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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICIÓN N' 6 8 3 8

BUENOS AIRES,O 7 NOV 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-18783/12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCAREARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ei Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

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

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de imágenes para medicina

nuclear y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Cámara Gamma, de

acuerdo a lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 30 a 61 respectivamente, figurando

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en Jos Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo nI

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-204, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO 1-47-18783/12-4

~ DISPOSICIÓN N°

~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO ..... 6..8.J ..-8.....
Nombre descriptivo: Sistema de imágenes para medicina nuclear.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-448 Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: detectar, localizar, diagnosticar y valorar enfermedades

y funciones orgánicas para la evaluación de enfermedades, traumas, anomalías y

trastornos tales como enfermedades cardiovasculares, trastornos neurológicos y

cáncer, entre otros. Además de utilizar los resultados del sistema para la

estadificación y reestadificación de tumores, planificación, orientación y terapia de

control.

Modela/s: OPTIMA NM/CT 640.

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel, Functional Imaging.

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

Israel.

Expediente N° 1-47-18783/12-4
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~ B..-B.J 8
~
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683/18-
PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:
MODELOS:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE MEOICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTlONAL IMAGING

4 HAYOZMA sr PO BOX 170 TIRATIHACARMEL ISRAEL 30200

GE HEAL THCARE ARGENTINA S.A.

ALFREDO PALACIOS 1339, CABA, ARGENTINA

SISTEMA DE IMÁGENES PARA MEDICINA NUCLEAR

GENERAL ELECTRle

OPTIMA NMICT 640

SIN XX XX XX

Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias
j

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-204

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

~_.
Mari<'ll1 Micucci

¡\r;¡Ou8 •. - ~ I

~ 1J~:;,,:--.; ,ri,':,~:":"i: ~
C-- ,----..../

\ Eduardo Domingo Fe;ná[l~ez
ng. CIRiCTOR TE.Ct\ICO



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

6'8'3 ~~.~,~?V
Optima NM/CT 640 - Sistema de imágenes de .medicina nuclear '.'0"

1
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las sigui'entes informaciones cuando

corresponda: '.l

~
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING

4 HAYOZMA sr PO BOX 170 TIRAT HACARMEL ISRAEL 30200

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

ALFREDO PALACIOS 1339, CABA, ARGENTINA

SISTEMA DE IMÁGENES PARA MED,cIN1NuCLEAR

GENERAL ELECTRIC

OPTIMA NMICT 640

SIN XX XX xx

Venta exclusiva a profesional e instituciones sanItarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-204

DIRECTOR TÉCNICO: lNG. EDUARDO FERNÁNDEZ

,
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexn de la Resolución GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de SElguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Mar:ana éci
__ /",,)-:)l!crada

~ H::E'~~:aíek;e,1:;'':Q S A. \l1g. Eduardo Domingo Feil1ár.dez
DiRECTO~ECI,iCO



Seguridad general

1. Este producto se ha disellado y fabricado para garantizar la máxima
seguridad en su funClorlllmiento. Debe maneja",e y mantene",e
cumpliendo estrictamente con las preC<lociones de seguridad,
advertenCIas e inslrucaones de manejo contenidas en este documento.

2. El sistema se ha diseñado de forma que cumpla lodos los requIsItos de
segundad aplicables a los equipos med,cos. Sin embargo. cualquier¡} que
intente utilizar el sistema debe ser totalmente consciente de los
potenciales peligros de seguridad.

3, En el sistema no existen piezas o partes en las que el usuano pueda
reahzar mantenimierlto. El producto debera instalarto, mantenel\o e
i'lSpecclonal\o el personal calificado de acuerdo con 105 procedimientos
establecidos en 105manuales de servicio del producto

4, El sistema complel0 o en parte no debera mod~icarse de forma alguna sin
el consentimiento previo por esento de GE Medical Syslems (GEMS).

5. El propietario deberá asegurarse de que únicamente personal (alilJeado y
expenmentado estara autorizado para utiliZar el equipo. Debe llevarse a IBI
efecto urm lista del personal autorizado,

6. Es importante que los opeladores autorizados tengan fácil acceso a este
manual, que b estudien detenidamellle y lo revtsen periódicamente.

