
ing. Edu%ﬁcﬂ“ JECRICO
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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 proteccién
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajustaala
limitacién de emisiones para los aparatos médicos del Grupo 1,
Cilase A, camo consta en la norma EN 60601-1.2,

No obstante, no se garantiza que no se produciran interferencias en una instalacién -
concreta. Si el equipo causa Interferencias (fo que se puede determinar encandiéndolo
y apagandolo), el operador o el personal de mantenimiento cualificado puede corregir
el problema adoptando una o m3s de las siguientes medidas:

i + 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 lugar de venta ¢ al representante del sefvicio.

rPara retjudr el riesgo de interferencias, utilice sélo cab}es &e co.n;xién recomenda_dos ) !
por GE Healthcare, y no realice modificaciones ni alteraciones no autorizadas por
. GE Healthcare,

| No utilice dispositivos emisores de sefiales de RF (teléfones celulares, aparatos
transmisores o receptores, disposltivos 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
Idisposﬂivo médico del Grupo 1, Clase A, todos los cables de conexion a dispositivos
pertféricos han de estar correctamente conectados a tierra y alslados. Su
:incumplimiento puede provocar interferencias de radiofrecuencia, infringiendo la
directiva de la Unién Europea sobre dispositivos médicos y el reglamento de FCC,
|

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

, Este equipo cumple la nomma IEC60601-1-2, Edicidn 2, relativa a la EMC para los
| equipos eléctricos médicos.

CUIDADOQ: Este equipo genera, usa y puede emitir energla de radiofrecuencia. En
consecuencia, puede provocar interferencias a otros aparatos

1
! médicos, no médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una |
] proteccién razonable contra dichas interferencias, este producto se

ajusta a la limitacién de emislones radiadas fijadas por [a norma i
CISPR11, Grupo 1, Clase A. El documento PIM (Manual de instalacién i
previa) presenta en detalle las exigencias y las recomendaciones sobre )
la instalacion y fa distribucién de la fuente de alimentacién.

'No obstante, no se garantiza que no se proditzcan Interferencias en una instalacién
‘eoncreta. Si el equipo causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéndolo

1y 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 e! equipo desde una fuente distinta de la de los aparatos afectados,
/ « Preguntar en el lugar de venta o al representante del servicio.

- | El tabricante deciina teda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacion I
de cables de conexi6n distintos de los recomendados o por modificaciones no : —
fa das a este equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden sndel
\CY Tanular |a licencia atribuida al usuario para manejar el equipo. g0 0 Qmingo Fernad

£ dno para ma L e - .
3. Eau%m@wﬂ 1eCNC0

— e — -
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| Los cables de conexién a dlspositlvos penféticos han de estar correctamente 1

"conectados a tierra y aislados, salvo si razones tecnoldgicas lo impiden. El uso de
cables no aislados ni commectamente conectados a la tiera puede provocar
interferencias de radiofrecuencia.

No utilice dispositivos emisores de sefiales de RF {teléfonos celulares, aparates
transmisores o receptores, dispositivos por cantro! 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 distancias de
separacién.

. e — . — e - —_ —— —

e b b e et m e e —mmem —y — =

'Es respnnsab'lldad del personal médico encargado de este equipo aségurars_é de que
los técnlcos, los pacientes y demds personas que se puedan encontrar cerca del
equipo acaten las instrucciones anteriores.

!

El documento PIM (Manual de instalacién previa) describe en detalle los datos y los
| fequisitos para que una Instalacidn nommal consiga la compatibilidad electromagnética,
asl como e sistema LightSpeed.

+ Ladirectiva 83/42/EEC del Consejo sobre dispositivos médloos La efiqueta de
| conformidad de la CE asilo certifica:

CE...

' El manual del equipo indica la posicién 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 QS0 1980 Standard, publicado por el MDD (Medical Devices Directorate,
' Department of Heatth, UK).

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

«  Underwriters' Laboratories, Inc. (UL), laboratoric de pruebas independiente.
+ Canadian Standards Association (CSA),

International Electrotechnical Commission {IEC), organismo de normalizaclén
intemacional, cuando proceda.

L:_ Genera! Electric Medical Systems cuenta con la certificacién IS0 9{101

.

—_—— . —_— —_—

Corte del suministro eléctrico del sistema

1. Pulse el botén ﬁ rojo y redondo (System Emergency Off(SEQ) sltuado en la
pared. =

Restablecimionto del suministro del sistemna
1. Pulse [Start] (Iniciar) en el control de desconexibn 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 - Relnlclo).

+ Se restablece el suministro eléctrico de los accionadores de) estativo y la mesa,
asl como del sistema de rayos X.

o Femander
g ;uuct‘g\i TOR TECH'C'O




Seguridad contra las luces de alineacién laser

&

AVISO:  EL HAZ LASER PUEDE CAUSAR LESIONES OCULARES. I

i Encontrard las siguientes efiquetas de advertencia en la parte inferfor de la cubierta def
estativo. ‘

J
| K v ta R

TELIE ] Era] B A0 o T Y
1 LAY K LAN W PEERITY

|

i LASLR RADIATION

DU YT XTARE IW 10 R AM
CLASS 7 LATTE PROOUCT

Esta es la adveriencia de las etiquetas situadas en la parte frontal de! estativo:

LASFR APFRTURTE
Uw sl strry imm besmy

Pida a los pacientes que cierren los ojos antes de encender las luces laser.
| *+ Asegirese de apagar |a luz de alineacién taser antes de defar solo al paciente, |

~ EIjfE: {indicador de huz [aser} del panel de visuatizacidn del estativo se llumina
al encender (ON) las luces de alineacién. |

- Solicite a los pacientes que mantengan los ojos cerrades hasta que apague las
‘ luces de alineacién. ]

o — .

:r Sequridad contra la radiacion

! . o

i \ & 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 algeritmos

| de enfriamiento y reconstruccién dependen del disefio del tuba. Si

i instala en elescaner untubo que no sea de GE, los escapesde radiacidn

! podrian superar los niveles establecidos por GE.

' Si selecciona [Auto Scan] (Expl. auto) durante un grupo, esta opcion

| permanece ACTIVA (ON) en cada grupo de esa serie,

Permanezca tras una mampara o un cristal plomados durante las exposiciones

| de rayos X.

‘ Emplee los factores téenleos prescrites por el raditlogo o ef médics, Use la dosls

que produzca los mejores resultados de diagnéstico con la menor exposiclén a

los rayos X posible.

Nunca calibre, pruebe el escéner nl caliente ef tube si hay pacientes o personal

! en la sala de examen.

Durante la exposicién a los rayos X, sa iluminan los indicadores &mbar del panef
de visualizacién y de la parte posterior del estativo.

El escéner utiliza algoritmos de enfriamiento y reconstruccién creades
+ especificamente para tos 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 los requisitos definidos por GE, pueden
aparecer artefactos en las imagenes.

v Sino cumple lzs reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no
tiene en cuenta las advertencias de este manual, cotre el riesgo de
, ‘tXponerse a st mismo y a su paciente a radiaciones peligrosas.

