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BUENOS AIRES,( 7 NOV 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-18783/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico
objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de imagenes para medicina
nuclear y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Camara Gamma, 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 gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 v 30 a 61 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-204, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) ahos, 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. Girese al Departamento de

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

archivese.
.
Expediente N© 1-47-18783/12-4 t “‘.‘ig
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 5838 .....

Nombre descriptivo: Sistema de imagenes para medicina nuclear.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-448 Sistemas de
Exploracion, por Camara Gamma.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: detectar, localizar, diagnosticar y valorar enfermedades
y funciones organicas para la evaluacion de enfermedades, traumas, anomalias y
trastornos tales como enfermedades cardiovasculares, trastornos neurolégicos y
cdncer, entre otros. Ademas de utilizar los resultados del sistema para la
estadificacion y reestadificacion de tumores, planificacion, orientaciéon y terapia de
control.

Modelo/s: OPTIMA NM/CT 640.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel, Functional Imaging.

Lugar/es de elaboracion: 4 Hayozma St. P.O. Box 170, Tirat Hacarmel, 30200,

Israel.
ﬂwu; L

Expediente N° 1-47-18783/12-4 .
: Dr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N© Sub Atmintyrador Ngirat
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

(w ................. 6838 |
B g
g;mo A. ORSINGHER

Naciona
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PROYECTO DE ROTULO

ST

|

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING
DIRECCION: 4 HAYOZMA ST PO BOX 170 TIRAT'! HACARMEL ISRAEL 30200
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CABA, ARGENTINA

EQUIPO: SISTEMA DE IMAGENES PARA MEDICINA NUCLEAR

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELOS: OPTIMA NM/CT 640

SERIE: SN XX XX XX p

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

3

PRODUCTC AUTORIZADO FOR ANMAT : PM-1407-204

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

C/ N
ingo Femnénder
1. Eduardo Dominga Feme
" DIRECTIR TECMCO
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ANEXO B ' En
INSTRUCCIONES DE USO 8 3

Optima NM/CT 640 — Sistema de imagenes de medicina nuclear

ﬁ

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

:ru
k!

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING
DIRECCION: 4 HAYOZMA ST PO BOX 170 TIRAT HACARMEL ISRAEL 30200
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.A.

DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CABA, ARGENTINA

EQUIPO: SISTEMA. DE IMAGENES PARA MED!CINA’NUCLEAR

MARCA: GENERAL ELECTRIC :

MODELOS: OPTIMA NM/CT 640 ‘

SERIE: SIN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanltarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-204

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

H
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexc de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
>

. T
Ing. Eduardo Bomingo Feméndsz
BRECTOR TZCNICO



Ssguridad generat 4

1. Este produgto se ha disefiado y fabricade para garantizar la maxima i
sequridad en su funconamiento. Debe manejarse y mantenerse
cumpliendo estriciamente con las precauciones de seguridad, :
adverencias @ instnicciones de manejo contenidas en este documento. '

2. El sislema se ha diseiiado de forma que cumpla todos los requisilos de
segundad apiicables a fos equipos médicos, Sin embarge, cualquiera que ¥
intente utihzar el sistema debe ser lotalmente consciente de los
potenciales peligros de segurnidad.

3. En el sistema na existen piezas o partes en 1as que ef usuano pueda
realizar mantenimiento. El producto debera instatarlo, mantenerio e
inspeccionarto el personal calificado de acuerdo £on los procedimientos
establecidos en ks manuales de servicio del producto

4, Elsistema completo o en parie no debera moaificarse de forma alguna sin
el consentimignta previa por escnto de GE Medical Systems (GEMS).

§. Ei propietario debera asegurarse de que dnicamente personal calificado y
expenmentado estara autorizado para utdizar el equipo. Debe llevarse a tal
efecto una lista dei personal autorizado.

— o o

6. Esimporiante que los operadores autesizados tengan facil acceso a este
manual, que lo estizdien delenidamente vy lo revisen periddicamente.

7. Elfabscante o distribuider de los equipos no afirma, sin embarge, que la
lectura de este manual califique al lector para utilizar, prebar o calibrar ei
sistermna. -

No deberia permitirse el acceso al sisterna at persona! ne autorizadg.

4. 51 el producte no funciona adecuadamente ¢ si no responde 2 los
controtes tat como se describe en este manual, el operador debera:

« Garantizar ia seguridad del paciente y, posteriormente, proteger los .
equipos.

» Siga las precauciones de seguridad segim lo especificado en el
presente manual,

¢ Deje el sistema tal como esta y nd haga ningdn cambio en &l equipo.

+ Pongase inmediatamente en contacto con la oficina de servicio léenico, i
informe sobre el incidenle y espere instrucciones,

10. Las imagenes y os caiculos que proporciona esie sistema tienen como 1
obietivo servir de herramientas para usuarios competentes en la materia. '
Explicilamente no deben tomarse como la inica e indiscutible base para
un diagndslico clinico. Se anuma a lus usuarios a estudiar a bibliografia
médica y llegar a sus propias conclusiones profesionales acerca de la '
utilidad clinica de este sistema. ’

1. Elusuario debe familiarzarse ¢on las especificaciones del producto, con s :
precision del sistema, y con sus limitaciones de estabilidad. Estas
limitaciones deben tenerse en cuenta antes de tomar una decisidn,
pasandose en valores cuantitativas. En caso de duda, por favar consulie
con el representante de ventas.

12. No cargue software no especifico del sistema en el ordenador. La
ejecucion de aplicaciones no especificas del sistema puede interferir en
las operaciones.

13. Para conocer cud!l es el mantenimiento a realizar por ef usuanc y kis
pruebas de rendimiento, consulte las secciones de mantenimiento ¥
control de calidad, respectivamente.

14, For ella, no colague ningin liguide ni ahmerntos sobre ninguna parte del

sisterna.
5. Pellgro de descarga eléctrica No retire n: abra las cubiertas del sistema i
rt desconecte los enchufes cuando el sisterna esté en posicion de
Encendido. Los circuitos intemos utihzan un atto voltaje que puede causar
lesiones graves. 1

Puede existir un peligro de descarga eléctriea st alguna iuz, moniter o )
indicador visual permanece encendido después de apagar el sistema A fin

de evitar posibles lesiones, desconecte el suministro eiéctrico de la toma

murzl y kame inmediatamente a Ja oficina de servicio lécnico.

Si hay algun fusible que se funda transcumdas 26 haras o menos ras su *
recambio, es posible gue exista una averia o un mal funcionamiento de los

circuitos eféctricos del sistema. Haga verificar el sisterna por personal de

mantenimiento calificado, y no intente cambiar pingdn fusible.