7. El fabricante o distribuidor de los equIpos no afirma, sin embargo, que la
lectula de este manual califique al lector para utilizar, probar O calibrar et
sistema.

8. No deberla permitirse el acceso al sistema al personal rlO autorizado.

9. SI el producto no funciOfla adecuadamente o si no responde a los
controtes tal como se describe ell este manual, el operador deberá:

• Garanlizar la seguridad del paciente y, posteriormente, proteger los
equipos.

• Siga las precauciones de seguridad según lo especificado en el
presente manual.

• Deje el sistema tal como esta y no haga ningún cambiO en el equipo.

• Póngase inmediatamente en contacto con la oficina de serviCIO técniCO,
illloflTle sobre el inCldellte y espere instrucciones,

10. Las imágenes y los calculos que proporciona esle sistema tienen como
objetivo servir de herramientas para usuarios competentes en la materia.
Explicitamenle no deben tomarse como la únICa e indrscutible base para
un d'agnóstico cllnico. Se al\lma a los usuarios a estudiar la bibliografía
médica y llegar a sus propias conr,'usiones profesionales acerca de la
utilidad clínica de este sistema.

11. El usuario debe familiarizarse con las especificaciones del producto, eOIl la
precisión del sistema, y con sus limifaClones de estabilidad. Estas
limitaciones deben tenerse en cuenta antes de tomar una decisiólI,
basándose en valores cuanlitativos. En caw de duda, por f¡¡vor consuRe
con el representa lile de ventas.

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

13. Para conocer cuál es el mantenimiento a realizar por el usuario y las
pruebas de rendimiento, consu¡(e las secclones de mantenimIento y
cOlltrol de calidad, respectivamente.

14, Por ello, no coloque nLngún liquido ni alimentos sobre ninguna parte del
s,stema.

~

1,
j

16. Peligro de descarga electrica No retire '" abra las cubiertas del sistema
1\1desconecte los enchufes cuando el sistema esté en posidón de
Encendido, Los circuitos illtemos utihzan un aito voltaje que puede causar
leSIOnes graves.

Puede existir un peligro de descarga eléctrica si alguna luz, monitor o
indicador visual permanece encendido después de apagar e1 sistema A fin
de evitar posibles lesiones, desconecte el suministro eléctrico de la toma
mural y llame inmediatamente a la oficina de serviCIO tecnico.

Si hay algún fusible que se fullda transculTldas 36 horas o menos tras su
recambio, es posible Que exista una averla o un mal furlciorlamienlo de los
CIrcuitos elécmcos del sistema. Haga verificar el sistema por personal de
manlenimieflto calificado, y no intente cambiar IIlngún fusible.

16. Peligro de explosión: No utilice el equipo en presencia de Iiquidos,
vapores o gases innamables y explosi'los. No enctmfe ni conecte el
sistema si se detectan en el ambiente suslallClaS pehgrosas. Si se
detectan estas sustancl¡¡s después de conecrur el sistema, no intente
descolleclar la unidad ni la desenchufe, Evacue y venhle la ZOIla antes de
desconectar el sistema.

"'rada
L'~o"'0'2 ¡\:~2i:"8 ~ :~'
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AOVERTENCIA

La opción de rayos X produce una r~diación que puede ser peligrosa para
el usuano a menos que se lOmen las precauciones adecuadas, tal como se
espedfica en Seguridad del usuario en la página 1-9 y en Instrucciones
generales para un funcionamiento seguro en la pagina '1-30

Mecanismo de control de la seguridad contra la radiación

Se implementa un mecanismo de control preciso para reducirla e~posioón del
paciente y el usuario a los rayos X:

• Los rayos X son producidos únicamente cuando se ha inic,ado un
protocolo que especifique la transmisión de rayos X_,

• Durante la adquisición de rayos X, k>srayossongeneradosúnlc¡¡mente
por un mecarusmo controlado por cortes, de poso dual Para iniciar k1
adqu'Slción de rayos X, es necesano pulsar <ENABLE>'" <START>
en el RCU; a continuación, hacer clíc en [OK) en la ventana de
confmnación que aparece en la Consola de adqUIsición, SI el tiempo
permitido entre estos dos pasos (predeterminado" 39 segundos)
e~pira, los rayos X no se generarán.

