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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, 78 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14065/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta ia evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Adminjstracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemas de Tomografia Computada vy
nombre técnico Sistemas de Exploracion 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 131 y 162 a 200 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 Inscripcion en e! RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-56, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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

—
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Meédicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14065/10-5 Jh lﬂ;ﬂ{-

DISPOSICION Ne s 9 9 _
/ 7 _ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5997 ......

Nombre descriptivo: Sistemas de Tomografia Computada

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

Marca: General Electric,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccion computarizada de los datos transmitidos por los rayos X
tomados en diferentes angulo y planos que incluyen axial, cine, helicoidal,
cardiaco, espectral y adquisiciones con seleccion de impulsos para todas las
edades.

Modelo: LightSpeed VCT

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

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

Nombre del fabricante: GE Healthcare Japan Corporation

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

Expediente NO 1-47-14065/10-5

DISPOSICION NO 6 9 9 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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pr. OTTO A. ORIINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccién: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, W1 53188, USA
Fabricante: GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION

Direccion: 7-127 ASAHIGAOKA 4 CHOME HINO-SHI TOKYO 191 8503 JAPAN
importador: GE Healthcare Argentina S.A,

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: LightSpeed VCT

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-56

Director técnico: Ing. Eduardo Fernanclez

KMariana Micucci
Apodorata
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ANEXO Il B 6 g 9 7

INSTRUCCIONES DE US.O
Sistema de Tomografia Computada LightSpeed VCT

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: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188, USA

Fabricante: GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION

Direccion: 7-127 ASAHIGAOKA 4 CHOME HINC-SHI TOKYO 191 8503 JAPAN
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de tomografia computada.

Marca: General Electric

Modelo: LightSpeed VCT

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-56

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

ariana Micucct
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3.2, L.as prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

69

Praoteccién contra los rayos X
A

AVISO:  Elusoincorrecto de los equipos de rayts X puede causar lesiones. Lei-
detenidamente las Instrucciones de este manual antes de ufilizar est
aparato. La compafiia GE Meailthcars resolvera sus dudas y le ayudara
a preparar este aparato para su Uso,

Este equipo incorpora un alfo nivel de proteccion contra los rayos X distintos del haz
tit, No obstante, el equipo no exime al usuario ge su obligation de adoptar las medidas
de precaucién adecuadas para evitar su exposicion o la de ofras personas a fa
radiacion por faita de atencion, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formaciin
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones vy
proteccitn de radiaciones (NCRP) y de la Comizién Internaciona! de Protecnitn de as
Radiaciones.

Para obtener ios informes del NCRP, pingase en contacto con NCRFP Publi:ations,
7510 Woadmont Averue, Room 1016, Bethesda, Marviand 20814.

&

AVISO:  Toda persona en contacte con equipos de rayos X debe adaptar las
medidas adecuatias para protegerse contra posibles lesiones.,




Toda persona sulorizada a utilizar el qulpodebemoeerbs nesgosquec:nﬂmia
exposiidn & los rayos X para poder evitar 16§ lesiones o daflos gue ésta pueda causar.
GE Healthcare recomienda encarecidamente €| uso de materiales v dispositivos de
preteccién para evitar las lesiones o dafias.

Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomografico 6 9 9 7,

La norma IEC 60601-2-44, apartado 29,105, hace constar la obligacion de advertir &
usuaric cuando las exploraciones se adquieran en el misma plano tomogrfico, es
decif, n la misma ubicacion de exploracién, para que ¢l usuario determine1a dosis que
puede administrar al paciente cuando adduiere axploraciones en el mismo punto de la
mesa.

Cuando adquiera expiofaciones de este modo:

- Utilice I informacién sobre dosis ¢ue aparece en la pantalla View Edit
{Ver/Editar). Esta informacion se trata en la siguiente seccién, CTDIvol,

- Use [as téenicas apropiadas para la aplicacién utilizada y la regién aratdmica
que estd explorando.

Al seleccionar [Confirm] {Canfirmar), se envia un mensaje de aviso para los sigulentes
tipos de exploracién:

~ SrnaniStep.

— Exploracicnes 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 [a exploracitn.

Seguridad de la CT
Este capitulo incluye {res tipos de clasificacidn de seguridad:

&

PELIGRO: Esta etigueta indica estados o acciones que conllevan un peligro
concrefo. Siignora estas instrucciones provocara lesiones personales
graves o mortales, o dafios materiales importantes.

Mariana Micucci c




“AVISO: . Esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pueden t:omlwaf

um peligro especifico. Si ignora estas instrucciones. puﬁdpyw
_.lmanu p«snnales graves o'dafios. materialu IportantER 6 9

_ cmm '.:mmamommqwsupmenw

potenciat. ignorar estas instrucciones m causar leslones feves o
dafios materiales.

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

Normas de seguridad generales
mai mmowpménwhsum y no. lode]e soloen runuun

- Sa necesrh refirar al paaenle del estativo en caso de emergencla tire del

extremo de! tablero aplicando un minimo de 13 kg (30 libras) de presiéin.
- Vueiva a colocar todas las cubiertas antes de usar &l equipo. Estas pretegen al
operadol y al pacienie de piezas méviles y de descargas dédncagf qdemasde

proteger al aparato en's/.
mm o equapo Elimine me 5 coporales 0 los derrar

- Flmilarhesemel hardnwe de.Mo mecarpmm
No utilice #f escénier si parece daftado 0 no funclona correctamente.

— Espers a que personal cualificado solucione ef problema.
~ No cargue ningin programa ho reiacjonado con el sistema en la computadora.

Seguridad contra la electricidad

P%GRO: )’a

-~ Evite tode contacto con conductores eléctricos.

- Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el iugar de
frabajo sequin los requisitos establecidos por GE Healthcare. Si tiene fudas
pongase en contacto con GE Healthcare,

- 5é6lo.las personas que conozcan los procedimientos adecuados y &t usg.de las
hermantisntas Wad!s"deben instalar, ajusiar, reparar o madificare! eguipo.

- UsembosderayosteGEpﬁmmintnwd mgode averias o de obtener
iméagenes de baja calidad,

&

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 reglamentatias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

A
CUIDADO: Este equipo genera, usa y puede emitir energfa de radlofrecuencia, de
modo que puede provocar interferencias a otros aparatos niddicos, no
médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una proteccion
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajusta ala
limitagion de emisiones para los aparatos médicos del Gn po 1,
Clase A, como consta en la norma EN 60601-1-2.

<

ariana Micucci



No obst:mte no se garantiza que no se producafén interferencias en- t_ma mstatmén

ei pmb&ema adsp:ando una 0 mds defas slgu%em medidas:
+ Reorientar o reubicar los aparatos alectades. 9
o Alejar ef equipo de los aparatas afectados. 6 9
» Alimentar el equipo desde una fuente distinta de 1 de los ambcs ﬁeeudos

+ Preguntar en-¢f lugar de verta.o al mpreew%n{a’del servicio. o

Para redusi & riasgo de imﬂemas uﬁﬂu Shiv'cables de ‘conexion recomendaics
gGE Hesitheare, ymmmdnﬁmmmmmm noaumlmdasaa:
Heaﬁmm

No utilice dispositivos emisores de sefidles de RF (telefonos cefulares, aparatos
fransmisores o receptores, dispositives por control remoto) cerca de este equipo, ya
que pueden hacer que no siga las especificaciones publicadas.

Para cumplir el reglamento aplicable a {as interfaces electromagnéticas de un
dssposimmawdel Gmpo1 CSaseA,ﬁo@osbscabiasdemnem@n; oGiti

pilimiss mdemmarimmdemmma infnng{endata :
dlrecﬁvadeia Union Europea sobre dispositivos médicos y el reglamente o FCC.-

Exigencias reglamentarias para los sistemas fabﬂcados después del
1 de noviembre de 2004 : .

Esmquowmelamm IECE0601- 1-zmz relativa a s mcpm&

CUIDADO Este equupo gmera usa y puede emitir energia de Mofrecm En. .
consecuencia, puede provocar interferencias 2 otros ‘aparatos o
médicos, no médicos v de radiocomunicacion. Para proporcionar una
proteccidn raronabie contra dichas interferencias, este producto se
ajusta a Ia Jimitacion de emisiones radiadas fijadas por Ja norma
CISPRY, Grupo 1, Ciase A, El documento PiM (Manual de instalacion

- previa), pmenhmmtem exigencias y monmdaénmm
. mwmm fa'distribucidn de fa  de: a?nnenﬁaf& e

Noobstame mmmmmmmmimmenumw -
concrety. ‘Si ef equipo causa interferencias {lo que se puede determinar enc :ndiéndolo
y apagandolo), af operador o el personal de mamenimiento cualificadd puece comregir
el problema adoptando una o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar los aparatos afectados,
* Nqar el equipodelasapamos afgm:ios

El fabricante declina toda responsabilidad por :nterferenctas causadas poria uhilzaﬂén
de cables de conexién distintos de los recomendados o por modificaciones na
aulorizadas a este equipo. Los cambios ¢ modificaciones no aulonzadus pueden
anular la ficencia atribuida al usuario para manejar i equipo. g

Los wblesdeoonexmnad:sposzbvos periféricos han. deeshroorremm
conectados a fierra y aislados; salvo si razones tecnoldgicas lo impiden. Efusode
eabiosmanladosmmmmaonmadwalattemwedepmw
mmmademdiafrecuendn

No utilice dispositivos emisores de seflales de RF (teléfonos celulares; aparatos
fransmisores © recepiores, dispositivos por conirol remoto) cerca de este r.guipo, ya
que pueden hacer que no siga las especificaciones publicadas.

Bl dawmento PIM (Manual de lnstalamén previa) pmenta en deia!ie iaadlstanaﬁ de
separacion - : : S

Mari <
Apod rrasd
iz fpating A



Es responsabllidad del personal médico encargado de este equipo asegurarse deque -
tastémms fos pacientes y dems personas que se puedan encontrar cerca del
equipa acaten las instrucciones anteriores.

El docunento Piv (Manual de instalacion previa) describe en detalle los datos y los
requisites para que una instalacidn normal consiga 1z compahblhdad alectrol nagnéica,
asi-camo e sistema LightSpeed.

+  La directiva 934 2/EEC del Cmse;o sbbre dlspoalﬁvos médicos. La etiqusta de -
confermidad de la CE aslio certifica: .

C6..

«  Eimanual del equipo indica la posicién exacta de esta etiqueta, Sede eu 'opea
(GE Healthcare Europe, Quality Assurance Manager, BP 34, F ?B&SBUC CEQEX,
France, tei +33+1+30*7MU+40} :

. Gwen QSD\wOOW publmdo por- of MBD {M‘edrcal Devices Btm

and Drug Administration. Depariment of Heafth, USA)
»  Underwriters' Laboratories, inc. (UL}, laboratorio de pruebas mdependiente.
. Canadian Standands Association (CSA). "

« intemational Electrotechnica! Commission (IEC), organismo de normalizacién
intemacional, cuando proceda.
»  General Electric Medi'cal Systems cuenta con la oemﬁeqeién SO 9001,

Corte dol suministro eléctrico dsl sistema

1. Puise el boton -" rojo y redondo (System Emergency OffY(SEO) situado en la
pared,

Reastablecimisnto del suministro del sistama
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
electronicos del subsisterna.

2. Puise el botén - (Reset - Reinicio}).

+ Se restablece el suministre eléctrico de los accionadores del estativo y la mesa,
asi como del sistetna de rayos X,

Seguridad contra las luces de alineacion laser

&.

AVISO:  EL HAZ LASER: Pum CAUBAR Lssmgs OCULARES.
- Encontrara jas siguientes e‘tiquetas de advertencia en la pane infsrior de la cubleria de}
estativo,

: ‘a CHEON

Esta a5 |a advertencia de las etiqustas situadas en la parte frontal del estativa:

LASER APERTUSE
D ol iy Erad ity

Pidaabspacrenteswedenenlosojosantesdeeﬂﬁmderlalumléw =
*  Aseglrese cie apagar !a luz de alineacitn liser antes de- dejar solo sl paciente.

- BN {m_dleador deluz ldser} del panel de visualizacién del estativo se #uriina
al encender (ON) las luces de alineacitn.

- Seolicite a ios pacientes que mantengan los ojos cerados hasta que apagum las

//"\\ luces de alineacion.

MaNana Micucci )
Erasa-

nore Areeniim




Seguridad contra la radiacion

CUIDADO Na podemos garantizar el rendimiento ni la seguridad del sisten.a si
utiliza un tubo de rayos X distinto del de GE, puesto que loa algoritmos
de enfriamiento y reconstruccién dependen.del diseflo del tube. i
instala en el escaner un tubo quetho sea de GE, los'escapes derad uwén '
podrian. .wpemr ios niveles utahleeidoa par GE.