16. Peligro de explosion: No utilice ef equipo en presencia de liquidos,
vapoTes o gases inflamables y explosivos. No enchufe ni conecte el
sistema si se detectan en el ambiente sustancias pelgrosas. Sise
detectan estas sustancias después de conectar ef sistema, no intente N
desconectar la unidad ni la desenchufe, Evacue y ventiie la zona antes de

desconectar el sisterna. C’/ —

in gnanges
I I ' _Eauardo Domingo Feine
Gt Ty - t g & DIRECTOR TECHSO
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ADVERTENCIA i

La opritin de rayos X produce una radiacion que puede ser peligrosa para :

el Usuang a menos que se tomen las precauciones adecuadas, fal como se :
especifica en Seguridad del usuario en la pagina 1-5 y en Instrucciones

gererales para un funcionamiento segum en la pagina 1-30 é

Mecanismo de contrel de [a seguridad contra la radiacion

Se implementa un mecanismo de control preciso para reducir 1a exposicsin del
paciente y e usuano a los myos X;

» Losrayos X son producides dnicamente cuando se ha iniciade un
protocolo que especifique la tfransmision de rayos X-, ¥

+  Dlurante la adguisicion de rayos X, los rayos son generados Gnicamenls
por un mecansmo controlado por cortes, de paso dual Para iniciar la
adguisicién de rayos X, es necesano pulsar <ENABLE> + <START>
en el RCU; a continuzcidn, hacer clic en [DK] en ia ventana de
canfirmacién que aparece en la Consola de adquisicion. 51 el iempo
permitide entre estos dos pasos {predeterminado = 39 segundas}

expira, los ayos X no se generarén. 4
+ Sise produce algin problema en & ganlry, los detectores o la consola

de adquisicion, fa generacidn de rayos X se detiene inmediatamente 1
+ Un mecanismo opcianal de bloquec de las puertas asegura la H

produccitn de rayes X solo cuandg la puerta de la sala de imagen esta .

cerrada

Manejo del paciente

La zona de imagenes de rayos X se adentra mas en el gantsy que os detectores l
nucleares. Guando los pacientes se colocan en ia mesa para el barrido de
transmisidn de rayos X, el ustiario debera verificar que Ia mesa alcance fa zona

de imdgenes de rayos X, tat como se muestra en Figura 1-1.

Zonas de ynagenes Zonas de imagenes
de medicina nuclear de rayos X
-

Figura 11 Zonas de imagenes de medicina nuclear y rayos X

ADVERTENCIA

continuamente a la velocidad maxima de 2,6 revolucicnes por minuto, El
operagdor deberd asegurarse de que, antes de iniciar el barrido, el paciente
y cualquier aparato de soporte estén iibres de piezas giratorias.

ﬁ Durante las escanografias de transmision de rayos X, el gantry gira

.

Mariana Micueci
Apoderana
Fan!lnnwﬂ J"\ c""“"ﬂ &

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
BRICTOR TZCNICO



Seguridad del usuario

ADVERTENCIA

1. Etusuaro no debe mirar nonca en el cofimador de cortes cuandoe los
& rayos X estén encendidos.

2. Elusuario no debe exponer mnguna parte de su cuerpo al haz de rayos
X cuando los rayos estén encendidos.

Reduccion de la exposicion del usuario

La dosis de radiacion X recibida por e usuafio puede reducirse de las siguientes
maneras:

» Con proteccion adicional.
« Aumentando la distancia.

+ Reduciendo el tiempo de exposicion

Si desea informacién detaliada sobre la dosis recibida por el usuario, consutte
X-Ray Dose to the Cperator en la pagina B-23. '

!

i
1

Proteccion adictonal

Los detectores nucieares actGan coma protectores, de modo que, en
determinadas posiciones, 0s detectores nucleares estan entre la fuente de
radmcion y ef usuano.

Puede obtenerse una reduccion adicional de la dosis con una pantalla entre el
gantry y el usuarie. Existen pantallas de vidrio a plastico transparente con una
atenuacion equivalente a plomo de 1mm de grosor, que reducirian la dosis de
dispersion por un factor de 10, como minimo.

Un protecior de este lipo debe colocarse entre el tubo de rayes Xy la consoia
del operador para obterer ura zona protegida, en la que el operader puede
observar al paciente durante {a exposicién a los rayos X.

Dispositivos de seguridad
E1 sisterna de obtencién de imagenes tiene cualro tipos de dispositivos de
seguridad, 13l como se muestra en Figura 1-2:
+« Botones de emergencia

« Dispositivos sensidles a la presign (PSD)

+« Mango de liberacion def paciente 4
s ACTIVAR I3 patanca en la Unidad de control remata (RCU)
El usuaric debe familianzarse con la ubicacion y 8! funcionamiento de todos los !
dispositivos de seguridad.
!
f
ADVERTENCIA i

@ Si existe algin tipo de fiesgo para el paciente, pulse uno de los botanes de
parada de emergencia para apagar € sistema.

c T
Mariana Micuccl

ndaz
Apoderada ] Dommﬂ(} FET&G
AE Baaltthrarg A canf'_-g ek ing. Eduardg ToR TRORC
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Baotdn

— Unidad de control remoto

de apagado
de emergencia

Unidad de
visualizacion

| Palanca
para activar l

Dispositivos
sensibles

a la presion

Estacién del usuario

Botar —
de apagado
de emergencia

Figura 1-2 Dispositivos de seguridad del sistema de obtencion de imagenes

- o
Mariana Micuccl

apoderada ing. Eduardo Domingo Feméndez
cone s Begzrins 8 DRECTOR TECKICO
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Botones de emergencia

El sistema incluye dos bolones de parada de emergencia cargados por un
muelle.

+ Un botdn mural de parada de emergencia, situado cerca de la estacion
del usuario, segin el plana def sitio.

«  Un botdn rojo de parada de emergencia, sitiade encima de la unidad
de visualizacion del gantry {GDU}.

Si se pulsa algune de los botones, detiene cuatquier movimiento de los
detectores y apaga el sistema. 51 se pulsa el botdn de apagade, pueden 4
perderse datos,

El ust:ario debe Tamiliarizarse con la ubicacién de los botones de emergencia
antes de poner en funcionamiento &l sisterna.

-

Botones de parada de emergencia
Pulse el boidn mural de parada de emergencia
0

€l botdn rojo de parada de emergencia situado encima de fa GDU.

Reiniclo de) botdn de parada de emergencia

Fara devolver la funcionalidad al sistema:

1. Retire al paciente {consuite Retio de emergencia del paciente en la
pagina 1-25).

2. Suelte el botdn de parada de emergencia oprimide girdndsio un cuarte de i
vueita en sentide horario.

3. Conecte el interruptor del circuito de alimentacion que esta situado cerca
de la cara posterior del gantry, cerca del boton de espera (consulte 1
Figura 1-3} ¢

4. Pulse el hotdn de encendide (SW2) de ta cara posterior del gantry {cerca |
del interruptor del circuito de alimentacién).

Para liberar al pacienie de manera segura, consulte Retira de emergencia del
paciente en la pagina 1-25.
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Seguridad de los datos

Generalidades

Antes de iniclar una exploracion
» Verifique y registre la dentificacidn de! paciente.