• Si se produce algún problema en el ganlIy, los detectores o la consola
de adquisición, la generación de rayos X se detiene inmediatamente

• Un mecanismo opcional de bloqueo de las puertas aseguro la
prodUCCión de rayos X sólo cuando la puerta de la salade imagen está
cerrada

Manejo del paciente

la zona de imágenes de rayos X se adentra más en el ganl¡y que los deleclo~s
nudea~s_ Cuando los pacientes se colocan en la mesa para el barrido de
transmIsión de rayos X, ell.l5lJario deberá verificar que la mesa alcance la ZOI'Ia
de imágenes de rayos X, lal como se muestra en Figura 1-1.

ZOllas de Imágenes
de medicina nuclear

Zonas de imágenes
de rayos X

,

T-----j-~-
Figura 1.1 Zonas de imágenes de medicina nuclear y rayos X

ADVERTENCIA

Durante 11]5escanografias de transmisión de rayos X, el ganlry gIra
continuamente a la V€loddad má~ima de 2,6 revoluciones por minuto. El
operador deberá asegurarse de que, antes de iniciar el barrido, el paciente
y cualquier aparato de soporte estén libres de piezas giratorias.

i

Ing. Eduardo Domingo Fe;r¡¿nc'ez
D,R=CiOR T~C~ICO



Seguridad del usuario

ADVERTENCIA

1. El usuar10 no debe mirar nunca en el colimador de cortes cuando los Ij
rayos X estén encendidos.

2. El usuario no debe exponer nmguna parte de su cuerpo al haz de rayos '
X cuando los rayos estén encendidos. ,í

R,ducción d.la ,xpO$iclón del usuario

La dosis de radiación X recibida por el usuario puede reducirse de las siguientes
maneras:

• Con protección adicional.

• Aumentilndo la distancia.

• Reduciendo elliempo de exposición

Si desea información detallada sobre la dosis recibida por el usuario, consulte
X-Ray Dose to the Operator en la pagina B-23.

Protección adlclonill

Los detectores nucleares actúan como protectores, de modo que, en
determinadas posiciones, los detectores nudeares esmn entre la fuente de
radiación y el usualio.

Puede obtenerse un<1reducción adicional de la dosis con una pantalla entre el
l

gantry y el usuario. Existen pantallas de vidrio o plastico transparente con una
atenuación equivalente a plomo de 1mm de grosor, que reduciri¡m la dosis de,
dispersión por un factor de 10, como minimo.

Un protector de este lipo debe colocarse entre el tubo de rayos X y la consola
del operador para obtener una zona profegida, en la que el operador puede
observar al paciente durante la exposición a los rayos X.

Dispositivos de seguridad

El sistema de obl>'!ndónde imagenes tiene cuatrotipos de dIspOSitivosde
se<;¡uridad,tal comose muestra en Figura 1.2;

• Botonesde emergencia

DispositivossenSIblesa la presión (PSD)

• Mangode liberacióndel paciente

ACTIVAR la palancaen la Unidadde ~on\rol remolO(RCU)

Elusuariodebefamiliarizarse~onla ubl~acióny el funcionamientode tod<.lslos
dIspositivosde seguridad.

ADVERTENCIA

Si exisle algúntipo de riesgopara el paciente,pulseuno de los botonesde
paradade emergenciapara apagarel sistema.

\

I

l

1
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Unidad de
visualización
del gantry ---

Mango de liberación del paciente

Unidad de control remolo

Palanca
para activar [,

"

"

EstaCión del usuario

11"'{O
l/ (}1 8

Botón
de apagado-
de emergencia

Fh¡¡ura 1-2 DispositiVOSde se ridgu 3d del sistema de obtención d 'e Imágenes

Mariana Micucci
Apoderada
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Botones de emergencia

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

• Un botón mural de parada de emergencia, situado cerca de la estación
del usuario, según el plano del sitiO.

• Un botón rojo de parada de emergencia, situado encima de ~ unidad
de visualización del gant¡y {GDU}.