. ACTIVA(C }mmdagmdemm
PetmmmEmmparaomm pimdurame lasexposmsnes
e rayos X.

— Emplee los factores téenicos prescritos por ef radidlogo o el médico. Use |a dosis
que produzea los mejores resuitados de diagndstico con la menor exposicion a
los rayes X pasible.

- Nmm &dibre pruebe el escaner ni caliente e§ tubo sl hay paqeuues o pemmal

de visualizaciﬁn ¥ de la parie posterior del estativo,
El escfiner utiliza algoritros de enfriamiento y reconstruccién creados
especificamente para los tubos de rayos X de GE.

Si no utilizz tubos de rayes X de GE se expone a dos riesgos:
- Un tubo que no sea de GE puede sobrecalentarse y explotar si los plazos de
en!narmemonoseadaptanalos requisiios de su disefig..
- Sae#tuboderayos)(noseajushalnsmmlsihsdeﬁnldosporGE puedm
aparecer artefastos en tas imagenes: -

AVISO: 8‘ i no cumple las reglas de seguridad basicas contra los rayes X g:po
tiene en cuenta las advertencias de este manual, corve el rlesgo de
exponerse a =i mismo y a SU pacierite _a_l_fa_l:diaciorm peligrosas,

Seguridad contra riesgos mecanicos

A

A

PELIGRO: PARA EVITAR QUE EL PACIENTE SE PILLE G LES|ONE LAS
EXTREMIDADES, 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 Y LOS PANELES LATERALES DE LA MISMA (PRESTE LA
MAXIMA ATENCION AL ACOSTAR & PACIENTES CORPULENTOS).

PELIGRO: FARA EVITAR PILLAR © APLASTAR AL PACIENTE, VIGILE EN TQDO
MOMENTQ A ESTE Y AL EQUIPO DURANTE LA ANGULACION DEL
ESTATIVO Y EL DESPLAZAMIENTO DE LA MESA. $I SE PRODUCEN
MOVIMIENTOS ACCIDENTALES O NO CONSIGUEN PARARSE, PULSE
LOS BOTONES DE PARADA DE EMERGENCIA DE LA CONSOLA O DEL
ESTATIVO.

- Commebeq&anamstenobsﬁwhsdmd&wdelaquapo%s&

Z Ayude alas asientey a-acostarse. yiwaﬂhmdelamesa ya"‘j"'
coréttaments en &} tablero.

- Coloque-de nuevo el estativo en posmén vertical {0 grados) bloquee oitablero y
ajuste lamesa de modo que at paciente le resulte comodo subir y bajar.

~ El botén . (Indicador de desbloqueo del tablero) se ilumina en verde cuando
se desbloguea e tablero. En este caso, ef fablero puede deslizarse. Bloquee ei
tablero antes de acostar al paciente sobre éi.

— Evite todo contacto del paciente con el estativo durante la angdncm d& éste o
&l movimienta dei tablero, que éste sea acgionado manual o automaticamente.

a M'lcucpi
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i m&"ﬁrpﬂm (ma)sewmmwmdoelhbfema!mellm&w" '
morrido neuentra obstaculos.

» Sila mesa alcanza el limite mientras estd wilizando los mamloa ia luz se
APAGA al softar el botdn.
- Preste especial atencidén cuando incline el estativo o desplaee iai miesa sila

exiension del tablero-o ef reposacabezas estan colocados, para evitar empujar
estos accesorios hacia las cubierias del estativo.

Deshigase de los obsticulos modificando la angulacion del eslathfo.
desplazando el tablero.o ajustando fa-altura. deﬁ!mesa,

- Comprueba la longitud de todos los tbos dlinicos (el tubo de uxlgeno eI dela
parfusion, stc.) y aseglrese de que sea fa correcta para permitir ef
desplazamiento dei tablero. Coloque estos tubos de modo que no puedan
engancharse con ningdn objete en el entorne del paciente ni entre i mesa y
estativo durante el desplazamiento del tablero y la angulacion del exitativo.

- Noununelahmdehmmmpmués,pmmlamylm
ol pie &l Bajusts. Nﬁm&queiamanosmﬁaf&bm&elammymm _
dlprales de i tigma. .

- No mtmduzuammamsen Ia uﬂeftadelestaﬁvo at mdlnar!o puespma .
pifarse las-manos y provocarse lesiones.

Revise todos los accesorias cada vez que Ios utilice y retire Ias p|em daﬂadu 0
agrietadas.
— Compruebe ia piaca de acoplamients de acmaﬂas sutuada en eI mamodd
tablero y repdrela o sustiliyata si-ests fioja o daftads. .

- Use la extensidn del tablero paraque ef paciente pueda apoyar la ube:a olos
pies durante la exploracién.

&

CUIDADD: Las comreas de colocacion del paciente suministradas con ¢i sistema .
no aguantan el peso completo del paciente. Por lo tants, se dében
utilizar solamente para ayudar a colocar at pacnente ¥y no mmoﬂhﬂb
por complato

CHIDADO: Ekwposambezas puede rompeme, umndo luionu@&a udlo-dia
cabsza, si ef paciente se agarra a é)-durantp ls colocacidn. Ei . B

reposacabezas y la extensién del tablero:soportan un pess maximo e

34 kg (75 libras). Pida al paciente que se coloque en of repou@bem

o ay(dete a hacerlo. .

- EJpesaooneentradode paaentesdebajamm!ayeorpmantospuedemd
soporte en contacto con el estativo.

> Asegurese de que el tablero no toca la cubierta del estativo.

# Aseglrese de no pillar la piel o las extremidades del paciente enire el sopone
y el estativo,

- Capscidad de carga de Ja mesa;

> Hasta 180 kg {400 Ib:), con una premsnondecotomm gamﬁzamde D
2325 mm '

> De 1808 205 ky Mﬂaﬁﬂlb.)eseiméﬂnopemﬁdoenmmm
_normal, corn:una precision de colocacion de = 1 mm.

&

CUIDADO: GE Healthcare no.garantiza la precisién de colocacién mas allh dei -

Himite de setre my:oug{mylsu libm} """
PELIGRO: uomussfe LA mma wm:m nsm 205 KGOk
uué%m FODRIA FALUAR Y CAUSAR LA CAIDA DEL




3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros producto

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevje

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para i
productos médicos que deberan utllizarse a fin de tener una combinacié

Componentes de los Sistemas:

LightSpeed VCT

Unidad de distribucién de energia (POU)

La unidad de distribucrén de energia o POV suminisira energia a ta mesa, el estativo, la
computadora y los monitores, Se trata de una unidad auténoma, siluada normaimente
en la misma gue la mesa y &l estativo.

Mandos del estativo

Los nimeros da |3 ilustracidn amerior corresponden & las definicionas numeradas que
presentamos a continuacién.

1. Prep Delay Timer (Crondmetro digital de la demara de preparacién): muestra el
plazo de preparacién preschtc antes de que comience la exploracion.

2 Stop Scan (Parar la exploracion): en una emergencia, al puisar Stop Scan se
interrumpan los plazos de preparacitn, asi como |a exposicion de rayos X que s&
osté llevando a cabo.

3.5tart Scan (Iniciar fa axploracién): si desea parmanecer junic al
estative & inigiar la axploracion, pulse ests botén tras confimar la
prescripeion.

4 Cradle In {Introducir tablero): puls

gl (Cradle In) para introducir el
tablerc en ol astativa. i

5. Tabie Up (Subir masa). pulse {Tabie Up) para subirla mesa hacia e estativo.
Mientras sube la mesa con las [uces d¢ alineacion ancendidas, » tablerc se ajusta
harizentaimente para maniener el punlo de referencia anatémice.

+ S pisa el pedal de subida, ia mesa e elava y ol tablero anira en e &stativo.

Marigfia MicucC
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6. Cradle Qut (Sacar tablero); pulse {Cradie Out) para sacar ef tablero gel
estativo.

7. Table Down (Bajar mesa): pulse (Table Down) para sacar la mesa del
estativo y bajaria. Mienlras fa mesa eon las luces de alineacién encendidas, 1l
tablero se ajusta horizonlalmente para mantener el punto de referencia anatdmioc..

+ Si pisa e pedal de bajada, el tablero sale del estativo y la mesa desciende,
También devueive el estative a |a posicidn cero.

8. Fast Speed (Velocidad rapida): puise [ (Fas! Speed) junto con Subir/Bajar o
Introducir/Sacar para acelerar estas funciones.

9. Superior Gantry Tilt (Angulacién hacia arriba del estative). pulsar B
(Superior Gantry Till) inciina e! estativo hacia la cabeza del paciente,

independienternente de su posicion.

10. Inferior Gantry Tilt (Anguiacitn hacia abajo del estative): pu!sar- (Inferior
Gantry Tit) inclina et estativo hacia los pies del paciente, independientementa de su
posicion.

11. Breathing Liphts Demo {Demostracion de las luces de respiracién). puise

para mostrar ai paciente como utilizar |as luces de respiracion y el crondmetro de
cuenla atras,

*

Una luz verde intermitente te indica que se prepare para la apnea.
Una luz amarilla le indica que debe mantener la respiracion,

El erondmelro de cuenta atras muestra los segundos que quedan para que
pueda espirar.

*

*

+

Una luz verde inmévil indica que e! paciente puede reanudar ta respiracién.

Lz de pespiracias Luz de opnea

Cronémetre de cutita atrés

12. Tilt ang Table Travel Limits (Lmites de la angulacion y del recarridc de 1a mesa):
pulse para ver en el pane| de visualizacién del estative la gama de angulacion
del estalivo y el campe explorable actuales. en funcifin de 1a posician de la mesa.

13. internal Landmark {Centrade interno} { (internai Landmark} define el punto de
refargncia de |a masa aj colocar al patiente can |a luz interna de alineacion laser,
Se trata, por fo general, def punto de referencia anatémico que ha de utilizarse al
acostar al paciente. Por ejemplo, si el punto de referencia anatdmico del paciente
#5 |3 ascotadura esiemal, debe canfraria #n la luz de alineacién laser intama y
pulsar {Internai Landrnark). La pantails del astativo indica una posicion de
rresa de U ren. Este valor es ef resuitado del céleulo que o] sislema de CT regiiza
en funcidn de ia luz de alineacién laser intema. Debe usar H{internal Landmark}
© ! (Extemat Landmark) antes de seleccionar [Canfirm] Tonfirmar),

14, External Landmark (Centrado extarno): @ {External Landmark} parmite definir
el punta de referencia de |a mesa al acostar al paciente con la luz externa de
alineacidn [Asar. S trata, por io gensrai, del punto de rafarencia anatdmico que
debe usarsa al acostar al paciente. Por gjemplo, si el punto de referencia anatdmics
es la escotadura esternal, debe cenfraris en la Uz de alineacion laser exiema y

pulsarde. {Externaf Landmark). La pantaila del estativo indica una posicion de

mesa de unos 240 mm. segun las caracteristicas de la mesa. Estos nimeros san af
resultado def cdlevio que &l sisterna de CT realiza n funcién de fa distancia entre
jas fuces de alineacidn de laser axtema @ interna. Debe usar {Internal

Landmark) © - (External Landmark) antes Jda seleccionar [Confirm] (Confirmar).

NOTA: Cantrado extarno (solo para sistemas RT que t#ngan |uces da alineacion [aser
axternas fijadas en |a sala de examen]: &l sislema &2 puede configurar para que
estas Juces de alineacion marquen |3 ubicacién dei cantrado axtems, Si se
configura para que se ulilicen |as luces de slineacién |dser fijadas al exterior, la
ubicacion del centrado externs corresponderd & la distancia entre estas fuces y
ol isocentro.

Las luces ldsar exdernas fijadas en el estativo se visualizaran sobre el paciente
aunhque & sisterna se haya configurado para que 1as iuces da alineacion iiser
monladas & e axterior en Ia sala rnarquen la ubicacion dei canirado axtamo.

Fara i sistema, sblo &5 posibls configurar una iuz de alinaacisn idser extama s
come ta distancia del centrado. Esto forrna parte del proceso de instalacion dei

sisterma, Consulte a su representante loca’ del servicio para definir fa mejor

configuracion para su centro.

15, Laser Alignmant Light (i uz de alineacion laser): al pulsar ﬁ {Laser Alignment
Light) se enciende la alineacitn de laser. Al puisario de nuevo s apaga.

1ariana MI'CLJCO )
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el tablero de la mesa, lo que lo convierte en "flotante”. En otras palabras, puede
moverlo libremente con las manos. Estg resulta de utilidad para sacar al
patiente del estative en caso de emergencia. Pulse {Cradle Lock) por segunda
vez para bloquear de nuevo el tablero y mantener el centrade definido.