.-
- .

| —

lng. 40

-

ardo Domiago Femandez
piRECTOR TECNKO
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Sequridad contra rleagos mechnicos

&

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

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 DESPLA2AMIENTO DE LA MESA. §] SE PRODUCEN
MOVIMIENTOS ACCIDENTALES © NO COMSIGUEN PARARSE, PULSE
LOS BOTONES DE PARADA DE EMERGENCIA DE LA CONSOLA O DEL
ESTATIVO,

— 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 ¢l tablero.

- Cologue de nuevo el estativo en posicion vertical (O grados), bloquee el tablero y
ajuste la mesa de modo que al paciente le resutte comodo subir y bajar. I

L— El botén (indicader de desbloqueo de! tablero) se ilumina en verde cuando

se desbloquea el tablero. En este caso, el tablere puede deslizarse. Bloquee el
fablero antes de acostar al paciente sobre él.

— Evite todo contacto de! paciente con e} estativo durante la angulaclén de éste o
el gtovimi_erlto del tablero, que éste sea accionado manual o automdticamente.

R -l

recortido o encuentra obsticulos.

> Sila mesa alcanza e |imite mientras esta wilizando los mandos, la luz se
APAGA al soltar el boton,
- Preste especial atencién cuando incline el estativo o desplace la mesa sila
I extension del tablero o el reposacabezas estdn colocadoes, para evitar empujar
|
|
1

(‘ ~ Z"El piloto B (Interferencia) se flumina cuando el tabléro alcanza el Iimite de su

estos aceesorios hacia las cubiertas del estativo,

Deshagase de los obsticulos modificando la angulacién del estativo,
desplazando el tablero o ajustando la altura de la mesa. |
— Compruebe la longitud de fodes los tubes clinicos (el tubo de oxlgeno, eldela |
perfusidn, ete.} y asegurese de que sea |a correcta para permitir el !
desplazamiento del tablero. Coloque estos tubos de modo que no puedan
engancharse con ningun objeto en el entorno del paciente ni entre la mesa y el
estativo durante el desplazamiento del tablero y la angulacion del estativo. J

|
L

—

ardo Domingo Femandez
g Edumaecma TECNCO
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~ No utilice la base de la mesa como reposapiés, pues podria pillarse y leslonarse =

el pie al bajarta. No coloque las manos entre la base de la mesa ¥ los paneles
laterales de la misma. ‘

— Nointroduzca las manos en la cubierta del estativo al inclinarlo, pues podria
pillarse las manos y provocarse lesiones.

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

i ~ Compruebe |a placa de acaplamiento de accesorios situada en el extremo del J
tablero y reparela o sustituyala si esta floja o dafiada. -

! — Use fa extension del tablero para que el paciente pueda apoyarlacabezaolos |

pies durante la exploracién, '

A |

CUIDADO: Las correas de cotocacion del paciente suministradas con e! sistema 1
no aguantan el peso completo del paciente. Por o tanto, se deben

utilizar solamente para ayudar a colocar al paciente y no inmovilizario
por completo.

A

CUIDADO: El reposacabezas puede romperse, causando lesiones en el cueilo ola

cabeza, si el paciente se agarra a &l durante la eolocacién. El | .
' reposacabezas y la extensién del tablero soportan un peso maximo de
| 34 kg (75 libras). Pida af paciente que se cologue en ef reposacabezas

0 ay(dele a hacerlo, |

= Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Sentarse, 1
ponerse en pie sobre ellos 0 someterios a una presidn 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, t
» Aseglrese de que el tablero no toca la cubierta del estativo. i
» Asegurese de no pillar ia plel o las extremidades del paciente entre el soporte i
y el estativo. -

‘ — Capacidad de carga de la mesa:

I » Hasta 180 kg {400 Ib.), con una predisién de colocacién garantizada de
+ 0,25 mm. !

> De 180 a 205 kg (400 a 450 Ib.} es el maximo pernitido en funcionamiento
‘ normal, con una precisién de colocacion de £ 1 mm.

————— e

p—— e e e T e e e W
CUIDADO: GE Heallhcare no garantiza la precisién de colocacién mas alla del
! limite de entre 180 y 205 kg (400 y 450 libras),

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

PESQ YA QUE ESTA PODRIA FALLAR Y CAUSAR LA CAIDA DEL
o : é——l

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

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

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

,..-.._\/
\ do Domingo Femadnoel
Ing. Edu%rmeaon TECNICO
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Componentes

mp—

: Unidad de distribucion de energiaTI;-DU)

* La unidad de distribucitn de energla o PDU suministra energla a la mesa, e! estativo, la

computadora y los monitores. Se trata de una unidad auténoma, situada normalmente

| en la misma sala que la mesa y &1 estativo,
T ]

Mandos del estativo

Los nurneros de la ilustracién anteror corresponden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacion,

1. Prep Delay Timer (Crondmetro digital de la demora de preparacion). muestra el
plazo de preparacion prescrito antes de que comience la exploracién.

2. Stop Scan {Parar la exploracién): en una emergencia, al pulsar Stop Scan se
interrumpen los plazos de preparacién, asl como la exposicién de rayos X que se
esté llevando a cabo.

= 3.8tart Scan (Inlciar 1a exploracion): si desea permanecer junto al
estativo e iniciar la exploracién, pulse este botdn tras confirmar la
@ prescripeion.

4.Cradle In (Introducir tablero); putse | €
tablero en el estativo,

(Cradle In) para introducir el

5. Table Up (Subir mesa); pulse {Table Up) para sublr la mesa hacla el estativo.
Mientras sube la mesa con las luces de alineacidén encendidas, el tablero se ajusta
horizontalmente para mantener el punto de referencia anatdémice.

+ S5i pisa el pedal de subida, la mesa se eleva y el tablero entra en el estativo.

. T
Ing. Edvardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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11.
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Cradle Qut (Sacar tablero): pulse E {Cradle Out) para sacar el tablero del
estafivo.

Table Down (Bafar mesa): pulse {Table Down) para sacar la mesa del
estativo y balarla. Mientras la mesa Ja con las luces de alineacitn encendidas, el
tablere se a|usta horizontalmente para mantener el punto de referencia anatémico,

+ Sipisa el pedal de bajada, el tablero sale del estalivo y la mesa desciende,
También devuelve el estativo a ta posicién cero,

Fast Speed {Velocidad ripida): pulse (Fast Speed) junto con SubirBajar o
Introducir/Sacar para acelerar estas funciones, n

Superior Gantry Tilt (Angulacién hacla arriba del estativo): pifsar
{Superior Gantry Tilt) inclina el estativo hacia la cabeza del paciente,

independientemente de sy poslcidn, I
Inferior Gantry Tilt (Angulacién hacia abajo del estativo): putsar {Inferior

Gantry Tilt) inclina el estativo hacia los pies det paciente, independientemente de su
posleidn.

Breathing Lights Demo (Demostracidn de las luces de respiracién): pulse
para mestrar al paciente cémo utilizar las luces de respiracién y el cronémetro de
cuenta atras.

+ Una luz verde intermitente le indica que se prepare para la apnea.
* Una luz amarilia le indica que debe mantener la respiracién, i

*+ El crondmetro de cuenta atras muestra los segundos que quedan para que
pireda espirar.

+ Ura luz verde inmévil indica que el paclente puede reanudar la respiracién,

13

-

12.