Si se pulsa alguno de los botones, detiene cualquier mOVimientode los
detectores y apaga el sistema. SI se pulsa el botón de apagado, pueden 4
perderse d¡¡tos.

I Nota El usuario debe familiarizarse con la ubicación de los botones de emergencia
antes de poner en funcionamiento el sistema.

.,

j
1,

Botones de parada de emergencia

Pulse el bol6n mural de parad¡¡ de emergencia

,
el botón rojo de p¡¡rada de emergenc!¡¡ situ¡¡do encima de I¡¡GDU.

ReInicio del bOlón de parad;) de emergencia

Para devolver I¡¡ funcionalidad ¡¡I sistema:

1. Retire al paciente (consulte Retiro de emergenCl¡¡ del p¡¡ciente en la
página 1-25).

2. Suelte el botón de parada de emergencia oprimido girándolo un cuarto de '!
vuelta en sentido horario,

3. Conecte el interruptor del circuito de alimentación que está situado cerca
de la cara posterior del gantry, cerca del botón de espera (consulte
fIgura 1-3).

4. Pulse el botón de encendidO (SW2) de la cara posterior del gantry (cerca
del interruptor del circuito de alimentación).

Para liberar al paciente de manera segura, consu~e Retiro de emergencia del
paciente en la página 1-25.

FillUrll 1-3 Conlrolesde encendidoy apagadoconel InterruptordelcircUllo

,

C-
\ng. EduardQ Domii1go Fem¿ndez
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(verde)

Espera
Bolón
(amarillo)



Seguridad de los datos

Generalidades

Antes de iniciar 1.'11<1exploración

• Verifiq1.'e y registre la Identilicación del paciente.

• Observe y registre la orientación, la posición y los puntos de referencia
anatómicos (}el paciente Verifique y comJa esl;) inforrmJclon con los
parámetros del b;)rrido.

I Nota
Sielnumero de idenljf¡caciónde un¡nlClente existe ya en la LIsta "Para hacer~
y se usa el mismo número, aparece un mensaje de advertencia:

Wa.rning: Pllti,mts wlth tha sam•• patient ID ••xi"t in th,¡o
.y.t..m. Salect IIn Qxieting patient?

(AdvertQncill' Exi"ten ••n el "illtema paci ••ntee con el mismo
númerO de identificaci6n. ¿Delle. lIelllccionar •• un paciente
exilltentQ7l

No cargue software no especifico del sistema en el ordenador. Ejecutar
aplicaciones no especificas del -sistema puede interferir en las operaciones.

1
I

1

Conectividad

Venfique siempre que ios datos transferidos a otro sistema se hayan recibido
correct<lmente.

Mariana MicuCCI
Apoderada
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Instrucciones generales para un funcionamiento seguro

CambIo de los colimadores

los colim¿¡doleS deben Instalarse adecuadamente Y fijarse con firmeza.

Cómo desplazar los componentes del sistema

Compruebe siempre la posible eltislencia de obstrucciones ¡mIes de mover la
mesa del pacienle, la consola del operador o et carro para colimadores Tenga
especial cuidadO de no desplazar dichas \Inidades por encima de cables
cor'lectados al ganlry,la mesa para pac"=n!es o la consola del operador.

El carro de collm"dores debe utilizarse en la prox¡mllhd del Sistema, No debe
transportarse sobre brechas en el suelo o barreras, por ejemplo, salidas de

ascensor.

Uso de accesorios

U~lice exclusivamente los dlspos'\<vos o accesorios de apoyo para el paciente
recomendados espedficamente para este sistema.

Sólo deben utilizarse oon el SIStema delectores de onda R, ECG u otros
dispositivos segmentadores que cumplan con la nOllTla CEI-601-1.

Pruebas diarias

Deben realizarse pruebas dianas de control de calidad, con arreglo <1las
Instrucciones que se dan en Capilulo 10 - C""lroi de calidad y en Capitulo 12

_ Mantenimlenlo del sistema

No debe nunca cahbr<1rse, probar el sistema ni calenhlr el lubo oon pacientes

o personal en la zona de barrido

Protección medioambiental

GE se compromete a la protección de los recursos nnturales y
medioambientales. Nuestros productos se tabrican bajo estrictas dll'eCtrices
para eVitar la contamln¡¡cu'ln del "gu" circundante, el slJelo o el aire.