16. Cradle Lock (Bloguear tablero): pulse i (Cradle Lock) una vez para desbioquear 6 9 g 7

17. Table coliision sensor indicatorfreset (Botdn reiniciar y piloto del detector de
colision de la mesa): -ﬁeset) se Usa i se ha pulsado (Emergency Stop)
(Parada de emergencia), {Reset) parpadea cada dos segundos aproxima-
damente. Puise (Reset) para voiver a accionar la mesa y el estativo.

NOTA: Si el movimiento de |a mesa se interrumpe, refire f obstaculo y continte
despiazandc la mesa.

18. Home {Inicio}: pulse E {Home) para devélver el estative a su posicion vartical y
sacar el tablerc det mismo simultaneamente. Una vaz alejado ef tablero del
estativo, la mesa desciende hasta alcanzar et nivel mas bajo permitido.

Pantalia dei estaliv

Los nimeros de la ilustracién antenior corresponden a |as definiciones nUmeradas que

presentamoes a continuacidn. La pantalla de! estative indica el es*ado en curso de la

mesa ¥ del estativo.

1. Laser Light Indicator {Indicador de {uz de laser) el boton { {Laser Light
Indicator) se ilumina cuando se enciende la luz de alineacié % aser, normalmente
durante la colocacién del paciente.

A
CUIDADQ: Para garantizar la seguridad del paciente, éste ha de permanecer con
los ojos cerrados mientras la luz de alineacién li.cer esté encendida.

2. Collision Indicator (Indicador de eolision): el piloto {Collision) se ilumina
cuando existe un rnesgae de que la mesa, el tablero o el estativo entren en contacto
entre sl. Existen deteciores de cotision para la anguiacién y {a alevacion en las
cubiertas anterior y posterior, siluados en la parte superior de {a abertura del
eslativa, Estos detectores egén activos durante |a elevacién de la mesa yla
angulacién def estativo. También se ilumina ei piloto si se opone una resistencia de
4.5 kg mieniras &l labtero s& desplaza o si se alcanzan los [Imites de la mesa, el
tabierg o el estative. En case de interferencia, es posible que necesite subir o bajar
la mesa, verificar la angulacion del estafivo o determinar st la resistencia procede
de las correas del paciente, de los accesorios © del paciente. Si necesita inclinar el

eslativo después de detectar una colision, éste se inclinara en incrementos de tan
stio 0,5 grados. También puede verificar ¢l boton Reinicl: ir/indicador del piloto
del detector de colisién situado en fa parte anterior del estativo.

3. Cradle Unlocked Indicator {Indicador de tablero desbloguieadol: el botén-
(Cradle Unlocked indicator) se ilumina para indicar que el sablero se encuentra
desbiogueado o "flotante”.

4. Vertical Height Indicator (indicador de altura vertical): el _ (Vertical
Height Indicator) muestra la altura vertical de {a mesa con respecto al isocentro.

5. Horizontal Cradle Position (Posicitn horizontal del tablero): el
{Horizontal Cradie Position) visualizado es |a posicién dei tablero basado en la
referencia anatdmica de} paciente. Esia referencia se fija con los centrados intermo
y externo. Una S precede al nimero si la posicion es supeitor al punio de
referencia, o una | si es inferior al mismo.

6. Gantry Tilt indicator (Indicador de angulacion del estative); el
(Gantry Tilt Indicater) muestra una de dos visualizaciones. La normal muestra la
angulacién aclual del estativo. Si ésta es superior, el numero va precedida de
una S, ysiesinferior, de unal.

7. Exposure Indicator (Indicador de exposicion). el {Exposure Indicator) se
itumina en 4mbar durante [a exposicién,




Ccmpaonentes hardware de 105 sistemas LightSpeed 1.X
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{Parada de emergencia) para detener ef movimiento de la mesa y del

1. w_gency Stop (Parada de emergencia): en casc de emergencia, pulse el boton
estativo y la exposicidn de rayos X.

NOTA: Fara mayor informacion sobre el procedimiento de cierre de emergencia, vea
el capitule 2, Seguridad.

2. Reset- :? {Reinicio) se utiliza en dos siwnes‘ En primer lugar, si se ha
pulsado fa tecla (Parada de emergencia) W, 4;_'-? {Reinicia) parpadeard
aproximadamente cada dos segundos. Al pulsar "2 {Reinicio) s& activan de
nuevc la mesa vy e estative. En segundo lugar, si se han bloqueado las correas de
la mesa haciendo que se detengan ios movimientos de la mesa y el estativa, :_?
{Reinicic) parpadeara cada segundo. Pulsar e {Reinizie) yuelve a conectar a
mesa y el estativo. -

3. Table Up (Subir mesa). pulse H {Table Up) para subir la me:sa hacia el estativa.
Mientras sube la mesa con |as luces de alineacitn laser encen:lidas, & tablero se
ajusta horizontalmente para mantener &l punto de referancia anatémico.

4. Table Down (Bajar mesa): pulse - {Table Down) para bajar la mesa y sacana
del astativa. Mientras 12 mesa baja obn 1as iucas de alineacion 2ncendidas. &l
tablero se ajusta Horizontalmente para mantener &l punta de re ‘erencia analdmico.

& Cradie In (Introducir tablero): pulse H {Cradie In) paraintraducir el tabiaro en ei
astativo.

6. Cradle Qut (Sacar tabiero): pulse ‘ {Cradle Qut} para sacar ¢ tablero del
estativo.

7. Fast Speed (Velocidad rapida). puise . {Fast Speed} junto con Subir/Bajar o
Introducit/Sacar para acelerar estas funciones, C bien, puede pulsar y mantener ia
tecla {Fast Speed) sola para ver, &n & panei de |a pantaiia del estativo, las
gamas de angulacidn y d& axploracion activas.

8. Home (Inicio). pulse H {Home} para, simutaneamente, sacar e tablers del
estativo y davolver el estativo & su pesicion: de angulacién de cerg grados. Después
de que el tablera se haya alejade del estativo, Ia mesa bajara hasta el nivel més
bajo permitido.

8. Inferior Gantry Tiit {Angulacidn hacia abaje del estativo): puls-ir . {inferor
Gantry Tiityinclina el estativo hacia los pies de? paciente, indepe- wdienternente de su
pasicion. Si toca Lna sola vez el botén, &l estativo se incling de medio grado cada
vez y se detiene. Para seguir inciinanda el estativo. debe soitar el botan y pulsario
de nueve. Sile mantiene puisado junto con el betén . {Angulazién hacia abajo del
estativo), el estalivo ird automaticamente a la angulacidn prescrita,

10. Superior Gantry Tilt {Angulacidn hacia arriba dei estativo): pu sar . {Superior
Gantry Tilt) inclina el estativo hacta {a cabeza del paciente, independientemente de
SU POsicion.
Si tnca una sola vez el boton, ef estative se inglina de medio grade cada vez y se
detiene, Para seguir inclinando e| esiativ, debe soltar el botdn v pulsarie de nuevo.
Si fo mantiene puisada junta con ef batdn [ (Angulacion hacia abajo del estative
.), el estativo ird automaticamente a la angulacion preserita.

11. Cradle Lock (Bloguear tablero); puise . {Cradle Lock} una vez para desbloguear
&l tablero de la mesa, lo que o convisrte &n "flolante”. En olras paiabras, pusde
mayerla librarmenia con las manos. Esto resulta de gran uilidad para sacar &
pacienie dat estativa en casc de emergencia, Pulse . {Cradle Loek) por sequnda
veZ para que el tablere vuelva a la posicidn de bloqueo,

,&,pc erada
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12. Internal Landmark {Centrado intemo): I (internal Landmerk) define el punto de 6 9 g 7
referencia de la mesa al cologar al paciente ufilizando la {uz interna de alineacién
laser. Se trata, por lo general, del punto de referencia anatomico que debe utilizarse
al acostar al paciente. Por ejemple. i f punto de referencia anatomico es la
escotadura estemal, debe centrarla en la luz de alineacién laser inferna v pulsar .
{Internal Landmark). La pantalia dei estative Indica para la mesa una posicion de
0 mm. Este valor es ef resyltado dei calculo que ol sisterna de CT realiza en funcién
de la luz de alineacién laser intema. Debe usar M (Internal Landmark) o .
(External Langmark) antes ¢e seleccionar [Confirm) (Confirmar).

13. External Landmark {Cenfrado externo); . {External Landinark} defire el punto
de referancia de la mesa al acostar al paciente wtilizande ia luz externa de
alineacion ldser. Se trata, por lo general, del punto de refeser ia anatdmico que
debe utilizarse al acostar al paciente. Por ajemplo, si &l punic de refsrencia
anatdmico es la escotadura estemal, debe centrarla en la luz de alineacion laser
externa y putsar [JJ] (External Landmari). La panialla del estslive Indica una
posicién de mesa de entre 10 mmy 317 mm, segun las caraclerlsticas de la mesa.
Estos valores de la ubicacion son el resultade del cdloulo que el sistema de CT
realiza en funcidn de ka distancia entre las juces de alineaciér laser externa ¢
interna. Debe usar I {Internal Landmark)} o l {Exiernal Langmark) antes de
selecsionar [Confirm] (Confirmar).

14. Laser Alignment Light {Luz de alineacidn #aser): al pulsar el boton . (Laser
Alignment Lighl) se enciende la alineacién de laser. Al pulsarlo de nuevo se apaga.

Componente hardware: pantalia del estativo para los sistemas 1.X
con Xtream

Los numeras de la ilustracion antesor corresponden a las definic’ anes numeradas que
presantames 3 confint acidn.

La pantalla del estativa indica el estado en curso de ia mesa y et ¥stativo.

1 Laser Light indécator {Indicador ce iuz de liser) & baldn fLage Light

Ingicator) s& luming cuando a encender |8 |uz de al JGri Haser, i T enk
durante ta colocacidn del paciente.

i)
CUISADQ. Para garantizar ia seguridad del paciente, éste ha de parmanscer con
fu% ojos cerradon mbentras ia luz de Minsacion |isar esté encendida.
2. Cradie Unftocked Indicator {Indicader de tablero destloqueadac)” of botdn [
{Cradie Linlocked Indicator) se ilumina en color anaranjado para indicar que e
lablerc se entusntra desbloque o & ef esiado Motante”,

3. Cradle Locked Indécator {Indicador de tablero bloqueador: &l boton JJ] (Cracie
Lockad indlcator) s& umina &n color verge para inticar que ol tablero se encuentra
bloqueado. Este a5 af moda nommal de fungionamiento.

4. interference [ImMerfarenaa;. 8l botan | [Interarence; se ilumina cLando exisle &
resgo ae Que la mesa, o tablero o e, estalive entren an centacks & une con o atre
La luz también se enciende 57 98 preserta una resrsiencia durante & movimienio
de; 1ablere o &l slcanzar s limites del mowimieni de ja mesa, ol tablera o o
estalive. En caso da inlerferencia, puede tecestar subir o bajar la me a, verificar |a
angulacicn del estativo ¢ dekermings 5 |a resstencis ¢3 causada por [as coreas o
los accaaqrias del pacienie ¢ of pacients mismoe.

5. Vertical Height tndicator (indicador de aitural E! TR 1o vca Hoigmt
indicator) muestra ia Jitura de |a mesa con respecic al isocentro.

6 Horizantal Gradle Position (Posic:an honzontal del tabiero): £/ RN
{Henzontal Cradle Posdien) visualizado corespande a la pesicion del tablere
basado £n |a referencia anatdmica definida. E3la refarencia del paciente se define
mediante [0S eantradas interno y extern, Una S precede al nimero ¢ 1a posicidn
es superior &l punio de referencia. o una | sies nferior al mismg,

7 Gamiry THt Indicator (Indicador de anguiacion de! estatvo): £l AR
{Ganiry Tilt indlcator) muestra una de dos pantallas. La normal muestra la
anguiacin en Lurse del estalivg, Si éstm e supanor. ¢l nimere va precedido de
uwra S, y 51 @5 infenor de una ! La otra partalla indica cuando se pulse fa tacia .
(Fas1 Spewd|. |3 angulacidn del ssiativo permitida en funcion de 3 posician en
cursa de |a mesa.




Componentes internos del estativo

A

CUIDADQ: La informacién sobre los componentes internos. del estativo se ofrece
para mayor ilustracion de los usuarios. El estati v0 se compone de
piezas sueltas y de alta tension peligrosas. PARA EVITAR DESCARGAS
ELECTRICAS O LESIONES PROVOCADAS POR APLASTAMIENTO, NO
RETIRE LAS CUBIERTAS NI SE INTRODUZCA EM EL ESTATIVO. S0LD
EL PERSONAL CUALIFICADO PUEDE RETIRAR LAS CUBIERTAS DEL
ESTATIVO O LAS DE OTRAS PARTES DEL EGU-PD.