. Internat Landmark (Centrado ntemo): {imemal Landmark} dsfine e punto de

14,

NOTA: Centrado externo (sélo para sistemas RT que tengan luces de alineacién laser

15,

——

Titt and Table Travet Limits (Limites de 2 angufacion y del recorrido de fa mesa);
putse para ver en ef panel de visualizacién del extativo |a gama de angulacién
del es ¥ ¢l campo explorable actuafes, en funcién de la posiclén de fa mesa.

referencia de la mesa al colocar af paciente con la luz intema de alineacidn laser.
Se trata, por lo general, dal punia de referencia anatémico que ha de ulilizarse al
acostar al pacients. Por ejemplo, si el punto de referencia anatémico del paciente
e [a escotadura esternal, dabe centraria en la luz de alineacisn Mser intema y
pulsar (Internal Lendmark), La pantalla de} estaiivo indica Una posicién de
mesa de Umm. Esta valor es el resultado def céloulo que {ema de CT realiza
en funcién de la luz de alineaci6n laser intema, Debe usar (tnternal Landmark}
o m (External Landmark) antes de seleccionar [Confinm Tk

External Landmark {Centrado externo); m (External Landmark) permite definir : '
el punto da referencia de a mesa al acostar a paciente con la fuz externa de
alineacion laser. Se rata, por lo general, del punto de referencla anatémico que
debe usarse al avostar al pacients. Por ejempio, sl ¢l punto de referencia anatdmico
es (2 escotadura esternal, debe centraria en Ia |uz de glineacién [dser extema y
putsar {Externat Landmark). La pantalla de! estative Indica vna posicién de
mesa de unos 240 mm, seglin las caracterfsticas de |a mesa. Estos ntimearos son af
resultado del cdleulo que e sistsma de CT realiza en funcién de la distancia entre
las luces de alineacién de lhser externa = intemna, Debe usar {Intemal
Landmark) ou (Extemal Landmark) antes de seleccionar [ firm] (Confirnar), -

extemas fjadas en la sala de examen); & sisterna se puede configurar para que
esias fuces de alineacién marquen Iz ubleadsn dal centrado externo, Sise )
configura para que se utilicen las luces de almeacién laser fiadas al exterior, la I
ubleacién del centrado extemo coresponderd a la distancia antra estas [uces y
elisocentro.

Las luces |Aser externas fjadas en &) estativo s visuatizaran sobre el pacients

aunque ¢ sistema se haya configurade Para que las [uces de alineacion liser
mentadas en ef exterior en la sala marguen la ubleacin del centrado extemno,

Para ¢l sistema, séio es posible configurar una luz de alineacldn ser externa
come la distancia del centrado. Esto forma parte del proceso de [nstalacion del

sistema. Consulte a su representante loesl del sarvido para definir Ia mejor ——

configuracién para su centro.

Laser Alignment Light (Luz de alineacién Lsear): al putsar E ({Laser Alignment : ndez
Light) se enciende la alineacién de léser. Al pulsario de nuavo ga apaga, Ing. Edugfggc?génll%i ;gg ma
] - i
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16. Cradle Lock (Bloquear tablero): pulse @ (Cradle Lock) una vez para desbloquear
¢l tablero de la mesa, lo que lo convierte en “flotante”. En otras palabras, puede
maverlo libremente con las manos. Esto resuita de iran ulilidad para sacar al

paciente del estativo en caso de emergencia. Pylse {Cradte Lock} por segunda
vez para bloquear de nuevo el tablero ¥ mantener el céntrado definido.

17. Table collision sensor indicator/reset (Botén reiniciar y piloto del detector de

colision de la mesa): Resel} se usa sise ha pulsado (Emergency Stop)
{Parada de emergencia), (Reset) parpadea cada dos segundos aproxima-
damente. Pulse @ (Reset} para volver a accionar la mesa y el estativo.

NOTA: Si el movimiento de la mesa se interrumpe, retire el ohstéculo y continlie
desplazando la mesa.

18. Home {Inicio): puise @ {Home) para devolver el estativo a su posicién vertical y
sacar el tablero del mismo simult4neamente. Una vez alejado ef tablero del
estativo, la mesa desciende hasta aleanzar el nivel méas bajo permitido.

Pantalla del estativo

B8BE 6w

reggane cgen
5 6 U

Los nimeros de la ilusiracién antesior comesponden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacién. La pantalla del estativo indica el estado an curso de la
mesa y del estativo,

1. Laser Light Indicator (Indicador de tuz de |aser): el botén {Laser Light
Indicator) se ilumina cuando se enciende |a luz de afineaci dser, normalmente
durante fa colocacidn del paciente,

A

CUIDADO: Para garantizar la seguridad del paciente, éste ha de permanecer con
les ojos cerrados mientras Ia luz de alineacién laser esta encendida,

2. Collision Indicator (Indicador de colisidn); el plioto (Collision) se ilumina
cuando existe un riesgo de que la mesa, el tablero o e zestativo entren en contacto
entre si. Existen detectores de colisién para la angulacién y la elevacin en las
cubiertas anterior y posterior, situados en la parte superior de la abertura det
estativo. Estos detectores estan activos durante la elevacién de lamesa y la
angulacién del estativo. También se ilumina el plloto si se apone una resistencia de
4,5 kg mientras el tablero se desplaza o si se alcanzan los limites de la mesa, el
tablero o e estativo. En caso de interferencia, es posible que necesite subir o bajar
la mesa, verificar la angulacién del estativo o determinar si la resistencla procede
de las correas del paciente, de los accesorios o del paciente. Si necesita incdinar el

estativo después de detectar una colisién, éste se inclinara en incrementos de tan
sdlo 0,5 grades. También puede verificar el bottn Reinlclarfindicador de) piloto
del detector de colisién situado en |a parte anterior del estativo.

3. Cradle Unlocked Indicator {Indicador de tablero desbloqueado): el hotén
{Cradle Uniocked Indicator) se itumina para indicar que el tablero se encuentra
desbloqueado o "lotante”.

4. Vertical Height indicator (Indicador de attura vertical). ¢! JIERT {Vertical
Height Indicator) muestra la attura vertical de la mesa con respecto al isocentro,

5. Horizontal Cradie Position (Posicién horizontal del tablero): el - t=A oA
{Horizontal Cradle Posttion) visualizado es la posicién del tablero basado en la
referencia anatémica del paciente. Esta referencia se fija con los centrados interno
y extemo. Una S precede al numero sila posicién es superior al punto de
referencia, o una | si es inferior al mismo, !