« Observe y regrstre la orlentacion, la posicion y los punos de referencia
anatémicos del paciente Verfique y cornpa esla informacian con los
parametros del barrido.

Nota Si el nimero de dentificacion de un paciente existe ya en la Lista “Para hacer”
y se usa el mismo nimere, aparece un mensaje de advertencia:

Warning: Patients with the same patlent ID exist in the
system. Salect an exiating patient?

{Advertencias Existen en el aiatems pacientes con el miasmo
niimero de identificacién. yDesea selscclonar a un paciente
exietente?}

Mo cargue software no especifico del sisterna en el ordenados. Ejecutar
aplicaciones no especificas del -sistema puede interferir en las operaciones.

Conectlvidad

Verfigue siempre que los datos transferidos a otro sistema se hayan recibido
correctamente.
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Instrucciones generales para un funcionamiento segquro

cambio de los colimadores l

Los colimadores deben instalarse adecuadamente ¥ fijarse con firmeza.

como desplazar los componentes del sistema

Compruebe siempre la posible existencia de obstrucciones antes de mover la

mesa del paciente, la conscla de operador o et carro para colimadores Tenga '
especial cuidado de no desplazar dichas unidades por encima de cables

conectados al ganlry, la mesa para pacientes o ta consola del operador.

El carro de enlimadores debe utilizarse en la proximidad del sistema. No debe
transportarse sobre biechas en ol suelo o bareras, por ejemplo, salidas de
ascensor.

Uso de accesorios

an L

Utilice exclusivamente los dispositives o accesorios de apoyo para i paciente
recomendados especificamente para este sisterna.

Sélo deben utilizarse con el sistema delectores de onda R, ECG u otros !
dispositivos segmentadores que cumplan con ia noma CEJ-601-1. ‘

Prusbas diarias

Deben realizarse pruebas diarkes de control de calidad, con arreglo a las
instrucciones que se dan en Capitdo 10 - Cantrol de calidad y en Gapitulo 12
- Mantenimiento de! sistema

No debe nunca calibrarse, probar et sistema ni caienlar el lwbo con pacienies
o personal en la zona de barnda

Proteccion medicambiental

GE se compromete a la proleccion de los recursos naturales ¥
megivambientales. Nuestros productos se fabrican baje eslrictas directrices
para evitar la contaminacion del agua circundante, el sugio 0 eltare.

Los materiales de embalaje que recibe con el producte son reciciables. 4
Aseglrese de que 10dos ios materiales son, o bien reutiizados, reciciados @
gesechados adecuadamente.

La mayoria de los materiales de este producte (por ejemplo, metates, cubrertas, i
elc.} son reciclables. GE anima a sus clientes a eliminar ef progucio al final de :
su vida otil, para su recicfado de acuerdo con las normalivas vigentes.

Las siguientes piezas son peligrosas pama el medio ambienie, Deben separarse l
y eliminarse adecuadamente de acuerdo con las normativas locales

« Pilas

+ Plomo de los recipientes de los deleciores

e Cristales de centellea de los deteclores

«  Monitor CRT

» Plomo det conjunto de rayos X y colimador de definicién de cones.

Pongase en contacta con la oficina GE mas cercana parit obtener ayuda

Mariana Micuccl
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Placas de seguridad y placas de valeres nominales

I}

Figura 1-4y Figura 1-6 ilustran fa ubicacion de las placas de sequndad y valores
nominales del sistema de obtencién de imagenes. Los ndmeros usados en las
figuras cotresponden a los nUmeros mostrados con las propias placas.
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| M ADVERTENCIA
| Después de cambiar e colimador, gire
1 el brazo soporte 360° para asegurarse
P de que i coimador esté asegurado y
RIESGO trabade antes de colocar al paciente
MECANICG | &7 Ia mesa.
I
h LELOUOBEN-AA |
o - =
PRECAUCION
]
2
Vuelva a colocar el
‘nango del cotimador en
este puerto antes da
fambiar el cofimador
N ———————-—__ v
F—— ,.;.
Vo4’ jADVERTENCIA
i
j - Mo mueva el carro
3 20N s6lo con un
ﬁ' ‘:}? colimador
Miieva el
g ¥ volimador sdlo con
: el mangol
Figura 4-7 Ubicacian de las etiquetas: Monitor y ordenador de adguisicion - -~
“é ATENCION
3 Peflgre de pento
i | e wmprasldn.'{r_v
‘Mantener las _‘s‘f
i . |manos alejadas..
| T —— T e e y
i) 1
& FRECAUCION |
& Oprima el mango de! '
embrague para movet |
manualmente la camilla. i
TELTUU A, |
Placas de la Zona de barrido de rayos X debajo de ia regla de la 10
mesa def pacienle
R B Final del intervalo
6 Comienzo de bamdo de!
recomandado def Hawkeye.
intervaio de N P
Hawkeye, CLASIE: & GPGUFE. 1
{
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+
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Cumplimiento de normativas

Este equipo cumple con las siguientes normativas:

« CE! 801-1Requisitos de segunidad generales de equipas
electromédicos. Esta clasificado como equipo de Clase 1 Tipo B,
Modo de funcicnamiento: Continuo

s CEI601-1-2 "Requisitos y pruebas de compatbiidad
electromagnética”

» CEl 601-1-4 "Sistenas electromédicos programables”

Este equipa generay puede iradiar energia de radiofrecuencia Puede pravocar
interferencias de trecuencis de radio en otros dispositivos de uso médico y no

médico, asi como en comunicaciones de radio. A fin de praparcionar una ‘l
proteccion razonable contra tales interferencias, la camara cumpte con los

limites de emisian establecidos en la noma EN 80601-3-2 para los disposilivos

de usa medico det Grupo 1, Clase A. Sin embargo, no es posible garantizar que q
ne se praduciran interferencias en una istalacign concreta. '

Si se detectaque este equipe provocd interferencias (ko que puede determinarse
encendiendo y apagande ef equipo), el usuario {o personal de servitio i
cualificado} debe intentar corregir el problema tomando una o varias de fas 3
siguientes medidas:

s+ Reoriente o reubique los dispositivos afectados,

» Auments la separacion existente enire el equipa y el dispesitvo
afectado;

» Suministre comiente al equipo desde una fuente de alimentacion
distinta a la utiizada para ei equipo afectado;

yio

» Consulte en el punto de compra o al representante de{ servicio técnico,
que te podran asesorar sobre ofros tipoes de medidas,