Los numeros de ia ifustracion anterior corresponden a las definiciones numeradas que
presentamaos a continuacion.

t. Tubo y colimador: 1a capacidad térmica del anode con un fubo Perfarmix es de
6.2 miflones de unidades de calor {MHU), ¥ 1a velocidad de enfriamientc es de
840.000 unidades de calor por minuto (840 KHU/min).

La capacidad {énmica del ancdo con un tubo Performix Pro 100 es de B millones de
unidades de calor {MBLUY, ¥ fa velocidad de enfriamiente de 1.782.000 unidades de
calor por minuto {1782 KiHU/min).

Performix Pro BD para RT tiene un limite de 53 kW
Perfarmix Pro 8C tiene un limite de 80 kW,
Fertarmix Pro 100 tiene un iimite de 100 kKW.

2. Detector/Sistemna de adquisicion de datos: el detector esta formado par un
material escibtitador sdlido conocide come HiLight. El HiLight, gue usa un disefio de
matriz de 16 x 1,25 mm de 20 canales para sistemas de 4 v 8§ cortes {combinadc
con 1 mm de separacion entre canales), garantiza una eficadia de la dosis del 99%.
Los sistemas de 16 cortes tienen 14 canaies para los modos de 16 x 0,625 v

8 x 1,25. £l sistemna de 32 cortes tiene 32 canales para los modos 32 X 1,25y
32 X 8.625. £l sistema de 84 gortes tiene 64 canales para e modo 64 X 0,625,
E! sisterna de adquisicidn de datos 0 DAS esta situadae en fa parte posterior de!
detector. EI DAS es el convertidor de analégico a digital.

3. Controtador def tubo: el controlador de! tubo ragula fos tiempos de inicic v parada
del rotor det tuba.

4. Generador de alta frecuencia: el generador de alta frecuencia esta formado por
depésilos para catodos y anodos. Cada depésito ocupa 0,028 m? {1 pie cubico) en
¢l estativo. Ei citodo y el dnede juntos propercionan 53 2 kilovatios (KW) de energia
con os wbos Performix, y 100.2 kilovatios (kW) con los tubos Performix Pro 100,
Performix Pro BO tiene un limite de 80 kW, Performix Fro para LightSpeed RT tiene
un limite de 53 kW,

+ El generadar de aita frecuencia de LightSpeed Pro'® se sompone de los tanques
de alta tension v del inversor.

5. Computadora interna; la computadora interna reguia los KV y fos mA y
proporciona el mecanisme mediante ef cual la informacidn entra y sale por el anille
deslizante.

8. Computadora fifa: la cornputadora fija proporciona el mec anisma mediante el gue
se redlizg el intercambic de informacién a fravés de |a consela de! operador.

ariana Mjcucci .
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Computadora
Figura 39 Consala GOC1 basada an s} sistema Octane

La computadora esta situada en la base de |z consola, y contiene los programas
necesarios para utdizar €l sistema y generar fas imagenes.

Tecnologia Xtream™

La consola del operador es un sistema informatico de tipo PC con un sistema operativo
basado en Linux. El sistema dispone de un puerto de red Gigabvte, E| sistemna permite
3000 series de iragenes con una capacidad de aimacenamieni 3 para 250,000
imagenes.

Reconstruccion GRE

Et hardware Giobal Reconstruction Engine {GRE) proporciona uiva mayor velocidad de
reconstruccion de hasta & imagenes por segundo. Los cambios 2n fa reconstruceion y
en {a imagen permiten conseguir un tiempo hasta la primera imagen de 2-3 segundos.
Esla mayor velocidad aumenta jas capacidades de SmariPrep para poder sincronizar
de manera mas precisa 1a aplicacién de material de contraste pa a una amplia varfiedad
de exdimenes.

Aplicaciones en {a consola del operador

interfaz de usuario comdn con Advantage Windows para mejorar la productividad. La
consola del operador incluye ahora una lista ampliada de aplicaciones avanzadas tales
como Volume Viewer, Advanced Vessel Analysis, Perfusion Neure, CT Perfusionz, CT
Perfusion3, Colonography, CardiQ y CardEP. AutoBone y DerdaSean.

En una torre situada en |a parte frontal de I3 computadara o encima de la mesa hay dos
unidades de disco,

Cuadro 3-1Descripcion del dispositivo

Nombre del

dispositivo Descripcion

La unidad supefior se emplea para almacenar y recuperar
imagenes, y para guardar los archivos de exploracion, los
de protocolos y los de servicio téerizo, Los discos MOD
son borrables y regrabables, y puecen usar discos de 1.2
© 2.3 GB. Bl MOD puede aimacenar en cada cara 1.800
{1.2) 0 6.000 {2 3} archivos de imag:n JPEG comprimides
con un tamafic de matriz de 512 x 512, sin pérdida de
calidad de imagen (el numero real ¢ iede vanar en funcién
det lipo de imagenes almacenado}. Ademas, et MOD
puede almacenar eh cada cara 60{ archives de dalos de
exploracibn sin comprimir.

Unidad de
disco 1
magneto-6ptico

Situado en la parie inferior esta uno de los dos
Lector de dispositivos de la lista. _
CDROM o Cualquiers de los dispositivos permite acceder al manual
unidad de ¥4 del operader titulado "Manuat de instruecién y referencia”
DVD-RAM En los sistemas operatives de PC, (a unidad de BVD
{ambién puede usarse para guardar jos archivos de
expioracion, protacolos vy servicio 1echico.
Conexiones
pa:: ::;nq ¥ En la parie frontal de |a computadora estan las
I":.iancienes 3 conexiones para iLing y para las funciones lécnicas de la
L corrputadora
técnicas de la
computadora
Enia pare frontal de la compulado: a esta ¢ interruptor de
encendido y apagadeo. Si coria el s.ministro eléctrica con
interruptor de este interruptor y ef control de destonexion de la rad
encendido dela efectrica {A1}, no podra realimenta: la computadora a
computadora menos que encierida este interruplir después de
restablecer la comente al contro! d» desconexion de la
red,




Figura 3-2 Consolas GOC2 y GUCI basadas en e sistema PC
W [ -

Mesa

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

+ 0,25 mm. El intervalo de movilidad vertical de la mesa abarca de 51 a 98 centimetros.
La gama de |a vista scout es de 1.000 mm y la de exploracién de 1.700 mm,

Figura 3-3 Mesa

Carreas de
© lumesa

Debajo de la mesa se encuentran Jas correas de los detectores de colision. Estas
colreas se sitian en Zonas en las que pueden producirse chogques de la mesa contra
suerpos extrafios, come una silia de ruedas o una ¢camilla. Si se toca una de las
correas, el movimento de |a mesa y el estativo se interrumpe de inmediato. Levanis la
mesa y retire el obstédcuto. A continuacién podrd seguir bajando la mesa.

NOTA: Los detectores de las correas del LightSpeed Pra't y €l LightSpeed RT no se
activar al tocarlos, Onicamente si el sisiema de elevaciin de la mesa se
encuentra con algin obstaculo mientras desciende,

Monitores

El sistema dispone de dos monstores (figura 3-5); a la izquierda 2sta el de exploracién ¥
a la derecha el de imagen.

Figura 3-5 Monitores

NOTA: Siapaga los monitores, éstos tardan unos 15 minutes en estabilizarse después
de volver a encenderios. No realice ningin ajuste en ellos durante este tismpo.

1. Monitor de exploracidon: el moniter de exploracion contiene la interfaz de usuario
gue controla todos los aspecios de la expleracion, desde camo introducir los datos
del paciente hasta como concluir el examen, e incluye un ¢ ntrol de protocolos de
exploracidn, tratamiento de datos y mantenimiento del sistema (calentamienta y
calibracion def tuba),




2. Monitor de imagen y de visualizacidn: este monitor tiene el drea de seleccion del 6 9 9 7
escritorio y el rea de estado de funciones en el margen superior izquierdo, los
botones de funcion del escritorio seleccionade inmediatamenta debajo de! drea de
estado de las funciones, y ef drea de visualizacion de Ja imagen a la derecha,

Teclado

£l teclado contiene, ademas de las feclas afanumeéncas, teclas y funciones especificas 71 o /}
del sistema. Se trata de un teciado opcional que es necesaric st & sistem puede utitizar . '
tha angulacion remota.

Raton
£ ratdn se usa para hacer selecciones en jos moritores de exploracion e imagen, Se
trata de un ratén estandar de tres botones, configurado para el sistema.

Convenciones del usuario

He aqui las convenciones empleadas en la interfaz del usuario, la mayoria de las
cuales se refieren a la configuracion de Ia exploracion,

Las funciones activas se resaitan en azul.

Las funciones no disponibles porque hay otras abierlas se resaltan en gris,

+ &i se abre primero una funcion y después cira, ia primera si* resalta sn verde con
ufna esquina dobtada, indicando que sigue abierta y activa. La segunda funcién
ablerta es |a funcién activa en curse.

+ Los parametras ds exploracion aparecen en coiumnas de |1 pantaiia View/edit
{Ver/aditar). Si selecciona un encabezamiento de columna, cambian jos
parametros que figuran en ella, incluidos todos los grupos.

PRINCIPALES CARACTERISTICAS EN LAS CONFIGURACIONES DE LOS SISTEMAS
LIGHTSPEED VCT

introduccion

La serie LightSpeed puede tener dos configuraciones de detector distintas. Es importante que sepa
cuét es la configuracién de detector de su sistema en particular. El nombre de su sistema figura en

el estativo,

Mariana Micucci . 2 ’




En este capitulo se describe el proceso de exploracion para adguirir imagenes cardig#s '
los sistemas LIGHTSPEED VCT . Contiene instrucciones detallada§ que le ayudara /
* Preparar al paciente

* Explorar al paciente

— Exploraciones de reconocimiento

-~ Exploracion del localizadar

- Exploraciones de bolo de tiempo

- Exploracion cardiaca mejorada

» Reconstruir las exploracicnes cardiacas

Explique el examen ol paciente.
. Coloaue al paciente en e fablero en posicién suping, pies prlmam

Lt#ice e sonda Np@ruiu mgeocaande contraste. '

Frepare-al poclente pafa coloearie los eaﬁductore&

Aplique los electrodos y conductores ol pociente.
Practigue los instruccianes de respirocion de hiperventdacion con ef paciente.

~ O oS W

Explique al paciente la inyeccidn de controste.

NOTA: No intente realizor lo expioracién sin tener un trazo de £0G véilida.

Marque enel pacente ] ﬁcotedum estemal
Seleccione [New Patient] {Nuevo pacieate) y escriba los datos del paciente.
Seleccione ¢f pratocolo cardiacs § pulse aceptar.

Para @segurarse de que el escdner recibe lo sefal de ECG; sewmnung»ﬂadd ;

_ |Comprobar mncromzucnord enda parttalle ver/editar, _
S, Putse {Confirm): EConflmmivmu qoépturms vistas demmnuumimto. hipm:errlde o |
paciente-€ iricie lo expleracion:, : _

[ L

w“’“

1. Haga clic en el botdn [Next Series] [Serie siguientel def protocolo.

2. Hoga dic en el boton [Show Locglizer] tMostror localizadon y sitie las asploraciones
de manena gue se explore & partir de-aproxiradamente 5. ‘por dibiojc-de 10 -
carina hacio el vértice del corazdn,

| 3. Configure los porémetros pare-la exploracion heficoidd de tysis baje...

4, Haga clic en [Accept} {Aceptar.

5. Hoga dlic en [Confirm] (Confirmar}.

6. Déal paciente las instrucciones de respiracién que yg ko prccumdo con él
7. Pulse Move to scan [Mover: pora explofﬂrl '
&_Puse Scan. [Exp&orurl

Fpuﬁeraua

. s prgeping §R



2. Sitie sy localizador un centimetro pOf deba_ao de lg curmu y ;ustc encima de lg base (i
del corazon.

3. Conecte el ingector af padente gcﬁrgaein

5. _Iﬁme el mgector y puise ScaniExplorurl ot miismo tiempo.

6. Revise los imdgenes y emplee MIROI pora saber donde se ha pmducido ] mémma
mejorg. .

ettt cﬁ g mm demmioque
___Mmmeﬁmmm k’hm‘ﬂlum&w
|3, seleccione [Gatmg} ISincronizacién) pora dbdr io verial Candi0, -

4. Sivo g especificar &l ritmo cardioco monualmente en el modo SropShot Segment,
seleccione [On] en la casillo Heart Rate Owertide (Carbior ritmb cardiocol -

; S Hogecfic enla cosilla Heart Rotelﬂitmocurdiaco}um dﬁmmmmese

6. samamdemgesmmhm;mgmmw” m
:?. Seleccione [Accept] iAceptor).