' 6. Gantry Tilt Indicator (Indicador de angulacién de! estativa): e}
(Gantry Tit indicator) muestra una de dos visualizaciones. La normal muestra |a
- angulacién actual dej estativo. Si ésta es superior, el ntimero va precedido de
una 5, y si es inferior, de una |,

. Exposure Indicator (Indicador de exposicion): el . {Exposure indicator) se
flumina en dmbar durante |a exposicitn, L/ ——

 Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNCO
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Componentes hardware de los sistemas LighiSpeed 1.X -
Xtream

Lot mulirerrms. o0 i B L1 T [ ]

(Parada de emergencia} para detener el movimiento de ia mesa y dal
0y |2 exposlcién de rayos X,

: NOTA: Para mayor informacidn sobre & procedimiento de cierre de emergencia, vea
el capftula 2, Sequridad,

2. Reset- @ (Reinicio) se utifiza en dos s| es. En primer lugar, si se ha
pulsado la tecla (Parada de emergencia) . (& {Reinicio) parpadears
aproximadamente cada dos segundos. Al pulsar (= (Reinicio) se activan de
nuevo [a mesa y el estativo. En segundo lugar, si se han bloqueado las comeas de ,
la mesa haclendo que se detengan los movimientos de la mesa ¥ &l estativo, @
{Reinlclo) parpadeara cada segundo, Pulsar @ {Reinicio) vuelve a conectar a
mesa y el estativo.

1. Eenw Stop (Parada de emergencia): en caso de emergencia, pulse & botén
_:tN

3. Table Up (Subir mesa); puisa (Tabfe Up} para sublr la resa hacla ef estativa,
Mientras sube [a mesa con las Juces de allneacién laser encendidas, e) tablerp sa
sjusta horizontatmente para mantener ¢ punto de referencia anatémico.

4. Table Down (Bajar mesa): pulse ﬂ (Table Down) para bajar la mesa y sacarla
del estativo, Mientras la mesa baja con las luces de alineacidn encendidas, of
tablero se ajusta horizontalmente para mantener el punto de referencia anatémico,

5. Cradle In {Introducit tablero); puise ' (Cradle In) para introducir el tablaro en al
estativg,

6. Cradie Dut (Sacar tablero): pulse H {Cradle Out) para sacar el tablero del
estativo,

7. Fast Speed (Velocidad répida}; pulse . (Fast Spead} junto con Subir/Bajar o
Introducir/Sacar para acelerar estas funciones. O blen, puede pulsar y mantener la
tecla (Fast Speed) sola para ver, en el panei de la pantaila del estativo, las
gamas de angulacién y de exploracidn activas.

8. Home {Inicio}; pulsa H {Home) para, simultineamente, sacar o tablero daf
estativo y devolver & extativo a su posiclén de angutadén de cern grados, Después
de que el tablero se haya alejado del estativo, la mesa bajard hasta el nivel mis
bajo permitido.

8. Inferfor Gantry Tilt {Angulacitn hacia abajo de! estativo): pulsar Bl onterior
Gantry Tit) inclina el estativo hacla los pies def pacients, independientements de su
positfdn. Sitoca una sola vez e botén, o estativo = inclina de medio grado cada
vezy se detiene. Pama segulr inclinando el estativa, debe soltar el botén y pulsario
de nuevo. Silo mantiens puisado junto con e botén - (Angutaci6n hacia sbajo del
estathvo), &l esiativo Ird automaticaments a la angulaciin prescrita.

. 10. Buperior Gantry Tilt (Anguiacién hacla arba del estativo}; putsar ! {Superior ~
Gantry Tit) inclina el estativo hacia la cabezs del padiente, independientemente de
su pasicion,
Si toca una sola vez e botdn, af estativo se incina de medio grado cada vez y se
detiene, Para segulr indinando el estative, debe softar &f botén y putsario de nusve.
_— Si lo mantiene pulsado funto con e botén B8 (Anguiacion hacia abajo del estativo
B ¢! estativo iré automaticamente a la angulacion prescrita,

H. Cradle Lock (Bloquear tablero): puise [l (Cradie Lock) una vez para desbloquear /
el tablero de la mesa, o que ko convierts an "flotante”, En otras palabras, pued
moverlo librements con las manos. Esto resuita de gran utlidad para sacar al . y ndet
patiente del estativo en caso de emergencia, Pulse  (Cradle Lock) por 3?80 Domingd Fem
vez para que el tablero vuelva a la posicin de bioqueo. ing. BV CRECTOR 1ECKiCO




12, Internal Landmark (Centrado interno): . {Intemal Landmark) define el punto de
referencia de la mesa al colocar al paciente utilizando la luz interma de alineacién
laser. Se trata, por lo general, del punto de referencia anatémico que debe utilizarse
af acostar al paciente. Por ejemplo, si el punto de referencia anatémico es la
escotadura estemal, debe centraria en la Juz de alineacién laser Interna y putsar
{Internal Landmark). La pantalla del estativo indica para la mesa una posicion de
0 mm. Este valor es el resultado del caleulo que el sistema de CT realiza en funcién
de la {uz de alineacién Jaser intema. Debe usar (Intemal Landmark) o '
{External Landmark) antes de seleccionar {Contirm] (Confirmar).

13. Externat Landmark (Centrado externo): . (External Landmark) define el punto
de referencia de la mesa al acostar a paciente utilizando la luz externa de
alineacién laser. Se trata, por lo general, del punto de referencia anatdmico que
debe utilizarse al acostar al paciente. Por ejemplo, si el punto de referencia '
anatémico es la escotadura estemal, debe centrarla en la luz de alineacién |aser
extema y pulsar [ff (Extemal Landmark). La pantafia de| estativo indica una
posicidn de mesa de entre 10 mm ¥ 317 mm, segtin las caracteristicas de la mesa.
Estos valores de Ia ubicaclédn son el resultado del cileulo que el sistema de CT
realiza en funcién de la distancia entre fas kices de alineacién laser externa e
intema. Debe usar . {Intemnal Landmark) o . (Extemna! Landmark) antes de
seleccionar [Confirm} (Confirmar).

14. Laser Alignment Light {Luz de alineacién laser): al pulsar el botdn . {Laser
Alignment Light) se enclende la alineacién de laser. Al pulsario de nuevo se apaga.

Componente hardware: pantalla del estativa para los sistemas 1.X
. con Xtream

Los nimeros de la lustracién antaror cofrespanden a las definiciones numeradas que
presentamos a continuacidn.

L2 pantalia del estativo indica el estado en curso de la mesa y el astativo,

r:. Laser Light Indicator (Indicador de huz de liser): el botdn ww Light
Indicator) se umina cuando &l encender In iz de alineacién , Normalimente
durante [a colocacién det paciente,

A

CUIDADO: Para garantizar la seguridad del pacients, éste ha de PeErManeEcer con l
los ojes cerrados mientras 1a luz de alineacién laser esté encendida,
2. Cradie Unlocked Indicater {indicador de tablero desbloqueado): & botén [ |
(Cradie Unlocked Indicator) s& Bumina en cokor ansranjado para incicar que e
tablero se encuentra desbloqueado o en estydo “fotanta™,

3. Cradie Locked Indicator (indicador de tablere bloguesds): &l botsn I (Cradie
Locked Indticator) se [lumina en color verds parm indicar que el tablero se encuentra
bloqiseada. Este e sl mado nomal de funcionamiento,

4. Interference (Interferencia): el boién Ml (nterference) se fluming cuando existe of
riesge de que la mess, el tablero 0 o} estathvo entren en contactn af uno oon el atr,
L2 luz amblén s2 enciende sl ks presenta una resistencia durants el movimiento
del tablero o &l micanzar los [imies del movimiento da ts mesa, & tablero o ol

astativo. En caso de Interferencla, puede nacasiar subir o bajar [a mess, verificar la
angulacitn del estativo o detarminar si la reslstencia ax causads por las correas o
los accesorios del padente o &l paciente misma. . 4
L
5. Vertical Helght Indicator indicador de attura): £1, [ cvertcsi Hewg d/