Para cumplir con las normativas sobre interferencias electromagneticas para
un Dispositive méadico del Grupa 1, Clase A, Producto médico, todos los cables
de interconexion z los dispesitives pentérioos deben estar protegidos y con una
toma de ierra adecuada, El uso de cables no protegidos o sin loma de netra

adecuada puede hacer que el equipo provoque interferencias de radio que 4
B R L . B L ] Sy e e .’
Confermidad con la marca CE %
Esle producto cumple con jos requisitas establecidos en la directiva S342/CEE ’
del Consejo Europeo referente a los dispositivos de uso médico de Clase lIA, !
y por ello lleva 1a siguiente marca de conformidad CE a
El nembre y Ia diretcion del representante para la CE aparece en la parte
poslerior de la cubjerta de este manual.
Normativas de Estados Unidos
« La FDA {Administracidn pars alimentas y medicamentos)
estadounidense ha aprobada la venta de este sistema en fos EE.UU. X
s Precaucion. Las leyes estatounidenses resiingen la venta de este
producte 3 tos médicas o por prescripgidn faculiativa,
s Enlos EEV., este sistema debe ulihzarse Unicamente con
radiofarmacos aprobadas por la FDA.
“ 4
: E -
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informacién sobre las normativas sobre los rayos X

La opcion de rayos X cumple las siguientes normativas y normas:

s CEI601-1 Requisitos de seguridad generales de equipos '

oo

electromedicos 7 A

1
= CE1601-1-3"Requisitos generales parala proteccion contra Ja radiacion 6 R, i
en equipos de rayos x para diagndstico”. i “

» CEl 601-2-32 "Requisitos especificos para la seguridad de equipos
asociados a equipos de rayos X7 b

e CEi601-2-44 "Requisitos especificos para la seguridad de equipos de
rayos X para tomografia computarizada’.

« Codiga de normativas federales del gobierne de los EE.UU. 21 CFR

1020.30; 33, [1 de abrit de 1897 {

v

Los cambios o modificaciones no awtorizados pueden anuiarla autorizacion del
usuario para ulilizar el equipo.

Considaraciones electromagnéticas

Este equipo genera y puede irradiar energia de radicfrecuencia. Puede
provocar interferencias de frecuencia de radic en otros dispositives de usce
médico y no médico, asi come en comunicaciones de radio A finde
proporcionar una proteccion razonable conira tales interferencias, el
sistema cumpie cen los limites de emision establecidos en la norma EN
§0601-1-2 para los dispositivos de uso médico det Grupo 1, Clase A. Sin
embargo, no es posible garantizar que no se produciran interferencias en
una instalacion concreta.

Si se detecta que este equipo provoca interferencias {lo que puede
determinarse encerdiendo y apagando el equipo), el usuario (o persunat
de servicio calificade) debe intentar corregir ef problema tomando una o
varias de las siguientes medidas; ‘f

4

s Aumente la separacidn existente entre el equipe y el dispositivo |
afectado;

» Reocriente o reubigue los dispositives afectados;

« Alimente el equipo a parlir de una fuente eléctrica distinta de 1a utili :ada
para alimentar el dispositivo afectado,

ylo

s Consulte en el punto de compra o al representante ded servitio técnico,
que ie padran asesorar sobre otras tipos de medidas.

conformidad de los rayos X segun la CE

Este producto cumple con los reguisitos establecidos en la directiva 83/42/CEE
del Consejo Europeo referente & los producios sanitarios de Clase 1B, ¥ por
eito Beva la siguiente marca de conformnidad de la CE:

El nombre v Ia direccion del representante para la CE aparece en la parte *
posterior de la cubierta de esie manual.

Conformidad de ios rayos X con las normativas de Estados Unldos

e La FDA {Administracion para alimentos y medicamentos)
estadounidense ha aprobado la venta de este sistema en los EE. UU

e Precaucion: Las leyes estadounidenses restringen la venta de este
producto a los médicos o por prescripcion facuttativa.

v

s Enlos EE.UU., este sistema debe utilizarse Gnicamente con
radiofarmacos aprobados por la FDA.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con oiros productos médicos” oy

. , - , T
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debfe/_ ser L{} :

\

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identiﬁcan\los

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

6 63 8

!
I
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El sistema Optima NM/CT 640 incluye una CT integrada, que esta especificamente concebida para
correccion de 1a atenuacion y localizacién anatdmica, una estacion de trabajo de procesamiento

y revision y puede incluir las funciones de andlisis de sefiales y equipo de visualizacidn, asi como
soportes, componentes y accesorios del paciente y del equipo.

Al utilizar la seccién CT asociada y el posprocesamiento, el dispositivo puede generar imagenes
SPECT corregidas con atenuacion mediante mapas de atenuacion basados en CT, asi como

imégenes de representacién funcional y anatémica registradas con las imagenes SPECT con fines
de localizacién y fusion,

El dispositivo no admite operaciones de CT independientes. El sistema’se puede utilizar con

pacientes de todas las edades.
‘ é
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Botones de parada de emeigencla, p.3-4 ¥ Detectores de NM, p.1-14
Controlador de mano del sistema, p.1-21 . Panel trasero de la CT
, ¥y controlador de mano
1 / de 0640,p.1-26 y
- Botones de parada de
*-_:-. emergenda, p.3-4

_ P
e G:JJI F——— Gantry decT

Pantaa del gantry, p.1-29

Mesa dal paciente, p.1-31 Descripe in ded gantry, p.1-13

Uno o varios caros dal Monitor Componentes de la fuente de alimentacion, p 1-36
cofimador y desercadenante de (los componentes especificos dependen dela
Collmadores, p.1-17 EQG, p.1-35 externo cenfiguraddn del sistema)

jura 1-5: Otros componentes de la sala de exploracién

Gantry

El gantry sostiene los detectores y permite colocarlos. El gantry proporciona un movimlento
motorizado y permite la colocacién manual o automatica de los detectores alrededor del paciente.
La colocacidn manual se realiza utillzando una unidad de control ramote (RCU, por sus siglas en
ingles) que estd situada al lado de la unidad de visuallzacion del gantry.

La base del gantry es una pieza fundida sélida y montada en el suelo, que ofrece sostén

mecanico a los detectores. La base aloja la fuente de alimentaclén que suministra corriente a la
totalldad del sistema.

e
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Controles de encendido y apagado

Los contrales de encendida y apagado (consulte Figura 2-4) estan sduados en
un tablero acoplado a la parte posterior inferior del gantry y consta de las

o e

siguientes partes.
\;‘
' b
Control Indicacién }}‘ [?g B
Botan ON {encendido) Verde cuando el sistema esta encenchdo.
Boton STANDBY Amarille cuande el sisterma estd en modo
(espera) de ESPERA.

Cuando el interruptor esta abajo, no pasa
Interruptor del clreuito | 1a comente eiécirica at sistema de
obtencidn de imagenes

Para obtener detalies sobre la bajada y subida segura de! sistema, consutte el
Capitulo 3 - Puesta en funcionamiento y apagade def sistema

PRECAUCION

Sise apaga el sistema durante mas de una hora, se puede afectar ala cakdad i
de las imagenes, Por cada hora que s¢ apague el sistema, se aconseja

esperar una hora antes de usarlo de nuevo. Después dei periodo de espera i
requendo, verifique la calidad de las inagenes mediante ias pruebas dianias X
de control de calidad {consulte Control de calidad en la pagina 10-1). [

Soporte de la plataforma

-~ -
- ~
- ~ {
- ~ 1
-~ ~ 1
- . - !
-~ Espera Encendido ~ !l
- Berttin Botoén ~ “ !
- - (amarillo)  {verde} ~
- *a
.~ Intenuptor del gircuito ™ ‘

Flgura 2-4 Tablero de encenddn y apagado, can intérruptar de los circuitos

Soporte de la plataforma

Et sostiene de la plataforma soporta ésta cuando estd extendida hacia el ganiry.
Esta situade en el centro del gantry (consuite Figura 2-3) y puede colocarse en
una de dos posiciones (alta o baja). Existe una distancia de 5 cm entre amba ; i
posiciones.
|

Cuakquier movimiento que pueda causar una colision entre ia plataforma y et
soporte de la misma en el gantry se inactiva automaticamente.