8. Escribael plazo de preparocion deterrrinada @ partir de o exploracion.de. bolo de
tiempo MIROL.

9. Cargue el ingectar con 6 oc por segundo pora 100-120 cc.
10. Selecm{tonﬁrm} l(lonﬁﬂmri

I 12 Pulse Mowve to scary iMover pum mrad
: B-.j;tnacleet ingectar g pulse Scan dmmbemp&

NOTA: Si realiza un estudio funcional de motiicidad de lo pured > frocelbri de ,
deberg reconstruir kos dotos como imdgenes de 1.25 men dg espesor.

1 Escriba todos los parémetros de Retro Recon.
2. Seleccione [Phasel {Fose).

3. Selecciane [Acceptl.

PRINCIPALES CARACTERISTICAS EN LAS CONFIGURACIONES DEL SISTEMA
LIGHTSPEED '

Esta seccién describe el equipo fisico del detector multiple v las configuraciones del mismo. No
olvide que para poder eiegir los factores técnicos adecuados para el examen es necesaric entender

=

Esta seccién presenta ios conceptos necesarios para aprender el uso del multidetector.

el funcionamiento del multidetector.

He aqui algung, qs de e'los:
ariafia N

ok aderadoe_

A-A|V,| rQS'ﬁ\




» Componentes materiales

+ Configuraciones del detector

+ Configuraciones axiales

+ Interfaz de usuario para corte axial

+ Captacidn de sefiales axiales

* Intervalo axial

« Correccidn de la inclinacién

» Definiciones de paso helicoidal y modo de expioracidn

» Configuraciones helicoidales en los modos intercalados de 2 y 4 filas
+ Configuraciones helicoidales en el modo interespaciado de 4 filas

+ Interfaz de usuario para €l corte heiicoidal

» Directrices para definir los mAs

+ Perfiles de los cortes

Componentes materiales

Las modificaciones realizadas en algunas de las piezas del equipo hacen que este
escaner sea diferente de cualquier ofro con el gue haya trabajado. A saber;

= Colimador

— El colimador consiste en dos camaras de Wungsteno controfadas
indapandientsmente_ Ei giro de las camaras permite un espescr de corte
varabile confinue y la posicien del eje Z.

«  Configuracién geométrica de la exploracién

- Una configuracién geométrica de |a exploracion mas corta permite reducir en in
20% los mAs con respecto a las técnicas empleadas en la exploracion de cortes
axiales sencillos HSA CT/I. La abertura del estative es de 70 cm, la distancia
entre el punic focal y el isoceniro de 54 cm y la distancia entre o punto focal y &l
detector de 95 cm.

* LightSpeed Pro 16

— La dislancia enfre & punto focal y el isacentro s de 60,6 ¢m, mientras gue la
distancia entre 2 punto focal y el detector es de 105,87 om. En comparacion cot
otros sistemas LightSpeed, esta configuracidn geométrica mas larga de ia
exploracién requiere un aumento de los mA de  30%.

+  Detector de matriz
- FExisten 16 celdas detectoras en la direccién 2. Cada una de ellas mide 1,25 mm
en la direccion Z en e isocentro. Por cada giro del estativo se captan cuatro
sefiales. Cada una de éstas puede captarse por una fila de detectores individual
o bien por una combinacion de dos detectores, Las 16 celfdas puaden detectar
cuatro seflales, o lo que es lo mismo, cuatre cortes per cada giro del estativo.
= Ofras cambios
~ Se han realizado modificaciones en el DAS, el anillo colector v |a unidad de
exploracion y reconstruccion. También axisten nuevos algoritmos de
reconstruccion para los datos de cortes multiples.

Configuraciones del detector

Las configuraciones del detector son: 4 X 1,25 mm; 4 x 25 m; 4 X 3,75 mm:

4 X50mm;1X1,25mmy2X0,625mm,

= 4 X 1,25 mm: se pueden captar 4 sefiales {cortes axiales} ¢ hélices intercaladas o
interespaciadas (cortes helicoidales) con cuatro filas de detectores de 1,25 mm

« 4 X 2,5 mm: se pueden captar cuatro sefiales {cortes axiales) o hélices imtercaladas
o0 intaraspaciadas (cortes helicoidales} con oche filas de detectores de 1,25 mm,
contribuyendo dos filas a la deteccidon de cada sefial {corte axial) o hélice
intercalada o interespaciada (cortes helicoidales).

ariana Micucci
mederada .

T Heatheae Aganung SA



» 4 X 3,75 mm: se pueden captar cuatro sefiales {cortes axiales} o hélices
intercaladas o interespaciadas {cortes helicoidales) con 12 filas de detectores de
1,25 mim, contnbuyendo tres filas a la deteceién de cada sifiaf (corte axial) o hélios
intercaiada o interespaciaca {cortes helicoidales).

» 4 X 50mm: se pueden captar cuatro sefales {cortes axiaies) 0 hélices intercaladas
o interespaciadas {cortes heiicoidales) con 16 filas de det=ctores de 1,25 mm,
contribuyendo cuatro filas a la deteccién de cada sefial {corte axial} © héiice
intercaiada o interespaciada {cortes helicoidales).

+ 11X 1,25 mm: una fila de detectores de 1,25 mm puede captar una sefial axi: d, N
contribuyendo Unicamente esa fila a la deteccion ge dicha sefial. ' D

+ 2 X0.625 mm: se pueden captar tos sefiales (cortes axiales) ¢ hélices intercaladas
{cortes helicoidates) con dos filas de detectores de 1,25 mm, confribuyendo

Unicamente dos filas a detectar |la mitad de cada sefial {corte axial} o hélice
iercalada {corte helicoidal).
.ﬁ.

1
7 iehdes e 2gidas por e ada fotacian
B3l pla D ¢ AR p on 1OM00 & 6t
wopalaciar es ol kae 2 Nikrag
suntraiog. Cada 192 hikra dad dotacror
(€61 mem) ayuda a formar aode acnal
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Configuraciones axiales

Las configuraciones axiales son: 4 X 1.25 mm; 4 X 2.5 mm; 4 X 3,75 mm; 4 X 5.0 mm;
1 X125 mmy 2 X 0.625mm.

+  4x1.25mm: 125 mm es ef espesor de corte minimo. Cada giro del estativo abarca
5 mm de la region anatomica.

— Cuatro cortes de 1,25 mm de espesos cada uno
Modo 4

i

— Dos cortes de 2.5 mm de espesor cada uno.
Modo 2i

- Un corie de 5,0 mm de espesor..
Modo 11

I
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Interfaz de usuario para corte axial

La interfaz de usuario muestra las opciones de espesor de corte, el nimero de
imagenes por gire, v fas altemativas de reconstruccion retrospectiva. Los parametros
seleccionados para fijar el espescr de corte vy la velocidad determinan la configuracion
del detector,

* | a gama de espescres axiales oscila entre 0,625 mmy 10,0 mm.

»  Elnomero de imagenes por giro puede ser de 1§, 2i y 41,

« Las aiternativas de reconstruccion retrospectiva dependen del espesor de cortr y e
numero de imagenes, o sea, que |a seieccién de una imagen de 5 mm de espusor
permite las alternativas de 1,25 mm, 2.5 mmy 5.0 mm de espesor. Parala
reconstruccion prospectiva, fas altemativas son 10,0 mm con 1 imagen por giro o
5,0 mm con 2 o 4 imagenes por giro.

+ El color de los botones cambia para indicar las opeiones.
Azul darg: {as opciones seleccionadas.
- Azul pscuro con el texto er negro! los parametros disponibles,

Gris claro con el texto en negro: los parametros disponibles (la eleccion de uno
modificard otros pardmetros).

Gris clar® con texto gns: no disponible,

Captacion de senales axiales

Se captan cuatro sefiales o canales por cada giro del estativo. Cada una de las cuatro
sefiales puede captarse por un solo detector o por una combinacion de dos, tres u
cuatro detectores. Una vez que una sefial obtenida por varios detectorss se combina

an un canal, 8sta no puede separarse.

+ El'numero de detectores combinados por sefial o canal influye en el espescr de
corte minimo.

= Pueden generarse uno, dos u cuatro cortes por cada giro del corte,

«  El espesor de corte puede cambiarse retrospectivamente,

+ La configuracién del detector en el memento de la adquisicidn influye en las.
opciones de reconstruceion retrospectiva.

« Las exploraciones axiales multicortes son mas rapidas que las exploraciones
helicoidales de corte sencilio gue utilizan un paso de 1:1.

Intervalo axial

El intervalo equivale al nimero de imagenes por gira multipticado por el espesor de
corte; por ejemplo, en el modo 4 x 2,5 se generan 4 imagenes de 2.5 mm de espesor
cada ura, de un total de 10 mm de cobertura por giro. El intervalo por giro es de

10 mm,

Hozacizr 1

[l

Correccidn de la inclinacidn

La comreccion de inclinacidn de ios detectores multipies se realiza automaticamente an
exploraciones axiales o helicoidales. En la axploracion axial, e intervalo cambiara para
mantener la misma distancia entre corles al inclinar el estative. En la exploracion
helicoidal, la velocidad de la mesa aumentara como respuesta a la correccion de
inclinacion. Esto mantiene la fila de dalos alineada para su reconstruccién. La
anctacion en ia imagen refigjara Ja velocidad de 1a mesa. Esto permite que el espesor
de corte se&a e mismo al medirlo parpendicularmente a las esquinas del corte.




Definiciones de paso helicoidal y modo de exploracion

Los modos de expioracion de configuracion helicoidal se expresan en términos de
paso. El paso helicoidal se define como el recomide de la mesa, definido en milimetros
por giro, dividido por ia cotimacién del haz. Los anteriores sistemas LightSpeed
asignaban nombres a los distintos modos de expioracién. y definian el pasc como el
recortide de la mesa en milimetros por giro dividido por el ancho de filas de! detector,
En el cuadro sigulente, se pueden comparar los antigucs nombres de los modos de
exploracién con los nuevos,

Cuadro 5-1Modas de exploracion

Modos de {1 Nueves nombres de los
exploracion antiguos | modos.de exploracion
HQ 1 1:1 2 Filas
HQ 3 0751 4 Filas
HSE 1.51 4 Filas

Configuraciones helicoidales en los modos intercalados
de 2 y 4 filas

+ Las configuraciones helicoidales son: 2 x 0,625 mm, 4 x 1.25 mm; 4 x 2.5 mm;
4x 375 mmyd x 5,0 mm. En estos modos, |as configuraciones se adquieren con
un paso de uno o tres. El avance de la mesa es una vez la configuracion del
detector 0 lo que es io mismo, un pasc de 1:1 y tres veces la configuracién del
detector o lo que es lo mismo, un pasg de 3.1 (es decir, 3,75 mm de veiocidad
dividido entre 3 da como resultade 1,25 o una configuracion de detector 4 X 1,25
mm). Este modo le permite tener hélices intercaladas, es decir, entre 1 5y 3 veces
mas rapide que las exploraciones helicoidales de un solo corte, reduce al minimo
los artefactos helicoidales y proporciona la mayor definicion.

*  Modo de 2 filas: 2 x 0625 mm.

Configuracién del detector: 2 x 0,625 mm,

Avance de Ja mesa: 1,25 mm por gire.

Colimacitn del haz: 1,25 mm.

Pitch 1:1.

- Espesores de corte prospectivos y retrospectivos de 0,625 mm.

Modo de 4 filas: 4 x 1,25 mm. Todas las imagenes usan datos de ias cuatro hélices

Configuraciones helicoidales en el modo interespa.:iado
de 4 filas

Las configuraciones helicoidales son 4 x1.25mm 4 x 25 mm; 4 x 3,78 mr y

4 x 5,0 mm. Todas las configuraciones en el modo de 4 filas se adquieren cen un paso
de seis. Ei avance de la mesa es € veces |a configuracion del detecter o, o jueeslo
mismo, un paso da 6:1, {es decir, una velocidad de mesa de 7.5 mm dividida entre 6 da
como resuitado 1,25 o, 1o que es io mismo, una configuracién det detector

4 X 1,25 mm). Este moado ermplea hélices interespaciadas y es de dos a seis veces més
rapido que las exploraciones helicoidales de corte sencillo. Las hélices imerespaciadas
provocan una mayor interpolacidn de datos y un aumento de artefactos helicoidales en
comparacién con el mado intercalado.
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»  Modo de 4 filas 4 X 1,25 mm. Todas las imagenes usan datos de las 4 héfices.