Los materi"les de embalaje que reclbe con el prodllCIO son reckl3bles.
Asegúrese de que todos los materiales son, o bien reutilizados, reciclados o
desechados adecu3damenle.

La mayoria de los materiales <le este produClo (por ejemplo, melales, cub,ertas,
etc.) son redclab\es. GE anima a sus clientes a eliminar el producto al finat de
sU vida útil, paro su recictado de acuerdo con las normallvas vigentes.

las Siguientes piezas son peligrosas para el medio ambiente. Deben seP;:U<ll'>e
y ellmin3ffie "decLI"damente de acuerdo con las normativas locales

• Pilas

• Plomo de los recipientes de los detectores

• Cristales de centelleo de los detectores

• Monito< CRT

Plomo del conjunto de royos X y colimador de detinici6n de cortes.

Póngase en contaclo con la oficina GE mús cercana pafil obtener ayuda

1,

\l1g, Eduardo Domingo Fem¿ndez
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Placas de seguridad y placas de valores nominales

Figura 1-4y Figura 1-6 ilustran la ubicacion delasplaeasdesegundady valores
nominales del sistema de obtención de im¡jllenes, Los números usados en las
figuras corresponden a los números mostrados con I<ls propias placas.

o
, "~-,

"---..." 21-' \2.1
~~ ¡J~Q:~;3~
Parte frolllal de la mesa

Figura 1-5 Ubicación de las p1acas: vista frontal

C-
lng. Eduardo Domingo Femández
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RIESGO
MECÁNICO

• ADVERTENCIA

Oespués de camblilf el colimador gire
el brazo soporte 360" para asegu~rse
de que el CO~lTl3dor esté asegurado y
trabado antes de colocar al paciente
en la mesa.

"

& PRECAUCiÓN
" "

,

~
O

,V"""lva iI colocar el
'.11i1f1{lO del colimador en
este puerto antes de
.¡.ambiar el colimador

•

&'£r"L~~'i~b'iWi'."'fT.'~'~it".'¡;:;;;;i!:~¡#"~•.•,f,w---!c~)
~=_o."".'" ~~==if

Figura j.7 Ubicadón <le las etiquet1ls: Monitor y oroenadOf de atlqu;,;dór1

"""
,

\1' ¡ADVERTENCIAl

:111' ¡No mueva el carro
¿jJ! \ sólo con Un

h;íl colimador!

&r , uevae
colimador sólo con
el mangol

/

" .

.~.'AAT'ENC¡ÓN, Pollgro do punto

~'~ .', de eomP«'Blon.>
10tllnlerler laa .''1, (i)•; maooll alejadas.:" ,_~, ,,-:e . .

,_~w,__
,',,', - --"",,-~.--~j

A, 1", PRECAUCiÓN, Oprima el mMgo dol
embrague para mover

'--- --- manualmente la camilla.

Placas de l. ~OO.de ~arri<lode rayos Xde~Jo <iela regla de I¡¡
me •• del paCiente

.L_____L F",aldel in1ervalo, CoIme",," de bomdo del

recomendado del H¡¡wke~e_

Intervalod.
bamdo del T------T
Haw1<eye.

" "

MarisM. Micucci
Apoderaca

rt ).J,~:;"¡"'C~[eÍ'.(;e": ~¿S ,~,

•
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CISf'R 11 / EN ,,0,,01-1-2
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A PELIGRO

Pdlgro do colisión

" No coleGir 01CHITO~n rO'ildón (1,1
cambio del colimador 8fl\P.s de n-
ndUlaJ la mov,rIl;¡oon de Io~ ca.

blvales del delector

'''~.

cumplimiento de normativas

Este equipo cumple con las sigUientes normativas:

• CEI 601_1 Requisitos de seguridad geoerules de equipos
electromédico5. Está dasificado como equ'P'J de Clase 1 Tipo B •
Modo de funcionamiento: Continuo

• CEI 601_1_2 "Requisitos y pruebas de compatbilidad
electromagnética"

• CEI 601-1-4 'Slstemas electromédJeos progTi,lmables.