!
i
\
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Unidad de visuafizacién del gantry (GDU)

La uvmdad de visualizacién del gantry #s1d montada en una bama que st
conectada a iz parte supenor del gantry., %

.y

-

Unidad de
visyalizacion  RCU
del ganlry

LML .

Zana de y .
mensajes Fona de contadores f\

3

!
')

TS

Figura 2-5 Unidad de visualzacin del gantry
Tabla 2-1 Informacién de la zona de contadores

Zona Descripcion

« Muestra la posicién Lineal (DENTRO 7 FUERA) actual de la Flatafarma y
la posicién ARRIBA / ABAJO de la mesa det paciente {las unidades de
medida se muestran en centimetros).

+ E!simbolo LMT aparece cuando Is Flataforma aicanza su limite de
desplazamiento en cualguier direccidn,

Mesa

« Cuando la mesa esta en la posician inclinada, se muestra un mensaje.

+ Enelmode H, muestra el grado de rotacian {(CW/CCW) del detector 1 en
relacién con la parte superior del gantry.
0° es cuando el defector apunta hacia abajo y paraleto al suelo. Después

de que el detector qira 380°, &f contador se nicializa en 0°.
Rotacién

-l

«  En el modo L, muestra el grado de rotacién del punto en el que los dos
detectores se conectan. Se visualiza (¢ cuando et punto de contacto es et
mas proximo al techo.

» En los modos Camilla y Vertical (|| Fuera) , [a rotacién es igual a 0° i

« Muestra la distancia de cada detector desde el centro de rotacion en
modo H. ,

Radizal

+ Enlos modos Camifla y Vertical, muestra las posiciones arrba y abajo
de los deteclores.

Lateral En el mede L, muesira la distancia desde el detector al centro de ratacién.

Muestra et dngulo det prvote de cada detector:
» 0°enmodoH

Pivote + 45° enmodo L

+ 80 en modo Camilla

+ 180° en modo Verticaj

.
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Descripeton general
La unidad de control remoto se wtiliza para controlar los movimientas del gantry,
s detectores ¥ 1a mesa del paciente. Tamben se utiliza para:
« |Iniciar { parar adquisiciones

« Pausar / continuar adquesiciones

» Seleccionar posicones de inicio para el ganiry y 1a mesa de paciente,

La unidad de control remoto s conecta al sistema con un cable flexible y se
acopla o la barra de soporte con und abrazadera (consulte Figura 2.3).

Tabda 2-2 Teckas de W v de contml remolo
T

¢ Tecta Propésite

Yacias generaies

X HimutAneameme
1 Potnca <ACTIVAR> Aciiva e ol lecias. Dot pubcarse €on cudiuer

tecta para octvaeta.
3 FAST> {rdpido) meummummmwmyoeumw
3 <ENTER:> { Intro} Contymackn det usang
& <UNDO > {deshacer) Mo se usa
% «CONTOUR> jcondamno) | Actve y desacive be opoidn CONTORMD CORPORAL
6 | <HOME> (rucio) Ueve #f gankry y k3 Mm-S o PACIENE @ B POSIcion de inikio
T «RODE> {Mao) Se de=wlaz D por BFS POeCIONnes g Ikcio
aeadobpindionad oty § il bacin el Sl A SWIVEL «CW/CCW> No 1o usa pare finca ciinicoa. (56 pciva sutomdticamente ol
- {Phvole) Gt By posicide o8 Ficio oM Modo H o Moo L y WCEvrsa }
Taclas de adgulsickén
<$TART/STOR> )
nutta | etiere
9 fniclo-/ paran) DRSNS
<PAUSEICONT> Paiusa J conbndia & Kpuisoones.

10 Durante [a Persishincly, of putsr 1 tecin o0 weoes & (iumiizn &

(Pausa / connuan) o 06 perosthicis
Teclas de 1o mesxa para of paciente
T | <in> (Derro) DespLizn ta prakats ima hads o ganty.
12 [<ouT> Foera) Retr b piriiorm pars el Gantry
13 [ <UP> jAnu) Despiaza @ mesa 3 packerie hocka oToe.
| <Oowb (Abaje) Desprn fa mess oot paderie Hoca 2500
@ Tecias de desplazamiento def gantry
15 | reLEASES (s0tan) femmm“lu:mmmdmm

ROTATION <CW>

16 Rotacidn de iy Oeteciones en sendich) horeng

{Rotacion)
ACTATION <CCW>
17 {Rotacién) Folacidn o2 ios deteciones en sentido anthorro
. RADIAL 1 > 4<OUT En modo H, mueye 108 detecitnes acercinaoios ¥ plefindcios enire
.

RADIAL 2 <R <OUT>

Desplazamienio Wieral hera / osniro en modo L.
19  LATERAL Qx<OUT> | £n ios medos Camid ¥ VerUc, MUestn L33 posaones amba y
A0 O K% DAL

M O
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Descripcién general ;

El sistema de imagenes tiene dos delectores indicados como Detector 1y
Detector 2 (consulte Figura 2.8). Ei método de identificacidn €5 con un punto
{Detector 1} 0 dos puntos {Detecior 2)

Los detectores tienen un campo de vision rectangular grande para asegurar
una cobertura maxima del paciente y estan protegidos para la mayorla de las
energias de isatapos habituales que se usan en medicina nuclear.

Ei sistema product name se suministra con un deiector de 0,95 cm {General
Purpose—GP, propdsito general).

Para imagenes de Coinudencia, se dispone de un defecter de 2,54 cm (High .
Resolution—HR, alta resolucion), '

Taoria del funcionamiento 1

Los detectores se utilizan en relacién con fammacos marcados con
radioisGtopos, que proporcienan informacion sobre la distribucién espacial del
isdtopo dentro del paciente. Los detectores detectan los rayos gamma entrantes
y proparcionan datos de safida sobre pasicion y energia que se envian al
ordenador de adquisicion para su conversion, almacenaje ¥ visualizacion. Los
detectores funcionan de 1a siguiente forma:

1. Antes de iniciar ta adquisicion, €l ordenador de adquisicién proporciona al
detector informacion de calibracion y ajuste, que sea la correcta
dependendo det radiofarmace que se utitice

2. Los fotones procedentes de los rayos gamma, que se ofiginan a partis del
radiofarmaco dentro del cuerpo det paciente, pasan a lravés def colimadar
montado en la parte frontal de! detector. Ei colimader garantiza que, dentro
de lo posible, un fotén que golpee et detector pueda relacionarse
directamenie con su posicion de arigen dentro dei cuerpo def paciente.
Este proceso se flustra en fa Figura 2.7 i

3. Una vez que el fotén procedente del rayo gamma airaviesa i colimadoar,
interacciona con el cristal de yoduro sodico (Nal). Esta interaccion produce
una luz visible {conocida como "centelleo) dentro def cristal. La cantidad de
fuz producida en los cnstales es proporcional a fa energia dei fotdn
procedente del rayo gamma.