- Configuracion del detector: 4 X 1,25 mm.
- Avanhce de [a mesa: 7,5 mm por giro.
Colimacién del haz: 5 mm,
— Pilch 1.5:1.
— Espesores de corte prospectivos y retraspectivos de 1.25 mmy 2.5 mm,
+ Modo de 4 filas 4 X 2.5 mm. Todas las imagenes usan datos de las 4 hélices.

Interfaz de usuario para el corte helicoidal

La seleccidn de los pardmetros que figuran en las areas de espesor y velocidad de 1a
pantalla Ver/editar determinan |a configuracién del detector. Los tres parametros
principales gque han de seleccignarse para la exploracién helicoidal son:
+  Velocidad: definida como les milimetros que avanza la mesa por cada giro del
estativo. L as velocidades oscilan entre 1,25 mm y 30,0 mm.
»  Modo de exploracién: determina la velocidad de avance de la mesa por giro de!
estativo. Las opciones de modo de exploracion son 2 u 4 filas,
»  Espesor de imagen: determina ¢ espesar de corte de la imagen prospectiva y
retrospectiva. Los espesores oscilan entre ¢,625 mm vy 10.0 mm.
»  Elcolor de 105 botones cambia para indicar [as opciones.
— Azui claro: las opciones seleccionadas.
- A2yl oscure con el texto en negro {espesor): altemativas de espesor de corte
prospectivas y retrospectivas.
— Agzul oscuro con el texto en negro (Modo de expioracidn/Velocidad): los
parametros disponibles.
- Gris claro con el textc en negro los parégmetros disponibles {la eleccidn
medificara otros pardmetros).
- Gris claro con lexto en gris: parametros no disponibles.

Directrices para definir 10s mAs

Para elegir las técnicas adecuadas y garantizar asl la calidad de imagen, utilice las
técnicas ya conocidas ¢ emplee los graficos creados para el caso. El sistema se
suministra ton protocolos que le ayudaran a dominar los faciores téenicos adecuados
en cada caso. El sisterna actualiza de forma automatica los mA en funcion de los
cambios realizados al tiempo de giro, tipe de exploracion, paso helicoidal y espesor de
corte con el fin die conservar un ruido jdéntico de la imagen.

+ LightSpeed Helical.
-~ de interespaciato a intercalado = disminucién det 30%.

Perfiles de |0s cortes

Puesioc que los datos de una imagen helicoidal se ponderan para mas de una rosacion,
para consegquir la mayor calidad de imagen posible y dependiendo de |a velocigad de la
mesa, el paso y e corte seleccionados, puede que el corte de imagen nominal rea
ligeramente distinto del seleccionade por el usuario. Las anchuras de corte FWIIM
(anchura a megia aitura) nominates figuran en los siguientes cuadros.




Cuadro §-2Cuadro de perfiles de cortes para el modo Full de reconstruccion

p——

. Corte seieccionado .'
mu ::; 0;::'5 1,25 mm | 2,5 mm | 3,75 mm 5,0mm | 7,5 mm | 10,0:.mm
| (memirot) |
Axial N/A 0.85 1.09 2.34 3.59 ] 484 7.34 884
Helicoidal T T
ik 1,25 0.95 | |
- 3.75 1.30 250 | ]
l_ Helicoidal | 75 ~l280 (375 500 |
0751 125 | T390 50 7.50
i — I W —
|_ ] 150 | 520 | 750 10,0
T 75 l' 160 [280 ' 1
[ Helicoidal \ 50 | 3,20 ﬁm 5.0
& Tags l‘ 640 | 7.50
\ ] 300 | ’ ] 6,40 | 7.50 10,0

El indicador con las siglas FVWHM (Fuil Width Half Max) se utiliza para describir el
espesor de corte representade por la imagen en la pantalla ¢ en la peiicuia.

Esta seccion presenta los conceptos necesarios para aprender &l use del multidetector.
He aqui algunos de ellos:

« Componentes materiales

* Canfiguraciones del detector

= Configuracignes axiales

» Interfaz de usuaric para el corte axial

« Captacion de seflales axiales

« Intervalo axial

+ Correccion de la inclinacion

+ Definiciones de paso helicoidal v modo de exploracidn

- Configuraciones helicoidales en los modos intercalados de 2 y 4 filas
- Configuraciones helicoidales en el medo interespaciado de 4 filas

* Configuraciones helicoidales en el modo de & filas

« Interfaz de usuario helicoidal

« Directrices para definir los mAs

» Peffiles de los cortes




Componentes materiales

Se han realizado medificaciones en algunas de las piezas de| material que hacin que
este escaner sea diferente a cualguier ofre con el que haya trabajado antes. A waber:

«  Colimador

— El colimador consiste en dos camaras de tungsteno conlroladas
independisntemente. E| giro de las cAmaras permite un espesor de corte
variable continuo y la posicidn del eje Z,

+  Configuracion geomeétrica de la exploracion

- Una configuracién geométrica de la exploracidn mas corta permite reducir enun
20% los mAs con respecto a ias téchicas ampleadas en la exploracion de cortes
axizles sencilios HSA CT/1. La abertura del estativo es de 70 om, |a distancia
entre el punto focal y el isocentro de 54 cm v la distancia entre el punto focal v et
detector de 95 em,

+  Detector de matriz

~ Existen 16 celdas detectoras en ia direccion Z. Cada una de ellas mide 1,25 mm
en fa direccién Z en el isocentro. Por cada giro del estative se captan B safiales,
Cada una de éstas puede captarse por una fila de detectores indivigual ¢ bign
por una combinacién de dos detectores. Las 16 ceidas pueden detectar
B seftales, o lo que es fo mismo, ocho cortes por cada giro tel estativo.

+  Ofros cambios

- Se han realizado modificaciones en el DAS, ei anilio colecter y la unidad de
exploracion y reconstruccion. También existen nuevos algeritmos de
reconstruccion para los datos de cortes miltiples.

Configuraciones del detector

Las configuraciones del detector son: 4 X 1,25 mm; 4 X 2.5 mm; 4 X 3,75 mm;
4X50mm; 1 X125 mm; 2 X0,625 mm; B X1.25mmy & X 2,5 mm.

+  4X 1,25 mm: se pueden captar 4 safiales (cortes axiales) o hélices intercaladas o
interespaciadas (cortes helicoidales) con 4 fitas de detectores de 1,25 mm

- 4 X 2,5 mm: se pueden captar 4 sefiales {cortes axiales) o hélices intercaladas o
interespaciadas (cortes helicoidales) con ocho filas de detectores de 1,25 mm,
contribuyendo dos filas a la deteccion de cada sefial (corte axial) » hélice
intercalada ¢ interespaciada (cortes helicoidales)

+ 4 X375 mm: se pueden captar 4 sefiales (cortes axiaies) o hélice:5 intercaiadas o
interespaciadas (cortes helicoidales) con 12 filas de detectores de 1,25 mm,
contribuyendo tres filas a la deteccion de cada sefial (corte axial) v hélice
intercalada o interespaciada (cortes helicoidales)

» 4 X 5,0 mm: se pueden captar cuatro sefiales (cortes axiales) o héli :es intercaiadas
¢ interespaciadas (cortes helicoidales) con 16 filas de detectores de 1,25 mm,
contribuyendo cuatro filas a ia deteccién de cada sefial {corte axial) o hélice
intercalada o interespaciada (cortes helicoidales).

+ 1 X 1,25 mm: una fila de detectores de 1,25 mm puede captar una sefal axial,
contribuyendo Unicamente esa fila a la deteccion de dicha sefial.
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+ 2 X0.625 mm: se pueden captar dos sefiales (cortes axizles} o hélices inlercaladas
{vortes helicoidales) con dos filas de detectores de 1,25 mm, contribuyendo
unicamente dos filas a detectar la mitad de cada sefial (corte axial} o hélice
intercalada {corte helicaidal}.
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» 8 X 1,25 mm: se pueden captar ocho hélices, por ocho detectores ¢e 1,25 mm,
contribuyende Unicamente un detecior a detectar cada hélice.

+ 8 X 2.5mm: se pueden captar ocho hélices, por 15 detectores de 1,25 mm,
contribuyendo Unicamente dos detectores a deteclar cada hélice.

/\

Configuracicnes axiales

Las configuraciones axiales son: 4 X 1,26 mm; 4 X 2.5 mm; 4 X 3,75 mm. 4 X 5,0 mm;

1X125mmy2 X0625mm; §X 1,26 mmy8X25mm.

v 4x1,25mm; 1,25 mm es el espesor de corte minimo. Cada gire det estativo abarca
5 mm de ragion anatdmica.

~ Cuatro cortes de 1 25 mm de espesor cada ung,

- Dos cortes de 2,5 mm de espesor cada une.

~ Un corte de 5.0 mm de espesor.
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8 X 1.25 mm: 1,25 min es el espesor de corte minime. Cada gire det estativo abarca
) mm de regién anatomica.

- Ocho cores de 1,25 mm de espesor cada uno,

8 X 2,5 mm: 2.5 mm es el espesor de corte minimo. Cada giro det estativa abarca
20 rnm de regién anatomica.

— Ocho cortes de 2,5 mm de espesar cada unc.
Modo 8i
1

Interfaz de usuario para el corte axial

La interfaz de usuario muestra [as opciones de espesor de corte, ef nimero de
imagenes por giro y las alterniativas de reconstruceidn retrospectiva. Los parametros
seleccionadas para fijar el espesor de cone y la velocidad determinan la configuracion
del detector.

La gama de espesores axiales oscila entre 8,625 mmy 140 mm.
El nimerc de imagenes por gire puede serde 1, 2, 4y 8.

Las alternativas de reconstruccion retrospectiva dependen del espesor de corte y ¢

nimerc de imagenes, 0 5ea, gue la seteccion de una imagen de 5 mm de esgasor

permite las altemativas de 1,25 mm, 2.5 mmy 5,0 mm de espesor. Para la

reconstruccion prospedtiva, ias aiternativas son 10,0 mm con 1 imagen por gito o

5,0 mm coh 2 0 4 imagenes por gifo,

El color de tos bolones cambia para indicar las opciones.

— Azul claro: las opciones seleccionadas.

- Azul oscuro con e texio en negro: los parametros disponibles.

— G#is claro con el texto en negro: los parémetros disponibles (ia eleccion de uno
modificard ofros parametros).

— Gris claro con texto gris: no disponible,

Captacion de senales axiales

Se captan guatro u acha sefales o canales por cada giro def estativo. Cada una de ias
cuairo u ocho sefiales puede captarse por un sole delector o por una combinacidn de
dos, tres, cuatro u acho detectores. Una vez que una seffal oblenida por varios
delectocres sa combina en un canhal, sla no puede separarse.

El ntmera de detectores combinados Dar sefial o canal influye en el espesor de
corte minimo.

Fueden generarse uno, dos, cuatre u ocha cortes por cada gire del corte,
El espesor de corte puede cambiarse retrospectivamente.

La corffiguracién del detector en el momento de ia adquisicion influye en las
opciones de reconstruccion refraspectiva.

Las exploraciones axiales mullicortes son mas rapidas que las exploraciones
helicoidales de corte sencillo gue Utilizan un paso de 1.1,
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Intervalo axial

El intervale equivale al nimero de imagenes por gire multiplicado por el espesor de
gorte; por ejemple, en el mode 4 x 2.5 se generan 4 imagenes de 2,5 mm de espesor
cada una, de un total de 10 mm de cobertura por gire. E! intervalo por giro es de

10 mm,

Si se necesita un salto de intervaip, se ulitizara la formula expuesta arriba mas la
separacién deseada.

----------- 4 ternahs G2 B e

Correccion de la inclinacion

La correccidn de inclinacién de los detectores muitiples se realizz automaticamente en
expioraciones axiales o helicoidales. En ia exploracion axial, ei intervalo cambiz 1a para
mantener la misma distancia entre cortes al inclinar ei estativo. En ia exploracion
helicoidal, 1a velocidad de {a mesa aumentard como respuesta a fa correccion c'e
inclinacion. Esto mantiene ia fila de dalos alineada para su reconstruccién. La
anotacion en la imagen refiejara la velocidad de ia mesa. Esto permite que ef e:pesor
de corte sea el mismo al mediro perpendicularmente a los bordes del corte.