Este equipo gener.l y puede IlTad,~renergía de r<ldiofrecuencia Puede provocar
interferenuas de Irecuend;¡ de radio en otros diSpositivoS de uso médico y no
médIco, asi como en comumcaciones de radio. A fin de proporcionar urul
protección razonable conlra tales interferenCIas, I¡j cámara cumple con los
lim~es de emisión establedáos en la norma EN 60601.1.2 para los dispos~ivos
de uso médico del Grupo 1, Clase A. Sin embargo, na es posible garantizar que
no 5e producirán interferencias en una Instala"ón concreta.

Si se detecta que este equipo provoca Inlerferencias (lo que puede determinarse
encendiendo y apagando el equipal, ell.lSualÍo (o personal de 5ervicio
ClIatificado) debe intentar corregir el problema tomando una o varias de las
siguientes medidas:

• Reoriente o reubique los dispositivos afectados;

• Aumente la separ;lción ex,stente entre el equipo y el dISPOS~IVO
afectado;

• Suministre corriente al equipo desde una fuente de alimentación
distinta a la utilizada para el eqUIPO afectado;,'o

• ConsuRe en el punto de compf<l o al representante del servicio técnico,
que le podrán asesorar sobre otros tipos de medidas.

Para cumplir con las nonnabvas sobre tnterferencias electromagneticas para
un Dispositivo médico del Grupo 1, Clase- A, Producto medico, todos 105cables
de interconexión a los dispositivos pe-ritéricos deben estar protegidos y con una
toma de tierra adecuada, El uso de c¡¡bles no protegidos o sin loma de- tierra
adecuada puede hacer que el equipo provoque interferencias de radlO que

Conformidad con la marca CE

Este producto cumple con los reqUisitos establecidos en la directiva 931421CEE
del Consejo Europeo referente u los dispositivos de uso médiCO de Clase- IIA,
y por ello lleva la siguiente marca de corlformidad CE:

El nombre y 1" dirección del representante para k. CE aparece en l¡¡ parte
posterior d" la cubierta de este manll<ll.

NormatIvas de Estados Unidos

• la FDA (AdministraCión pura alimentos y medK:Umer1tos)
estadounidense ha aprobildo la venta de este sistema en los EE.UU.

Precaución. la-.; leyes estadounidenses restrtngen la venta de este
producto a ios médicos O por prescripción facul1ativa.

En lo~ EE.UU., este- sistema debe utlllz.arse únicamente con
radlof~mlacos aprobados por la FOA.

Mariana Micucci
Apoderada
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La opción de rayos X cumple las siguientes normativas y normas:

Información sobre las normativas sobre los rayos X

CE1601-1 Requisitos de seguridad generales de equipos
electromédicos

CEI601-1-3 "Requísitos generales para la protección contra la radiación
en equipos de rayos x para diagnóstico",

• GEl 601-2-32 "Requisitos específicos para la seguridad de equipos
asociados a equipos de rayos X. L

•

•

• CEI601-2-44 'ReqUisitos específicos para la seguridad de equipos de
rayos X para tomografia computa rizada" ~

• Código de normativas federales del gobIerno de los EE,UU. 21 CFR
1020.30; 33, [1 de abril de 1997J ¡

los cambios o modificaciones no autorizados pueden anular la autorizaciór'¡ del
usuario para utilizar el equipo. 1

,
Cons.ideraciones. electromagneticas

Este equipo genera y puede irradiar energla de radiofrecuencia, Puede
provocar interferencias de frecuencia de radro en otros dispositivos de uso
médiCO y no médico, asi como en comunicaciones de radio A fin de
proporcionar una protección razonable contra tales interferencias, el
sistema cumple con los limites de emisión eslablecidos en la norma EN
60601-1-2 para los dispositivos de uso médico del Grupo 1, Clase A. Sin
embargo, no es posíble garantizar que no se producirán interferencias en
una instalación concreta.