4. La luz visible es detectada por un conunto de tuboes fotemultiplicadores
montado detras del cristat

5. tos iubos fotomultipkcadores amplifican los centefleos que se producen en
el cnstal y proporcionan una sefial ko bastante grande para ser utilizada por
ios circuitos electronicos del detector Las sefiaies anatdgicas de los tubos
fotomultiplicadores se convierten en sefiales digitales y se envian al
ordenador de adguisicion, que entonces es capaz de mosirar una imagen
que se asemeja mucho a la distribucidn del radicfarmaco dentra det
paciente.

6. Eldetector produce una sefial digital X, Y v £, conocrdo como un evento,
para cada fotan de rayo gamma que detecta. Xe Y comesponde a las
coordenadas espaciales del evento. E es |a energia del fatén procedente
det rayo gamma.

o JEIATEIRIR A

Y ™

Figura 2-7 Detercidén de los folones procedentes de los rayos gamma
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Cada detector de NM esta cubierte con un
colimador que permite la obfencion de
imagenes y proporciona proteccion térmica
y fisica para los cristales de centelteo del
detector {consulte Colimadores, p.1-17}.

Los modelos D630, 0640 y D670 incluyen N
dos detectores de NM cada uno, marcados Dim;gfgsdeseémdad
como @ (Detector 1O vy e @ la presion (PSDY, p.3-10
(Detector 2) @, mientras que B615 incluye T 7 NN
un Unico detector. Lo

o

lLos detectores de NM permiten obtener
imagenes en modos diferentes, segln &
sistema, como se describe en:

a Tabla 1-2 "Modos del detector de NM

B615", p.15 - S .
s Tabla 1-3 "Modos del detector de NM Figura 1-6: Detectores de NM

MERA MEAR - Pl L e g )
Colimadores

Aparte de su funcién en 1a obtencion de imdgenes, los colimadores se montan
frente a jos detectores, inmediatamente frente a! cristal.

Los colimadores permiten que anicarente los fotones que se desplazan en ia
direccion de $os orificios alcancen el detector, mientras que protegen al detector
de los fotones no deseadas que se desplazan en olras direcciones Ei colimador
permite que el patron de centelleo en el cristal coincida con la distribucién del
radiofarmaca que se esta utdizando.

PRECAUCION

Los colimadares proparcionan una proteccian térmica y fisica a los cristales
de los detectores. Los detectores deberan cargarse siempre con los

colimadares para que &l cristal no quede expuesto.

Carros para colimadores

PRECAUCION

Ei carro para colimadores es muy pesado. Cuando se transporte fa unidad
de una zona de uso a otra, deberd extremarse el cuidado. No seguir estas
instrucciones podria dar lugar a un movimiento descontrolada y fesiones al
usuario o a otras personas.

A SIEMPRE:

Aseglrese de que tieng via libre.

Limite el movimiento a un discurne lents y pausado.

La unidad debe ser desplazada ai menos por dos personas cuando se la
desplace por un plano inclinado.

\'"_ .
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Mesa para el paciente

Descripcion general

L
{

AN

ADVERTENCIA

Si sobrecarga la mesa se pueden producir lesiones.

La mesa para pacientes esta diseftada para soportar hasta 200 kg de peso

La mesa se utiliza para sostener y colocar al paciente durante ios barridos que
lo requieren, La mesa esta dotada de movimiento en tres ejes’ vertical, fateral
y longitudinal. Los movimientas motorizados pueden ajustarse manuaimente

con un manda o automaticamente mediante la posicion de imcio de adquisic.én.

La mesa del paciente esta dotada de un motor. Se puede girar hacia los laf;'los
(para cambiar los colimadores, para las exploraciones en camifia y vertical i, y
se puede subir y bajar al colocar a los pacientes. La Plataforma se puede al jar

y acercar at ganiry.

Descripcidn

Funcion

Unidad base

Soporta la mesa del pacientg,

Piataforma

« Se desfiza hacia dentro y fuera de! soporte de la plataforma, se aleja
y aeerca al gantry, con un desplazamiento de 200 cm.

«  Se puede mover manualmente pulsando un mango de fiberacion de
la plataforma (frenc) y empujando o tirando de [a plataforma.

+  Fsta fabricado de fibra de carbono, que fiene una alenuacion
reducida. Para acoplar la colchoneta se uilizan dos tiras adhesivas
en la superficie de {a plataforma

+ El peso maximo que puede soportar la plataforma es de 200 kg

Mango de
liberacicndela
plataforma

Ei mango de liberacion de ta plataforma esté ubicado en ka cabecera de
la mesa def paciente. EIl mange tiene que oprimirse pare permitir {a
movilizacidon manuai de la plataforma.

Colchoneta

La colchoneta estd situada n la parte superior de la plataforma. EI
paciente se fiende sobre ia colchoneta, Las tiras adhesivas a ambos
lados detras de la colchoneta fijan ésta a la plataforma, Ademas, cuatro
pares de tiras de velcro pemiten una colocacién mas exacta del
paciente y ayudan a mantenerio fijo durante les procedimientos de
exploracién. Si el paciente es de gran estatura, se dispone de tiras mas
grandes, tail comao se explica en Accesorios opcionales de la mesa del
paciente en la pagina 2-27.

Agarraderas

A ambos lados de ta mesa del paciente, en el extrerno mas cercano al
ganiry, hay dos indentaciones (agaaderas) Las agarraderas se utilizan
para firar de la mesa a lo largo de la via de la misma y para colocarla tal
como se requiere al cambiar los cohmadores. Para empezar a mover la
mesa, pise el freno de pedal {ver mas adelante) e intreduzea la mano en
la agarradera.

Freno de pedal

El freno de pedal esta situado en fa base de iz mesa del paciente, en el
extremo mas cercano al gantry. Para permitir et desplazamiente de la
mesa, pise el freno de pedal y empuje 'a mesa.
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Brazo de

saporte
Apoyo de las f@ango_ Qe 1
piernas liberacidn de ta
pratatorma
[ 4
Colchoneta ,
Tiras de
Yelcro
Urnidad base
Platalo
Agarradefa 4
|
Franc de pedat §
Figura 2-12 Mesa del paciente y accesonos
|

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segluridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de’mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;
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Puesta en funcionamiento del sistema

Uso

e Después de la instatacion del sistema.