Definiciones de paso helicoidal y modo de exploracion

Los modos de exploracion de configuracién heticoldal se expresan en iérminos de
paso. El paso helicoidal se define como el recorride de la mesa, definido en milimetros
por giro, dividido por 12 colimacién det haz. Los anterfores sistemas LightSpeed
asignaban nombres a los distintos modos de exploracion, y definian el paso come el
recorrido de Ja mesa en milimetros por girc dividido por el ancho de filas del detector.
En el cuadro siguiente, se pueden comparar [os antiguos nombres de los modos de
exploracion con 10s nuevos,

Cuadro 5-3Modos de exploracién

Antiguos mados | Nuevos nombres de jos mc dos
de exploracién de exploracidn o
HQ 1 11 2 Filas
HQ 3 0,751 4 Filas
HS 6 1,5:1 4 Filas
uas 0,625:1 8 Filas
UM7 0,875:1 8 Filas
UF 10,8 1.35:1 8 Filas
US 134 1.675:1 8 Filas

-
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Configuraciones helicoidales en los modos intercalados
de 2y 4 filas

t as configuracicnes helicoidales son. 2 X 0,625 mm, 4 X 1,25 mm, 4 X 2,5 mm,
4 X 3,75mm y 4 x 50 mm. En estos modos, las configuraciones se adquieren ¢on un
pasc de& uno o fres. El avance de la mesa es una vez ia configuracién del detector o fo
Que es lomismo, un pasc de 11 y fres veces 1a configuracion del detector o loque es lo
mismo, un paso de 3:1 (es decir, 3,75 mm de velocidad dividide entre 3 da como
resultado 1,25 o una configuracién de detector 4 X 1,25 mm). Este modo e permite
tener héiices intercaladas, es decir, entre 1,5 y 3 veces méas rapido que las
exploraciones helicoidales de un solo corte, reduce at minimo los artefactos
helicoidales y proporciona fa mayor definicion.
+  Modo de 2 filas: 2 X 0,825 mm.
Configuracion dei detecter: 2 X 0,625 mm.

- Avance de la mesa: 1,25 mm por giro,

= Colimacion del haz: 1,25 mm,

- Piteh 1:1.

- Espesores de carte prospectives y retrospectives de 0,625 mm.
«  Modo de 4 Has: 4 X 1,25 mm. Todas |as imagenes usan dalos de las 4 hélices

Configuraciones helicoidales en el modo de 8 filas

Las configuraciones helicoidales son: 8 x 1,25 mm y 8 x 2.5 mm. En este modo, todas
las configuraciones se adquieren con un paso de 0,825:1, 0,875:1, 1.35.1 ¢ 1,875:1.
El avance de la mesa es cinco veces mas rapido en el modo de & filas ¢, logue es lo
mismo, con un paso de 0,825:1. El modo de 8 filas le permite emplear hélices
intercaiadas o inferespaciadas entre 5y 13.4 veces mas rapidas que las exploeraciones
helicoidates de corte sancillo.

Se recogen ocho hélices interespaciadas por ocho detectores en una exploracion
helicoidat para formar un conjunic de datos volumétrico.

Los algoritmos de ponderacién helicoidal adaptados a cada modo de paso permiten ia
reduceion mas y disminuyen los artefactos heligoidales en comparacion eon les me do
interespaciados.

L a configuracion de los detectores ¥ el algoritmo de reconstruccidn helicoidal influyen
en el espesor de core. El espesor de corte puede modificarse de forma retroactiva.

»  Modo de 8 filas 8 X 1,25 mm. Todas ias imégenes usan datos de las 8 hélices.

- Configuracidn del detector: 8 X 1,25 mm

- Avance de [a mesa 6,25 mm por gira, en modo 0,825:1.

~ Avance de la mesa 8,75 mm por giro, en modo 0,875:1

— Avance de la mesa 13,5 mm por giro, en modo 1,351.

- Avance de la mesa 16,75 mm por giro, en modo 1.675:1.

~ Colimacién det haz: 10 mm.

- Espesor de corte prospeciivolretrospectivo de 1,25 mm, 25 mm, 3.75 mm y 5 mm.
- Modo de 3 filas 8 X 2.5 men. Todas las imagenes usan datos de ias § hélices.

- Configuracion del detector: 8 X 2,5 mm.

- Avance de la masa 12,5 mm por gire, en modo 0,6251.
- Avance de la mesa 17,5 mm por giro, en modo 0.875:1.
- Avance de la mesa 27 mm por giro, en modo 1,35:1.

— Avance de la mesa 33,5 mm por giro, en medo 1,675:1.
-~ Colimacidn def haz: 20 mm,

~ Espesar de corte prospectivofretrospectivo de 2.5 sm, 3,73 mm, 5 mm, 7.5 mm
y 10mm.




interfaz de usuario helicoidal

La seleccion de los pardmetros que figuran en las areas de espesor y velocicad de la
pantaila Ver/editar determinan [a configuracidn del detector. Los tres parametros
principales gue han de seleccionarse para la exploracién helicoidal son;

«  Velocidad: definida como los milimetros que avanza la mesa por cada giro del
estative. Las velocidades oscilan entre 1,25 mm y 33,5 mm.

*  Modo de exploracion: determina |a velocidad de avance de la mesa por giro del
estativo. Las opciones de modo de exploracion son 2, 4 u 8 filas.

+  Espesor de imagen: determina el espesor de corte de la imagen prospectiva y
retrospectiva. Los espesores oscilan entre 0,625 mm y 10.0 mm.

+ El color de los hotones cambia para indicar las opciohes.
- Azul claro; las ¢peiones seleccionadas.

— Azul oscuro con el texto en negro {espesor): altemativas de espesol de corte
prospectivas y retrospectivas.

- Azul oscuro con &l texto en negro (Mode de exploracién/Velocidad): los
parametros disponibles,

~ Gris claro con el texto en negro: l0s parametros disponibles (la eleccion
modificara ofros parametros).

— Gris claro con texto en qris: parametros no disponibies.

Directrices para definir los mAs

Para etegir las técnicas adecuadas y garantizar asi la calidad de imagen, utilice las
técnicas ya conocidas o empiee los graficos creados para el caso. Ef sistema se
suministra con protocolos que le ayudaran a dominar los factores técnicos adecuados
en cada caso. El sistema actualiza de forma automatica los mA en funcion de los
cambios realizados al tiempo de giro, tipo de expioracion, paso helicoidal y espesor de
corte con e fin de conservar un ruido idéntico de la imagen.

« LightSpeed heliccoidal.
- de interespaciado a intercalado = disminucion det 30%.

Perfiles de ios cortes

Puesto que los datos de una imagen helicoigial se ponderan para mas e una rotacion,
para conseguir [a mayor calidad de imagen posible y dependiendo de (a velocilad de |a
mesa, el paso y el corte seleccionados, puede que el corte de imagen nominal sea
ligeramente distinto del seleceionado por el usuario. Las anchuras de corte FyVHM
{anchura a media altura) nominates figuran en 103 siguientes cuadros,

Cuadre 5-4Cuadro de perfiles de cortes para ef modo Full de reconstruecian

Corte seleccionade
Velocidad |
Modo de o idoiamess| 025 |4 55 | 35 marm 3,75 mm | S,0mm | 7,5mm 10,0 mm
| (mmiret} _
Axial NIA 0,85 1.08 2.3 ] 359 484 | T34 684
telicoidal | 125 | 0es |
375 T30 250
Heiicodal 1 260 37 50 -
0781 Ty T [ '“lﬁjab ‘Tsp (780 | |
KT - T 520 | 7.50 10.0
B 7.5 1 1.6C 2.508 1 o
Heiicoidal 150 320 | 375 50
151 275 _ 540 | 7.50
300 540 | 7.50 10,0
Helicoidal | 6.25 1.25 | 250 1375 5D 75 106
06251 2% 250 | 375 50 75 100
Melicoidal . 8,78 1.28 2,50 375 50 75 10,0
0.875:1 175 25 | 375 56 |75 100
neoongal | 13.5 160 250 | 375 |50 75 06
1361 7.0 320 | 375 50 75 10.0
Helicoidal 16,75 1.70 2.50 375 50 75 10,0
187511 335 320 | 375 50 75 100
p — .
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Cuadro 5-5Cuadro de perfiles de cortes para el modo Flus de reconstruccion

i Corte seleccionade ]
["Velocida
ploracién ddela |t 25mm|25mm 3,75 mm| 50mm | 7,5 mm | 10,0mm
{mmirot) |
Helicoidal 525 T80 30 450 | 60 50 | 120
06251 1125 EENENEEREE
Helicoidal | 8,75 150 (38 450 |60 90 120
08751 78 T30 450 | 6.0 9.0 15,0
Helicoiial | 13.5 20 30 250 | 6.0 80 12.0
13501 [Z7g 3.0 250 6.0 90 12,0
Helicoidal 1675 2,0 30 4,50 6.0 8.0 12,0
1.675.1 :('33.5 T30 |as@ |60 50 | 120

El indicadar con las siglas FWHM (Full Widif Half Max) se utiliza para deseribir el
espesor ge oorte representacto porla imagen enla pantalla o en fa pelicuia.

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
funcionamlento y la seguridad de los productos médicos;

Esta seccion se ccupa de los requisitos para preparar &l escdner para su uso diaric.

Dos de ellos son:

+ Calentamiento del tubo.

. Caibraci Jari

+  Calibraciones de t el sistema

Calentamiento del tubo

E! sistemna funciona can mas eficacia al usar ciertos parametros. Estos pardmetros se
esiablecen calentando & tubo con |a ayuda de un grupo de exposiciones predefinido.
Si el operador realiza el calentamiento del tubo al menos una vez cada 24 horas, o
cuarxio el sistema lo solicite, se reduce el riesgo de artefactos y se prolonga la
duracion del tubo.

NOTA: GEMmdammelubosbmmqmmmdommmm
usG. Séhmnnmlummonmwenhmhmemm m

NOTA: Silos detectores se hmemnadodebldom corte de suministro del A1, encienda
el sisterna y espere dos horas antes de realizar e calentamientd, Estopenme
que los detectores recuperen su temperatura normal de funcionamiento.

Calibraciones diarias

Es necesario que todos los valores de kV y mA se encuentren deniro de unos
intervalos determinados, que se establecen y mantienen realizando calibraciones,
Existen dos tipos de callbraciones en el sistema: las calibraciones de aire y-1as de
generador. Las calibraciones de aire las realiza ef usuario como parte de la rutina de
preparacion diaria, después de haber finalizado ef procedimiento de calenta niento.

Calibraciones de todo el sistema

Las calibraciones de todo el sistema las realiza normalmente un téchico cuatificado,
después de cambiar un tubo o como pane de un' mantenimiento preventivo. Las
calibraciones del generador son herramientas exhaustivas y de gran precisiin, que
emplean mianiqules, detectores y factores de expasicion que afectan a la ¢a: rdgd 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 el sistema ha permanecido-inactivo durarte dos 0 mils hores.
El sistema notifica cudndo se alcanzan estas dos horas mediante un mensaje. Es
conveniente realizar ef calentamiento del tubo y las calibraciones répidas una vez cada
24 horas. ' '

1. En éf monitor de exploracién, seleccione [Daily Prep.] (Preparacién diaric ).

+ Lapantalla cambia y ¢l sistema muestra botones de funcitn azules parasl
calentamiento-del tubo y las callbraciones répidas (callbraciones dé airejen fa
asquina ‘superior izquierda de la pantalia. Aparece un area de mensajes enla
esquina superior derecha.

2. Seleccione [Tube Warm-Up] (Calentamienio del tube).

+ El sistema genera una ventana de aviso, debido a que los algoritmos de
refrigeracion def tubo se han astablecido para los tubos de GE. Siseta -
instatado cualquier-ofro tube, ¢l usuario se responsabiiza.de cualqw &fFOr.

NOTA: Consuite el apartado def capitulo Seguridad que se ocupa de s utilizacidn de
tubos que no son-de GE.

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up] (Aceptar y sjecutar al calentamisntc
del tubo) para continuar.

+ £l sisterna muestra ahora un 4rea de mensajes con detafles de cada uro de los
cortes en relacidn con los KV, los mA, el espesor del corte y la duracion de ta
exposicidn, : :

NOTA: Asegirese de que no Hay objetos m personal en'la.2ona del estativo,
4. Pulse el boton Start Scan (Iniciar Ja sxploracion), situadeo en la parte superior def

+ El sisterna ejecuta automaticamente ias 4 exploraciones de calenfamiento, con
una duracién da 53 a 80 seg.

» El sistema vueive al ment: Daily Prep. una vez finalizadas las exploraciones.

5. Seleccione [Quit] (Salir) o pase a Fast Cal (Cal. rapida).

« Sielige salir se.cierra.ja ventana Dally Prep.

. Eﬁ .el de exploracidn, ty Prep.] {Premaa&; ana).
2. Seleccione [Fube Warm-Up] (Calentamiento deihubo),
3. Selecciona [Accapt & Run Tube Warm-up] (Aceptar y ejecutar & calentamienio
del tubo} para continuar.