- tndlcator)muestrahaltlmdelamaomrespemﬂlmm.,‘ )

8. Herizontal Cradie Position (Posicion horizontal del tablero): £1 (ETEEEARE
(Horizontal Cradle Position} visuatizado oofresponde a la posleion del tatdero
basado an |a referencia anatémica definlds, Esta referencla del paciente se define

mediante los centrades Intermo y externo, Una S precede o ndmero sila posicidn
€3 superior al punto de referencia, o una | 8) es inferior &l mismo. . - ' ~
7. Gantry Titt Indicator {indicador de anguiscion del estativo): £} CINTENEN : a0 Femandez
{Gantry Tit Indicator) muestra una de dos parta¥as. Ls norma! muestra ta in EE uarde Dom!I\QO‘
anguincién en curso del estativo, Si ésta es supetior, &l nimen va precedido de 9. DIRECTOR TECKICO

unas,yslesiﬂeﬂor.deuml.uohapanhﬂahdim.wandosepuiulatcda
{Fast Speed), la anguiacién de| estativo permitida en funcién de la posicidn en
curto de la mesa,

| —_— - —_—
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CUIDADOQ: La informacién sobre los compenentes internos del estativo se ofrece
para mayor ilustracién de los usuarios. El estativo se compone de
piezas sueltas y de alta tensién peligrosas. PARA EVITAR DESCARGAS
ELECTRICAS O LESIONES PROVOCADAS POR APLASTAMIENTO, NO
RETIRE LAS CUBIERTAS NI SE INTRODUZCA EN EL ESTATIVO. séLO
EL PERSONAL CUALIFICADD PUEDE RETIRAR LAS CUBIERTAS DEL
ESTATIVO O LAS DE OTRAS PARTES DEL EQUIPO.

Los nimeros de la ilustracion anterior corresponden a [as definiciones numeradas que
presentamoes a continuacion,

1. Tubo y colimador: la capacidad térmica de! &nodo con un tubo Performix es de
6,3 millanes de unidades de calor {MHU), y la velocidad de enfriamiento es de
840.000 unidades de calor por minuto (840 KHU/min).

La capacidad témica del 4nodo con un tubo Performix Pro 100 es de 8 millones de
unidades de calor (MHU), y la valocidad de enfriamlento de 1,782.000 unldades de
calor por minuto (1782 KHU/min},

Performix Pro 80 para RT tiene un limite de 53 kw.
Performix Pro 80 tiene un iimite de 80 kW,
Performix Pro 100 tiene un limte de 100 kW,

2. Detector/Sistemna de adquisicién de datos: el detector estd formado por un
material escintilador sélido conocide coma HiLight. El Hitight, que usa un disefio de
matriz de 16 x 1,25 mm de 20 canales para sistemas de 4 y 8 cortes {combinada
con 1 mm de separacién entre canales}, garaniiza una eficacla de ia dosis del 99%.
Los sistemas de 16 cortes tienen 14 canales para kos modos de 16 x 0,625 ¥

8 x 1,25. El sistema de 32 cortes tiene 32 canales parafos modos 32 X 1,25y
32 X 0,625, El sisterna de 84 cortes tiene 84 canales para el modo 64 X 0,625.
El sistema de adquisicidn de datos o DAS estd situado en la parte posterior del
detector. E! DAS es el convertidor de analdgico a digital.

3. Controlador del tubo: el controlador del tubo regula los tiempos de iniclo y parada
del rotor del tubo.

4. Generador de alta frecuencia: e generador de alta frecuencla esta formado por
depdsitos para céitodos y anodos. Cada depésito acupa 0,028 m? {1 pie cUbico) en
el estativo. El catodo y el &nodo Juntos propercionan 53,2 kilovatios (kW) de energla *

con los fubos Performix, y 100,2 kilovaties (kW) eon los tubos Perfarmix Pro 100.
Performix Pro 80 tiene un limite de 80 kW. Performix Pro para LightSpeed RT tiene
un limite de 53 kW,

* Elgenerador de alta frecuencia de LighiSpeed Pro’C se compone de los tanques
de alta tensién y del Inversor,

. 5. Computadora intema: la compitadora infemna regula los KV y los mA y
preporciona el mecanismo mediante el cual la informacién entra y sale por el anillo -

deslizante.
6. Computadora fija: ia computadora fija proporciona el mecanismo mediante el que —
se realiza el intercambio de Informacién a través de la consola del operador

A méndez
_Eduardo Domingo Fe



Computadora
Figura 3-1 Consola GOC1 basada en ¢! sistema Octane

La computadora estd situada en |a base de la consola, y contiens los programas
necesarios para utilizar el sistema y generar las imédgenes,

Tecnologia Xtream™

La consola del operador es un sistema Informatico de tipo PC con un sistema operativo
- basado en Linux. El sistema dispene de un puerto de red Gigabyte. El sistema permite
3000 series de Imagenes con una capacidad de almacenamiento para 250.000

imagenes,
Reconstruccién GRE

El hardware Global Reconstruction Engine {(GRE) proporciona una mayor velocidad de
reconstruccién de hasta 6 imédgenes par segundo. Los camblas en la reconstruccion y
en |a Imagen permiten consegulr un tiempo hasta la primera imagen de 2-3 ssgundos.
Esta mayor velocidad aumenta las capacidades de SmartPrep para poder sincronizar
de manera mas preclsa la aplicacién de materlal de contraste para una amplia varedad
de exAmenss,

Aplicaciones en la consola dal operador

Interfaz de usuario comin con Advantage Windows para mejorar la productividad. La
consola del operador intluye ahora una lista ampliada de aplicaciones avanzadas tales
come Volume Viewer, Advanced Vessel Analysls, Perfusion Neuro, CT Perfusion2, CT
Perfusion3, Colonography, CardiQ y CardEP, AutoBone y DentaScan.

: Enunatonme situada en la parte frontal de la computadora o encima de ia mesa hay dos
unidades de disco.