« Después de un periodo sin uso {24 horas o mas). i
e Después de pulsar 2l boton de emesgencia \1

+ Después de una interupcidn del suiministra de comiente

I

PRECAUCION |

Si el suministro de energia se ha apagado més de 8 horas, »spere 24 horas
después de la puesta en marcha para iniciar et funcionamiento del sistema.

Si el suministro de energla se ha apagada menos de 8 huras esperg una
thora por cada hora que el sistema haya permanecida apagado antes de
iniciar e funcionamiento del sistema, ;
Después de una interupcion del suministre de energia, vernifique la calidad
de la imagen mediante un contral de calidad diano.

Procedimiento

1. Asegurese de que el sistema esté conectado al syministro de energia.

2. Asegurese de que tanta ef botdn de emergencia ge fa pared como el dafa
unidad de visualizacidn del gantry estén sueltos.

3. Levante &l Interruptor dei arcuite, siuado en la parte pasienor del ganiry
fcome puede verse en Figura 3-1), a la pesioén ON (endandido}

4. Puise el botén verde "ON* del tablero ONJ/OFF de la par » posterior del

gantry,
§. Presicne el botdn POWER del ordenador. ;
8, Presione et botdn POWER del Monitor, i
Cuando € sistema se reinicia, verifica automéaticamente la integridad de todos
los archivos,
N - |
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Capitulo 12 - Mantenimiento del sistema

.

Los procedimientas de mantenimiento y configuracion para el sistema de
obtencicn de imagenes realizados por el usiario se pureden clasificar
ampliamente en los siguientes tipos: )

4

i

-i

« Procedimientos para probar ios dispositivos de seguridad

* Medidas de precaucion

» Limpieza del sistema

¢ Procedimientos de mantenimiento a

1 Es necesario que el mantenimiento planificado sea realizado cada 12 meses
mportante - . - . . .
por un ingeniero de servicio calificado. Pongase en contacto con su oficina
local de Servicio GE para programar el Mantenimiento ptanificado.

Medidas de precaucion

Las medidas de precat:cion que se seguiran se indican a conlinuacion,
1. Compruebe que los cables no tengan arafiazos, cortes ni roturas.

2. Mo cologue ningin efemento en los colimadores o en los detectores. Esto
puede danar el cristal o f colimador y puede hacer necesano su
reemplazo

3. Mantenga ia temperatura ambiental a un nivel constaitte {entre 20 y 25°C;
68 - 77°F). No permita que el defector experimente uri cambio de
temperatura de mas de 3°C {5°F) por hora. En caso contrarig, el cristal
puede dafiarse y puede hacerse necesano su reemp! azo o puede
afectarse su uniformidad. . [

4, Para proteger al equipo de la cormosién y garantizar un entorne operativo
seguro, la humedad para el almacenaje y usa deberia mantenerse entre et
40 y el 60%, sin condensaciones.

I
5. Compruebe que los mavimientos sean correctos en tadas las operaciones
mecanicas ¥ que no haya ruidos extrafios.

Limpieza del sistema de obtencion de imagenes

No utilice detergentes ni disciventes organicas para limpiar el sistema de
obtencidn de imagenes. Pueden dafar el acabado y tambeén pueden produci
un debilitamients estructural.

Lirnpie la superficie del sistema con un pafio humedecide en alcohol etilico al
95%, ncluida la mesa, soportes para los cabezales y acC2sornios.

T
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Mantenimiento del ordenador de adquisicién

Se recomienda realizar procedimientos de mantenimianto semanales en el
ordenador de adquisicion para que funcione comectamente.

Una vez a la semana aparece un recordalono del manlentmiento semanal
{como se muestra en Figura 12-1}.

Fean sAMILET o) UGt pbd o aedas wiDRSTe Jraler a s cerele smJH)

T R Lo A SR CF P el e AR N A

[ N [ T N T L dF G I RN P T SECRANT . (R AT L A

Figura 12-1 Recordatorio del mantemmienio semar al
Los siquientes procedimientos deberan fealizarse semanalmente:;

e Actualizacion del software antivirus {como se describe en el capitulo 4
del manual de servicio Infinia}

« Archivary iimpiar los archivos de informe de contral de calidad tal como
se describe en Archive de los informes de conlrol de cafidad enla
pégina 10-25.

e Archivar y impsar archivos de informe de problemas con el uso de
Archivar y fimpiar informes de probiemas desde la ficha Logs
{Registras del sistema).

Mantenimiento de los Dispositivos de seguridad

]
El sistema de capiacion de imagenes dispone de cuatro tipos basicos de
dispositivas de segundad: D

+ Boton de emergencia de la pared o el botdn de en{engencia rojo de a
unidad de visualizacion del gantry. '

v Dispositivos sensores de presion
« Palanca para ACTIVAR (a la derecha de ia RCU)i
+ Mango de liberacion de la plataforma

Cada uno de estos dispositivos debe comprobarse a diario o cada semana, tal
coma se explica a continuacién (consulte una descripcion de cada dispositivo
de seguridad en Capilulo 1 - informacion sobre sequridad y nommativas
aplcables

Prueba de los botones de emergencia
Eiusuario debera comprobar os hotones de emergencia cada semana, tat como
se explica a continuacionT
1. Apague la estacién de adquisioon {consulte Capitulo % - Puesta en
funcionamiento y apagado det sistemaj.

2. Puise cada hofon de emergencia: boton da la pared y [otén de
emergencia raje del panel de encendido y apagado de gantry, por turnos.

El sistema responde deteniendo todos fos movimientos y zpagandose.
3. Reinicie el sistema de la siguiente manera: }

o Gire un cyarto de vuelia el boton de emergencia ¢ n el sentido de i
agujas del reloj. El botén de emergencia esta cargado un muelle y
deberd saltar.

s Levante el interruptor del circuito, situado en la parte posterior dei
gantry.

« Puise el botén de encendido al lado del interruptor del circuito.

e Verfique gue fa alimentacian des crdenador esta activada.

.
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Comprobacién del dispositive sensor de presion

Los dispositives sensores de presion deberan comprob: 1fse a diario y

Prusebas diarias

i
semanalmente ial como se explica a continuacion: H L@' g 5
E {

La compiobacion diaria debera realizarse en cada deteciror por separado y en
cada dispositive de presion del contorno corporal.

1. Haga clic en [Gantry Reset] (reinicio det gantry, conslte tnicializacion del
Gantry en la pagina 11-1).

2. Elgantry reinicia e indica al usuario que compruebe los dispositivos
sensores de presian,

3. Pulse un dispositivo sensor de presian (el Detector 1, Detector 2,
dispositivo sensor de presion del contorno corporal en el Detector 1, o
dispositivo del contorno corporal en el Detectar 2). 4

4. A continuacon, el Gantry realiza una serie de comprobaciones
automaticas det sistera e indica al usuario que puls 2 <ANICIO>.

5. Se realizan mas comprobaciones. Al finalizar, eniau ridad de visualizacion
del gantry se lee IDLE y la posicion de Inicio actual.