4. Pulse el botdn Start Scan (Iniciar ia exploracién), situado en la parie superior dsi
feclado.

5. Seleccione [Quif] {Salir) o pase a Fas! Cai (Cal. rapida).
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Efectuar los calibraciones de aire {calibraciones
rapidas)

Las calibraciones de aire, también lamadas calibraciones ripidas, deben realizarse
después del czlentamiento det tubo. Eslas garantizan una calidar de Imagen y una
exposicion a la radiacion constantes.

1. Después de que finalice el calentamiento del fubo, seleccion: [Fast Calibration]
(Calibvacion rapida).
» A} seleccionar exta funcidn, e sistema comprueba la tarjeta del convertidor DAS
¥ la calibracién del cdlmadm Eslo garantiza que se ha ins talado la tarjeta del
convertidor DAS correcta.

+ Para los sisteras LightSpeed 5.X de d, 8 y 16 cortes, LightSpeed Pro't y
LightSpeed RT se regliza automaticamente una verificacian del equilibrio del
estative al seleccionar |a calibracién rapida. La verificacion del equitibrio tarda
cerca de 2 minutos y un cuadre de didloge de color rosa indica su avance.

« Aparece la pantalla con |a lista de exploraciones de calentamienta en frio.

NOTA: Na intraduzea ningin objeto en e| astativo durante las calibraciones répidas.
Estas se realizan sin ia ayuda de maniquies.

2. Pulse Start Scan (Iniciar la exploracion),

* Este proceso puede durar hasta 30 minutos.

+ Esta funcién ajecuta i calentemiento si ka termparatura del twbo es inferior 3 200
grados centigrados antes de efectuar !a calibracién del generador,

+ A continuacion se efectia la verificacidon de la limpieza de |a ventana Mylar. Esta
ventana debs manlenerse limpia ya que ia suciedad puede dafiar ios archive s
de calibracion.

» Si se detecta una ventana sucia, Un mensaje ndica al uskario gue la debe
limpiar selectionands [Clean and Retry] (Limplar y reintentar).

« Ssieccione [Continue] (Continuar) sl las ventanas esidn iimpias y no mt‘:n
de su atencion. .

+ Tras el calentamiento imicial, las ¢aibraciones del generador y ta verfficacién de
la ventana Mylar, aparece |a veniana de calentamienta y ef sislema procede a
realizal mas exploraciones de calentamiento si la temperatura del tbo esia
entre 474y 580 grados centigradas.

+ A continuacion, el sistema ejecuta un AutormaA, una calibracion de generador
cada 18 horas.

« Saguidamente, aparace ja partalla de Calantamiento |l v ol sistema ejecuta olra
senia de exploracionas de calenstamienta si iatempmra dat tubo esth entre:
500 y 77T grados cantigradas.

» Cada B meses, se resliza una prueba de la pendlente Z automitica (Auto
Z-Slope) despuds del Calentamiento || para comprobar el busn esiado ded
datector. Siesta prueba da resuliados negalives, un mensaje le aconseja gue
Rame a su bhenico.de servicios.

Despuds, se efecutan exploraciones de calitiacion del oolimador, gue giran por
otho astaciones, &i ia Witima calibracion del solimador sa efaetud hace mas da
24 hoas.

+ Se ldqunere una mmlexmuraclén para veriﬁurh poswién del nnnbfacsl wen el
objelo de garantizar & funclonamisnta comecto del sequkmm del #je de
ntersidades.

- EMmﬂmlhde&mlmmMth o
exploragioney decalibracion rapida proplamentiy:dichas desde la pantalla ge
Calibraciones ripiias. sntie las que 56 incidyeh dxplaracionss de ganancla
inteligentes para callbras la ganencla de {a configuracién de cada detector. Por
defaci, se realizan exploraciones de calibracion ripida para 120y 140 kVvp.

-

3. Seleccione [Quit] (Salin.
+ FEl sistera cierra la pantalia Qaily Preparation.

'Despu&_ de que finafice
{Calioracion rapida).

2. Pulse Start Sean {iniciar ia sxplorscion). )
3. Seleccione [Qul] (Sadir).

na Micucci




3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionasvog

del producto médico;

Exigencias reglamentarias anteriores al 1 de noviembre de 2004

A

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

3.6. La informacién relatlva 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 roturs del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacién;
NQ APLICA

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida ia limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero 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 mode que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resclucién 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, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

Este eqtﬂpo incorperd in alty nivel de proteceién contra. ko rayos X distintos defhitr
ummmm  equipo noexime af usuaro & su cbiigacion de mpulamwau '
de P evitar SU Xpo: _.'ohdewaspumrﬁn

mdadﬂnmrﬁhdeaﬁnelﬁndewumﬁm

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una fonnaw n
adecuada y seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y
_protacctén de radiaciones {NCRP) y de la Comisién !nmmaqanal de Pmum de=las

AVISO:  Toda persona en contacto con equipos de rayos X mmm -
medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines meédicos, Ia
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y aistribucién de dicha radiacién
debe ser descripta;

OptiDose

Burante muchos #fios, GEha apllcadoel pnmoALARA {Tan bajo.gom > séa o
razoniabieitiente posible) péra Byudsra sus clentes a optimizar |a dogis. GE suministra
un gran nimero de hemmnentasmwyudaralasmédioasaowmzarladosmata
vez que consiguen la calidad de imagen necesaria para el diagnéstico clinieo. -

GE CT es e lider reconocido para ia obtencidn de la eficiencia clinica de la dosis en
cada categorla de la exploracién, GE ha ganado esta posicién mediante un m{uque de
"sistema tatal".

En este manual aprendera sélo algunos de [0s aspecios que forman parte de nuéstro
enfoque de "sistema tofal”. Para obtener mds detalles sobre este terna, puede
consultar nuestro folleto completo, Dose in Compuied Tomography: Basics,
Challenges, Solutions (01-7192) en la direccion Intemet:
http:/fwww.gemedicalsystems.com/rad/ct/optidose. html,

CaracteristiCas y tecnoiogia de la dosis*

Protocolos en pediatria

Cfrece una gama caompleta de protocolos en pediatria de acuerdo con el amafic yd
peso ded niflo para adaptar ia dosis o el ratamiento al tamafio del pacienta,

Smart mA Enhanced

Smart mA modula lo mA del tubo de rayos X para tener en cuenta ia anatomia
especffica del paciente, basandose en los datos recogidos de la imagen scout. El
sistema prevé el ajuste dplimo para el examen y fija los mA de acuerdo con estos’
ajustes, Esto consigue la mejor calidad de ka imagen con la dosis mas ba;a

SmartHelical

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

-




1. Tubo y colimador: |a capacidad térmica del &nodo con Un tubo Performi> es da
8,3 millones de unidades de calor (MHU), v la velocklad de enfnamiento ¢s de
840.000 unidades de calor por minuto (848 KHUimin). -

{.a capacidad ténmica del &nodo con un tubo Performix Pro 100 es de 8 millones de
unidades de calor (MHU), y 18 velocidad de enfriamiento de 1.782.000 unidades de
calor por minuto {1782 KHU/min). . S £

Performix Pro 80 para RT tiane un limite de 53 kW.
Performix Pro 80 tiene un |imite de BC kW,
Performix Pro 100 tiene un limite de 1G0 kW.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir adem:s informacién gque permita al
personal médico informar al paciente sobre Jlas 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 meédico;

Paradas de emergencla

Este escaner esti equipado con fres botones de parada de emergencia: uno en el
teciado de la consola y dos en Jos controles de la mesa y del estativo respe Stivaments.
Al pulsar cualguiera de astos botones, se corta la alimentacion de los accionadores de
la mesa, los dispositivos del estativo v el sistema de rayos X.

Emplee las paradas de emargencia si el tablero, [a mesa o el estativo se mueven
inesperadamente o para interrumpir una exploracién en casc de emergencia.

Corta Ia alimentacién al estativo, al sistema de-rayos X y a 103 acciohadores de
lamesa,
1. Pulse - (Parada de emergencia).

+ Una vez pulsado ! boton de parada de emergencia, ef boton Reset “
{reinicio} del estativo parpadea cada dos segundos.

NOTA: E| botén de parada de emergencia de los sistemas LightSpeed 5.X di: 4,8y
.16 cortes, LightSpeed Pro'® y LightSpeed RT corta Ia almentacién d toda la
mesa. : S

=




Restabisce la alimentacion del estativo, ¢l sistsma de rayos X ylos
gccionadores do 1a mesa,

1. Pulse el botdn . (Reset - Reinicio).

NOTA: Para ios sistemas LightSpeed 5.X de 4, 8 y 16 cortes, LightSpeed Pro™0 y
LightSpeed RT es importante pulsar reiniclar antes de amancar la consola del. .
operador. Si no pulsa ef botdn reiniciar antes de arrancar el software, el hardware
del estativo no podré reiniciarse. :

Apagado de emergencia

En caso de incendio, inundacién, terremoto o cualquier ofra emergencia, se debe
apagar el sistema totaimente. Af pulsar System Emergency Off {(Apagade de
emergencia), se corta el suntinistro al sistema, apagando el Control de desconexién de
la red eléctrica {MDC), también conocido como e A1

Corte del suministro electrico del sistema

1. Pulse el batdn i roio y redondo {System Emergency Off){SEQ) situaio en la
pared. -

Rastablocimiento del suministro del sistema
1. Pulse [Start] {Iniciar}.en ei control de destonexitn de'la red eléctrica.

+ Se restablece of suministre eléctrico derla PDU, las:consolas y Iesoompanentu
electronicos del subdatema

2. Pulse el--botén-_-.(Reset-- Retnicio),

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

3.12. Las precauciones que debhan adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Mariana N'Cu%
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Seguridad contra la slectricidad

&

PELIGRO: _

- Eviie todo contacto con.conducioras eiéclricos.

— Para.garantizar un rendimiento sequrc y fiable def egquipo, prepare ef iugar de
trabajo segdn ios requisitos esiablecidos por GE Heaithcare. Sitiene dudas
poéngase en contacto con GE Healthcare.

- Sdlo |as personas que conozcan ios pracedimientos adecuados v el uso de las
heramiantas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o modificar el equipo.

- Usetubosdnrayos)(ﬂeGEparamlmmﬁnesgodeaveﬂaﬁodeobtener
mgmm de baja calidag.

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

Este producte cumple las exigencias regiamentarias siguientes:

Exigencias reglamentarias anteriores al ¥ de noviembre de 2004

&

CUIDADQ: Este equipo ganera; usa y puede emitir energla de radiofrewem;a, e
modo que puede provocar intmrmciuaotrmapnrm ‘médicos, 7o
miédicos y de radiocomunicacion. Para proporcionaruna proteccion
razonable contra dichas interferencias, este producto se ajusta afa
limitacion de emisiones para los aparatos médicos del Grupo 1,
Clase A, como consta en la norma EN §060%-1-2.

Na obstante, no se garantiza que no se praduciran interferencias en una instatacién

concreta. Si el equipo causa inferferencias {fo que se pueda determinar encendiéndolo
y apagéandolo), &l operaddr o-ef personal de mantenimiento cualificado puede oomglr

eipmbhmndaphndomaonolamgumme&da .

+ Reorientar o mw i aparitos afectados.
+ Alsjar &l equipo de los aparatos afectados.
« Alimentar el eguipo desde una fuente distinta de la de los aparatos afectadas.
+ Preguntar en &l lugar de venta o al representante del servicio.

Ei fabricante declina toda responsabilidad por interferencias causadas pot ia utilizacidn
de cables de conexidn distintes de los recomendados o por modificaciones r 2
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 correctamente
conectades a tierra y aislados, salvo si razones teenoldgicas lo impider:. El uso de
cables no aislados ni correctamente conectados a la tierra puede pfovzcar
interferencias de radiofrecuendcia.

No utifice dispositivos emisores de sefiales de RF {teléfonos ceiulares apam
transmisores o receptores, dispositivos por control remoto) cerca. di-este aquipo, ya
que pueden hacer que no siga las gspecificaciones 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 eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA |

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

T NO APLICA
’/ ’\u — .
Mariana ccl

Apoderada [——

OF Hezoae Argertng 34



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N%: 1-47-14065/10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
59 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Tomografia Computada

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién por Tomografia Computarizada

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Producir imagenes transversales del cuerpo mediante
la reconstruccion computarizada de los datos transmitidos por los rayos X
tomados en diferentes angulo y planos que incluyen axial, cine, helicoidal,
cardiaco, espectral y adquisiciones con seleccion de impulsos para todas las
edades.

Modelo: LightSpeed VCT

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Medica! Systems, LLC

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

Nombre de! fabricante: GE Healthcare Japan Corporation

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

=



Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-56, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ ........... 23 NDVZW ...... , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N 69 g 7 uh“ﬂ“'
= ‘
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB«INTERVENTQR
LN;M»A.T.