Cuadro 3-1Descripeién del dispositive

'c:g;::lit\’r:: Descripcion
La unidad superior se emplea para aimacenar y recuperar
imagenes, y para guardar los archivos de exploracién, los
de protoenlos y Jos de servicio téenleo, Los discos MOD
son borrables y regrabables, y pueden usar discos de 1,2
Unidad de 0 2,3 GB. El MOD puede almacenar en cada cara 1.800
disce 1 (1.2) 0 6.000 (2,3) archivos de imagen JPEG comprimidos
magneto-Gptico con un tamafio de matriz de 512 x 512, sin pérdida de
calidad de Imagen (el nimero rea) puade variar en funcién
del tipa de knagenes almacenado), Ademas, el MOD
puede a'macenar en cada cara 600 archivos de datos de
exploracién sin comprimir.
i B va T LT 3ty
Situado en |a parte inferior estd uno de los dos
dispositives de |a lista.
I&gﬁ;’aﬁf Cualquiera de los dispositivos permite aceeder af manual
Had d : 2 del operador titulado "Manual de instruecién y referencia™,
DVD-RAM En los sistemas operativos de PC, |a unidad de DVD
fambién piede usarse para guardar ks archivos de Y,
exploracién, protocolos v serviclo téenfco.
Conexiones
parr: :Lmq ¥ En la parte frontal de |a computadora estin las
P:ﬂ ci:l: es 3 canexiones para [Ling y para las funclones técnicas de la
técnicas de la computadora
computadera
En la parte frontal de la computadora estd el interruptor de
encendido y apagado. Si corta ¢l suminfstro etéctrico con
Interruptor de este interruptor y el control de desconexlén de la red
encendido dela etdctrica (A1), no podra realimentar la computadora a 4 ,-—--\/
computadora menos que encdenda este [nterruptor daspuds de C s
resiablecer la comiente al cantrol de desconexidn de la
red. ing. E4dardo Darlngo Feméndez

CIRECTOR TECNICO



Figura 3-2 Consolas GOC2

Mesa

La mesa soporta un maximo de 205 kg (450 libras) de peso, con una precisién
diferencial de + 1 mm. Con 180 kg {400 libras) de peso, esta precisién aumenta a

+ 0,25 mm. Ei intervalo de movilidad vertical de la mesa abarea de 51 a2 99 centimetros.
La gama de la vista scout es de 1.000 mm ¥ la de exploracién de 1.700 mm.

Figura 3-3 Mesa

Debajo de |a mesa se encueniran las comreas de [os detectores de colisién. Estas
correas se sitlan en zonas en las que pueden producirse choques de la mesa contra
cuerpos extrafios, como una silla de ruedas o una camilla. Si se toca una de las
cormeas, el mavimiento de la mesa y el estativo se interrumpe de inmediato, Levante I3
mesa y refire el obstdeulo. A continuatién podra sequir bajando la mesa.

NOTA: Los detectores de las comeas del LightSpeed Pro'® y el LightSpeed RT o se
activan al tocarlos, unicamente si ef sistema de elevacién de la mesa se
enciuentra con algun obstacudo mientras desclende.

Monitoraes

El sistema dispone de dos monitores {figura 3-5): a la izquierda esta el de exploraciony
. aladerecha & de imagen,

Figura 3-5 Monitores

NOTA: Si apaga los monitores, éstos tardan unos 15 minutos en estabilizarse despuds
de volver a encenderios. No realice ningtn ajuste en ellos durante este tiempo.

1. Monitor de exploracién: el monttor de exploratitn contiene la intarfaz de usuarno ,_\/
que controfa todos los aspectos de la exploracién, desde cdmo intraduelr los dato:
del paciente hasta cémo condiuir el examen, e incuye un control de protocolos
exploracién, tratamiento de datos y mantenimiento del sistema {calentamiento y Domingo r-ernéndez

calibracién del tubo), ) ng. Ed“%',ggaoa TEERCO
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" 2. Monitor de imagen y de visualizacién: este monitor tiene &l area de seleccidn del
escritorio y el drea de estado de funciones en el margen superior izquierdo, los
botones de funcién del esciitorio seleccionado inmediatamente debajo de! &rea de
estado de fas funciones, y ef drea de visualizacién de Ia imagen a la derecha.

Taclado
El teciado contiene, ademas de las teclas alfanuméricas, teclas y fundiones aspeclficas

del sistema. Se trata de un teclado opcional que es necesarlo si el sistem puede utllizar
una angulacién remota.

Ratén

El ratén se usa para hacer selecciones en los monitores de exploracién e imagen. Se
.trata de un rat6n estandar de tres botones, configurado para ef sisterna,

Convenciones del usuvario

He aqul las convendiones empleadas en la interfaz de| usuario, la maygria de Jas
cuales se refieren a la configuracion de Ja exploracién.

*  Las funciones activas se resaltan en azul,

*  Si se abre primero una funcitn y después ofra, la primera se resalia en verde con
una esquina doblada, indicando que sigue abierta y activa. La segunda funcién
abierta es Ia funcidn activa en curso,

* Los parametros de exploracion aparecen en columnas de la pantafia View/edit C

{(Ver/editar). Si selecciona un encabezamiento te columna, cambian los
pardmetros que figuran en ella, incdluldos todos los grupos.

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; Y

~
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Esta seccitn se ocupa de los requisitos para ;;Eéparar el escaner para su uso diaric-::
Dos de eflos son;

+ Calentamiento def tubo.
*  Calibraciones diarias
+ Calibraciones de todo e sistema

|
Calentamiento del tubo

El sistema funciona con mas eficacia al usar ciertos pardmetros. Estos parémetros se

' establecen calentando el tubo con Ia ayuda de un grupo de exposiciones predefinido,
Si el operador realiza ef calentamiento del tubo al menos una vez cada 24 horas, o
cuando el sistema lo solicite, se reduce e fiesgo de anefactos y se prolonga la
duracién del fubo.

NOTA: GE recomienda catentar el tubo slempre que haya estado dos horas fuera de
uso. Sélo son necesarias las exploraciones de calentamiento en este punto,

NQTA: Silos detectores se han enfriado debido al corte de suministro del A1, encienda
, e! sistema y espere dos horas antes de realizar el calentamiento. Esto permite
que los detectores recuperen su temperatura normal de funcionamiento,

' Calibraciones diarias

Es necesario que todos los valores de kv y MmA se encuentren dentro de unos
intervalos determinados, que se establecen y mantienen realizanda calibraciones,
Existen dos tipos de calibraciones en el sistema: las cafibraciones de aire y las de

. generador. Las calibraciones de aire las realiza e usuario como parte de la rutina de
preparacion diaria, después de haber finalizado ef procedimiento de calentamientg.

Calibraciones de todo el sistema

Las calibraciones de todo el sistema las realiza normalmente un téenico cualificado,
después de cambiar un tubo o como parte de un mantenimiento preventivo. Las
: calibraclones del generador son herramientas exhaustivas y de gran precisi6n, que
. emplean maniqules, detectores y factores de exposicidn que afectan a la calidad de
imagen y a la dosis de radiacion,

Efectuar el calentamiento del tubo

Para garantizar un rendimiento dptimo y una calidad de Imagen constante, realice un
calentamiento del tubo si ef sistema ha penmanecido Inactivo durante dos o mas horas.
El sistema notifica cudndo se alcanzan estas dos horas mediante un mensaje, Es
convenlente realizar el calentamiento del tubo ¥ las calibraciones rdpidas una vez cada
24 horas.

1. En el monitor de exploracién, seleccione [Daity Prep.) {Preparacién diaria}.

¢ La pantalla cambia y el sistema muestra botones de funcidn azutes para el

calentarmiento del tubo y las calibraciones répidas (calibraciones de alre) en la
esquina superior lzquierda de la pantalia. Aparece un drea de mensajes en Ia 1
esquina superior derecha.

2. Seleccione {Tube Warm-Up] {Calentamiento del tubo).

+ El sistema genera una ventana de aviso, debido a que los algoritmas de
refrigeracién de! tubo se han establecido para los tubas de GE. Sise ha
instalado cualquier otra tubo, el usuario se responsablliza de cualquier error,

NOTA: Consulte el apartado del capfiuio Seguridad que se ocupa de la ulilizacién de /—\/
tubos que no son de GE. g
- inn0 Femén 7
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3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceptar y ejecutar el calentamienio
del tubo) para continuar,

* Hi sistema muestra ahora un 4rea de mensajes con detalles de cada uno de los
certes en refacién con los kV, los mA, e espesor del corte y [a duracion de 1a
exposiclén.