Prueha semanal {

Mariana Micucci
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La comprabacidn semanal debera realizarse en cada detector por separado y

en cada dispositivo de presitn del contarne corporat.

Lleve a cabo las siguientes comprobaciones:

4. Iniciar una adquisicibn Tomo.

2. Pulse un dispositivo sensor de presian (Detector 1, Detector 2, dispositivo
sensor de presion del contorno corporal en el Detector 1, o dispositivo det
cantomo corperal en el Detector 2). El sisiema debera detener todos los
movimientos
+ Enelmodo H, pulse latecla RADIAL <FUERA>enta unidad de control

remoto para verificar que fos detectores se mueven hacia fuera.
s Enelmodo L, pulse la tecla LATERAL <FUERA> en la unidad de
contral remoto para verificar que los deleciores se mugven hatia fuera.
e En el modo Camilla: pulse la tecla LATERAL <FUERA> enla unidad
de control remoto, ademas de la palanca ACTIVAR,

e En &l modo Vertical: pulse la lecia RADIAL <FUERA> enla umidad
de control remoto, ademas de Ja palanca ACTIVAR.

1. Pulse la tecla <PAUSA/CONT> en ta RCU para continuar la adquistcion.
]

3
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Comprobacién del mango de liberacion de la plataforma

Comprobar semanalmente el mango de fiberacion de la plataforma de la 6 y
siguiente manera: { 8]

4. Pulse el mango de liberacién de la Plataforma |

2, Empuije fa Plataforma haoa dentro, hacia el gantry, ha'sta que el
movimienia de la Plataforma se detenga. En la ventar ‘a DENTRO/FUERA
de la mesa del paciente de ta unidad de visualizacian del gantry debera
leerse aproximadamente ‘200 cm’. .

3. Empuje la Plataforma hacia fuera, fuera del gantry, hasta que el
movimiento de ia Plataforma se detenga. En la ventana DENTRO/FUERA
de la mesa de! paciente de ka unidad de visualizacion #el gantry debera
leerse aproximadamente -10 o’

Comprobacion de la palanca ACTIVAR

La palanca ACTIVAR debera comprobarse semanalmente en los modos
manual y automatico.

Mode Manual .
|
1. Pulse la tecla <CW> de Ja unidad de control remato. E| gantry no deberd
moverse.

2. Ahora, pulse fa teela <CW> y la palanca ACTIVAR al misme dempo. El
gantey deberd comenzar 3 moverse. :

Mada Automitice

1. lnicie una adquizicion Tomo.
2. Oprima la palanca ACTIVAR. H gantry deberi dejar de moverse.
3. Etsisiema indicard ahora’

Pulse STOP para salir, CONT para continuar.

4. Presione la tecta <STARTISTOP> ubicada en la RCU

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacioﬁados con la implantacién

del producto medico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes de! sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionaimente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, 1EC
60601-1).

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

la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica. !
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esterilidad y si

reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida li limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto, al numero posible de

reutilizaciones.
No Aplica.

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

médicos;

No Aplica.

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

final, entre otros);

No Aplica. | 0

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

descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Botones de emergencia p o 5"’;‘ ;&]
5 AR ]
El sistema incluye dos botones de parada de emergencia cargados por un h 2
. muetle. i
. 1
¢ Un boton mural de parada de emergencia, situado cerca de la estacion
del usuano, segln el plano del sio. i
» Un botén rojo de parada de emergencia, situvado encima de la unidad :
de visualizacidn def gantry {GDU).
I
St se pulsa alguno de los botones, defiene cualguler movimiento de los
detectores y apaga el sistema. Si se pulsa el botdn de apagado, pueden \
perderse datos,
I
El usuario debe familiarizarse con fa ubicacion de los botones de emergencia
antes de poner en funcicnamiento el sistema,
Botones de parada de smergencia
Fulse el botdn mural de parada de emergencia
° 4
el botdn rojo de parada de emergencia situado encima de la GOU.
Reinicio del batén de parada de emergencia
Para devolver fa funcionalidad al sistema.
1. Retire al paciente {consulie Retwro de emergencia def paciente en la
pagina 1-25}.
2. Suelte el botén de parada de emergencia oprimido girandolo un cuarto de
vuelta en sentido horario
3. Conecte el interruptor de! circutto de alimentacion que esta situado cerca
de la cara posterior del gantry, cerca de! botdn de espera (consulte
Figura t-3).
4. Puise el botdn de encendido (SW2) de |a cara posterior del gantry (cerca
del interruptor dej cirguite de alimentacién).
Para Iiberar al paciente de manera segura, consufte Retiro de emergencia del
paciente en la pagina 1-25.
A
i
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.~ Espera Encendido ~

- Batén Botdn ~ ~
(amadilp)  {verde) }
- ~ !
L - Interruptor del ;:h:uilo ~ ~

Figura 1-3 Controles de encendide ¥ apagade con el interruptor del cirguita

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, ¢| campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas e ignicion, entre otras;

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos

de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccidn razonable contra dicha mterferenma este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupc 1, Directiva de Apalatos Medicos Clase A, tal y
como se menciona en ENG0601-1-2. Sin embargo, no hayigarantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacidén en particular. ' &
¢ LY

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo}, el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una ¢ mas de las siguientes acciones:

\ .
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- reoriente o reubique el aparato (s} afectado (s} ) &" @ 3?
. aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado

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

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la

autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnetica para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion a aparatos perﬁéricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una

violacién a las regulaciones de FCC. .

No use aparatos que intencionaimente transmitan sefales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlades por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. A?pague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes U
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior.

3.13. Informacion 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 que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

B, .
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nacionales para el procesamiento de desperdicios. ) !./'.1': \
i
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser (
removidos al término de la vida util de fas maguinas y accesorios (ejemplos: baterias vt
\_‘_ e
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). @
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médlcos antes de desec 3 8

estos productos.

Materiales de empadque.
Los materiales utiizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos e vigor en el pais donde las

maquinas o accesorios son desempacados.
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn '3MC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica
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tng. Eduardo Domingo Feméndaz
CRECTOR TECKIC




“20113 — Afio del Bicentenarie de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-18783/12-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6838, y de acuerdo a lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de imagenes para medicina nuclear.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-448 Sistemas de
Exploracion, por Camara Gamma.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: detectar, localizar, diagnosticar y valorar enfermedades
y funciones organicas para la evaluacion de enfermedades, traumas, anomalfas y
trastornos tales como enfermedades cardiovasculares, trastornos neurologicos y
cancer, entre otros. Ademas de utilizar los resultados del sistema para la
estadificacién y reestadificacion de tumores, planificacién, orientacidn y terapia
de control.

Modelo/s: OPTIMA NM/CT 640.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel, Functional Imaging.

Lugar/es de elaboracion: 4 Hayozma St. P.O. Box 170, Tirat Hacarmel, 30200,

Israel.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1407-204, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 07N0V2013, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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