NOTA: Aseglirese de que no hay objetos ni personal en ia zona del estativo,

4, Pulse el botén Start Scan (Iniciar la exptoracién), situado en la parnte superior del
teclado.

* El sistema ejecuta automaticamente las 4 exploraciones de calentamiento, con
una duracién de 53 a 60 seg,

+ El sistema vuelve al menu Daily Prep. una vez finalizadas las exploraciones.
5. Seleccione [Quit] (Salir) o pase a Fast Cal (Cal. rapida).
*+ §i elige salir se cierra la ventana Daily Prep.

Sinopsis: Efectuar el calentamiento del tubo

1. En el monitor de exploraclén, seleccione {Daily Prep.} (Preparacién diaria).
'[2. Seteccione [Tube Warm-Up] (Calentamiento del tubo),

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceptar y ejecttar el calentamiento
del tubo) para continuar,

1} 4. Pulse el boton Stant Scan (Iniciar la exploracién), sttuado en la parle superior de]
teclade,

5. Seleccione [Quitj (Salir) o pase a Fast Cal (Cal. répida).

Efectuar los calibraciones de aire (calibraciones
rapidas)

Las calibraciones de aire, también llamadas calibraciones rapldas, deben realizarse
después dei calentamiento del tubo. Estas garantizan una calidad de imagen y una
exposicion a la radiacion constantes.

1. Después de que finalice el calentamiento de! tubo, seleccione [Fast Calibration)
{Calibracién répida).
* Al seleccionar esta fundén, el sistema comprueba la tarjeta del convertidor DAS

¥ 1a calibracidn del colimador. Esto garantiza que se ha Instalado la tarjeta del
convertidor DAS correcta.

+ Para los sisiemas LightSpeed 5.X de 4, 8y 18 cortes, LightSpeed Pro16 y
LightSpeed RT se realiza automaticamente una verificacion del equilibrio del

estativo al selecclonar ia calibracisn rapida, La verificacion de! equilibrio tarda
cerca de 2 minutos y un cuadro de didlego de color rosa indica su avance.

*+ Aparece |a pantalla con la lista de exploraciones de calentamiento en frio.

NCTA: No introduzca ningtin objeto en e! estalivo durante las calibraciones rapidas,
Estas se realizan sin la ayuda de maniqules.

2. Putse Start Scan (Iniciar |a exploracion).
+ Este proceso puede durnr hasta 30 minutos.

* Esta funcién ejecuta ef calentarmiento = ta temperatura del tubo es inferior 3 200
gredas centigmdos antes da efectuar Ia calibraclén del generwdor,

* A continuacién se efectiis la verificacton de [a limpleza de Ia ventana Mylar. Esta

ventana debe mantenerss limpla ya que la sucledad puede dafiar kos archivos

de cafibracidn, )
* Sise detecla una ventana sucia, un mensaje ndica & usuario que |a debe »

limpiar seleccionando [Clean and Retry] {(Umpiar y reintentar),

* Saleccione [Continus) {Continuar) sl las ventanas estan limpias y no necesitan
de su atencion,

m,'mqo Femaﬂdez
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+ Tras el calentamiento inicial, las cafibraciones del generador y la verificacién de
la ventana Mylar, aparece ta ventana de calentamiento y el slstema procede a
realizar mas exploraciones de calentamiento si [a temperatura del tubo ests
entre 474 y 590 grados centigrados.

* A continuacién, el sistema ejecuta un AutomA, una calibracién de generador
cada 18 horas.

+ Seguldamente, aparece [a pantalia de Calentamlento Il y el sistema ejecuta otra
serie de exploraciones de catentamiento sl I3 temperatura del tubo ests entre
580y 777 grados centlgrados.

+ Cada & meses, se reafiza una prueba de Ia pendiente Z automatica (Auto
Z-Slope) después del Calentamiento Ji para comprobar el buen estado del
deteclor, Si esta prueba da resultados negativos, un mensaje le aconseja que
Hame a su téenico de servicios.

+ Después, se ejecutan exploraciones de calibracion del colimador, que giran por
ocho estaciones, sila ditima calibracidn det colimador se efectisd hace mas de
! 24 horas,

* Se adquiere una miniexploraclén para verificar [a posicién del punto focal con el
i objeto de garantizar el funcionamiento correcto del seguimiento del eje de
) intensidades,

+ El sistema finaliza e! procedimisnto de calibraclén rdpida efecutando las
exploraciones de calibracién rdpida propiamente dichas desde [a pantalla de
Calibraciones répidas, entre las que se incluyen exploraclones de ganancia
intetigentes para cafibrar Ia ganancia de la configuracién de cada detector. Por

i defecto, se realizan explorationes de catibracion rdplda para 120 ¥ 140 kVp.

3. Seleccione [Quit] {Salir),
* Elsistema cierra la pantalla Dally Preparation.,

Sinopsis: Efectuar los calibraciones de aire (calibraciones rapidas)

1. Después de que finalice el calentamiento del tubo, seleccione [Fast Calibration] !
(Calibracién ripida).

2, Pulse Start Scan (Iniciar la exploracion). !
Seleccione [Quit) (Salir).

o

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

i)

CUIDADO: Este equipo genera, usay puede emitir energia de radiofrecuencia, de
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos médicos, no
médicos y de radiccomunicacién. Para proporcionar una proteccién
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajustaala
limitacién de emisiones para los aparatos médicos del Grupo 1,
Clase A, como consta en la horma 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 ;T

inao Femandez
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esterilidad y si corresponde Ia indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;
NO APLICA

3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al namero posible de
reutilizaciones.

NO APLICA

En caso de que los productos meédicos 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 Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje

final, entre otros);

Este equipo ncorpora un alto nivel de proteccion contra oe rayos X distintos de! haz
util. No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligaelén de adoptar las medidas
I de precaucién adecuadas para evitar su exposicin o la de otras personas ala
radiacién por falta de atencidn, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipas de rayos X debe recibir una formacitn
adecuada y sequir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y I
proteccién de radiaclones (NCRP) y de ia Comisién Intemaciona! de Proteccién de las i
Radiaciones,

Para obtener los informes de! NCRP, péngase 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

| - )
; inder
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4
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médic
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién
debe ser descripta;

! OptiDose

Durante muchos afios, GE ha aplicado el principio ALARA {Tan bajo como sea
razonablemente posible) para ayudar a sus clientes a optimizar la dosis. GE suministra
un gran numero de herramientas para ayudar a fos médicos a optimizar la dosis a la
Vez que consiguen la calidad de imagen necesaria para el diagnéstico clinico.

GE CT es el lider reconacide para la obtencién de la eficiencia clinica de la dosis en
. cada categorla de la exploracién. GE ha ganado esta posicidn mediante un enfoque de
"sistema total”.

En este manual aprender4 sélo algunos de los aspectos que forman parte de nuestro ;
enfoque de "sistema total”. Para obtener mas detalles sobre este tema, puede '
consultar nuestro folleto completo, Dose in Computed Tomography: Basics,

Challenges, Solutions (01-7182) en la direccién Intemnet:

. httpu“!ww.gemedicalsystems.conﬂradfwoptidose.html.

Caracteristicas y tecnologia de la dosis*

Protocolos en pediatria

Ofrece una gama completa de protocolos en pediatrla de acuerdo con ef tamafio yel
. Peso del nifio para adaptar la dosis o el tratamiento al tamafio del paciente.

Smart mA Enhanced

Srmart mA modula lo mA del tubo de rayos X para tener en cuenta la anatomla

" especlifica del paciente, basandose en los datos recogldos de la imagen scout. Ef
sistema prevé el ajuste éptimo para el examen y fija los mA de acuerdo con estos
ajustes. Esto consigue la mejor calidad de la imagen con la dosis mas baja,

SmartHelical

Todos los sistenas LightSpeed integran SmartHelical, que disminuye el ruido de ta
imagen y aumenta la calidad de la Imagen o permite una reduccidn del 20 6 el 35% de |
los mAs, conservando la calidad de |a imagen original.

- - L ]

1. Tubo y colimador: |a capacidad térmica del 4noda con un tubio Performix es de
6,3 millones de unidades de calor (MHU), y Ia velocidad de enfriamiento es de
840.000 unidades de calor por minuto (840 KHLU/min).

La capacidad ténmica del &nodo con un tubo Performix Pro 100 es de 8 millones de
unidades de caler (MHU), ¥ la velocidad de enfriamiento de 1.782.000 unldades de
calor por minuto (1782 KHU/min}.

‘ Performix Pro 80 para RT tiene un limite de 53 kW, ,
Performix Pro 80 tiene un limite de 80 KW,
Performix Pro 100 tiene un Mmite de 100 kw. @

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

a. ,

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionr%reqiento
: tarnis

rgo Domingd :
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http://httpJIwww.gemedlcalsystems.COmlradfcUoplJdose.html.

Paradas de emergencia

Este esciner esta equipado con tres botones de parada de emergencia: uno en el
teclado de la consofa y dos en los controles de la mesa y del estativo respectivamente.
Al pulsar cualqulera de estos botones, se corta la alimentacion de los accionadores de
la mesa, los dispositivos del estativo y el sistema de rayos X.

Emplee las paradas de emergencia si el tablero, la mesa o el estativo se mueven .
inesperadamente o para interrumpir una exploracién en caso de emergencia.

Corta la alimentacién al estativo, al sistema de raycs X y a les accionadores de
la mesa.

1. Pulse - {Parada de emergencia}.

+ Una vez putsado el botén de parada de emergencia, el botén Reset -
(reinicio) del estativo parpadea cada dos segundos,

NOTA: El botén de parada de emergencia de los sistemas LightSpeed 5.X de 4,8y

16 cortes, LightSpeed Pro8 y LightSpeed RT corta la alimentacién de toda [a
mesa,

Restablece la alimentacién del estativo, el sistema de reyos Xy los
accionadores de la mesa,

1. Pulse el botdbn - (Reset - Relnicio).

NOTA: Para los slstemas LightSpeed 5.X de 4, 8 y 16 cortes, LightSpeed Proi8 y
LightSpeed RT es Importante pulsar reiniclar antes de amrancar la consola del
operador. Si no puisa el botén reiniciar antes de amrancar el software, el hardware
del estativo no podrd reiniciarse.

Apagado de amaergencia

En caso de incendio, inundacién, terremoto o cualquier otra emergencia, se debe
apagar el sistema tolaimente. Al pulsar System Emergency Off {Apagado de
emergencia), se corta el suministro al sistema, apagando el Controf de desconexién de
la red eléctrica {(MDC), tambi¢én conocido como el A1,

Corte del suministro eléctrico del sistema

1. Pulse el botén rojo y redondo {System Emergency Offy(SEQ) situade en la ,
pared. = 1

Restablecimiento del suministro del sistema
1. Pulse [Start] {Iniciar) en el control de desconexitn de |a red eléctrica.

+ Se restablece el suministro eléctrico de [a PDU, tas consolas y los componentes
electrénicos de! subsistema.

2. Pulse el botén - {Reset - Reinicio). ——
+ _Se restablece el suministro eléctrico de los accionadores del estativo v la mesa, ’
A
aueCtast como def sistema de rayos X. ing. Eduardo Domingo Feméndez
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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 presién o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

Seguridad contra la electricidad

Pé%GRO: )'g

— Evite todo contacto con conductores eléctricos,

- Para garantizar un rendimlento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de
trabaje segln los requisitos establecidos por GE Healthcare, Si tiene dudas
pongase en contacto con GE Healthcare.

— Sélo las personas que conozean 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
imigenes 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 exigenclas reglamentarias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

AN

CUIDADOQ: Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia, de
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos médicos, no
médicos y de radiocomunicacidn. Para proporcionar una proteccidn
razonable contra dichas interferenclas, este producto se ajustaala
limitacion de emisiones para los aparatos médicos del Grupe 1,
Clase A, como consta en la norma EN 60801-1-2.

No obstante, no se garantiza que no se produclran interferenclas en una instalacion
concreta. Si el equipo causa interferencias (lo que se puede determinar encendiéndolo
y apagandolo), el operador ¢ el personal de mantenimienta cualificado pusde comregir
el problema adoptando una o mas de las slguientes 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 lugar de venta o al representante del serviclo,

El fabricante dedlina toda responsabilidad por interferencias causadas por la utilizacién -
de cables de conexidn distintos de los recomendados o por medificaciones no ,
autorizadas a este equipo. Los cambios o modificaciones no autorizades pueden :

anular |a licencia atribuida al usuaric para manejar el equipo.

Los cables de conexidn a dispositivos periférices han de estar correctamente
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.

b!o utilice dispositivos emisores de sefiales de RF {teléfonos celulares, aparatos =
\G transmisores o receptores, dispositives por control remoto) cerca de este equi
n2 02 2% .qud pueden hacer que no siga las espectﬁcaclones pubhcadas Ing. Eduardo Domingo Feméndez
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producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:
| 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 Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:
NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
NO APLICA ;

—

Domingo Femandez
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*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9; 1-47-14060/10-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 14&@\/ de acuerdo a lo solicitado GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de tomografia computada.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computariiada.
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase III

S Indicacién/es autorizada/s: producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccién computarizada de los datos transmitidos por los rayos X
tomados en diferentes dngulos y planos, gue incluyen Axial, Cine, Helicoidal
(volumétrico), Cardiaco, Espectral y adquisiciones con seleccion de impulsos para
todas las edades.
Modelo/s: LightSpeed 16.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC,
Lugar/es de elaboracion: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,

Estados Unidos.

Se extiende a GE HEALTHCARE %%%IﬂTW S.A. el Certificado PM-1407-50, en la
Ciudad de BUEnOS AIrES, @ ..covvererenerrnririnmnieninns , Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
pseostcion v | 4 4 g Muaahf-,

Dr. OT10 A DRSINGHER

& 6 Sub Administrader Naclonal
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