Reoriente o reubique los dispositivos afectados;•

Si se detecta que este equipo provoca interferencias (lo que puede
determinarse encendiendo y apagando el equipo), el usuario (o per5lJnal
de servicio calificado) debe intentar corregir el problema tomando un;) o
varias de las siguientes medidas: 'I

~

• Aumente la separación existente entre el equipo y el dispositivo
afectado;

• Alimente el equipo a partir de una fuente eléctrica distinta de la utili ':ada
para alimentar el dispositivo afectado;

ylo

• Consulte en el punto de compra o al representante del servicio técnico,
que le podrán asesorar sobre olTos tipOS de medidas.

Conformidad de los rayos X según la CE

Este producto cumple con los requisitos estaolecidos en la directiva 93/42/CEE
del Consejo Europeo referente a los productos sanitarios de Clase ilB, y por
ello lleva la siguiente marca ele confonnidael ele la CE: •

El nombre y la dirección del representante para la CE aparece en la parte ~
posterior de la cubierta de este manual.

Confonnidad de los rayos X con las normativas de Estados UnIdos

• La FOA (Admmistraclón para nlimentos y medicamentos)
estadounidense ha aprobado la venta de este sistema en los EE_UU.

• Precaución: las leyes estadounidenses restringen la venta de este
producto a los médicos o por prescripción facultativa,

• En tos EE.UU., este sistema debe utilizarse únicamente con
radiofálTIlacos aprobados por la FDA.

Ing. Eduardo Domillgo Femállc'ez
D:RECTOK I::CI\;CO



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con 01ros productos médicos""-O:::-.:-

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb'~fer l:t>.:
provista de información suficiente sobre sus características para Identlfica~l~s

-••••.¡•• "

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

,¡ • •

El sistema Optima NM/CT 640 incluye una CT integrada, que está específicamente concebida para
correex:ión de la atenuación y localización anatómica, una estación de trabajo de procesamiento
y revisión y puede incluir las funciones de análisis de señales y equipo de visualización, así como
soportes¡ componentes y accesorios del paciente y del equipo.

Al utilizar la sección CT asociada y el posprocesamiento¡ el dispositivo puede generar imágenes
SPECT corregidas con atenuación mediante mapas de atenuación basados en CT, así como
imágenes de representación funcional y anatómica registradas con las imágenes SPECT con fines
de localización y fusión.

El dispositivo no admite operaciones de CT independientes. El sistema'se puede utilizar con
pac1entes de todas las edades.



Detectores de NM,p.H4
P<lOO trasero de IIICT

I Ycontrolado! demano
/ de06'lO,p.1-26y

- ::--... 1; Botooesde parOO<! deI ~ k .-- """\"/ ":"''':'''''0, .3-4

[r~~J.' 68,'31 8
TllndroL ! Gtmby de cr

. 1=.1L.•..r¡ "1' Y
\ ~- -,*",_~ - ....lÍ

--
PlatafOllTlll

_1 __ -

Botooesde paradade ~oencla, p.3-4 y
Controladorde manodel slstema,p.l-Z1

Pantalla del ganby,p.l-29

Mesa dcl paciente, p.1-31 Desu~)n del gantry,p.1-13

•

: " J
V.WW\i!

n1
•
~...•••

uno o varios U1ffOS del

"""""'" yCo/IIJI/ldores, p.I-17

Monitor
cIesenaldeoante de
(0;, p.1-35 exteroo

Com¡:onentes de la fuenre de alimentación, p.l-36
(losw,lpOllel,tes espeÓfk05 ~ de la
conflgurndÓSldel slstema)

¡UTa 1.5: Otros componentes de la sala de exploración

Gantry
El gantry sostiene los detectores y permite colocarlos. El gantry proporciona un movimiento
motorizado y permite la colocación manual o automática de los detectores alrededor del paciente.
la colocación manual se realiza utl1lzandouna unidad de control r .!moto (RCU, por sus sIglas en
Ingles) que está situada al lado de la unidad de visualización del gantry.
la base del gantry es una pieza fundIda sólida y montada en el suelo, que ofrece sostén
mecánico a los detectores. la base aloja la fuente de alimentación que suministra corriente a la
totalidad del sistema,

(
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Contrates de encendIdo y apagado

Los controles de encendido y apagado (consulte Figura 2.4) están s,luados en
un tablero acoplado a la parte posterior inferior del ganlry y consta de las
SIguientes partes.

Control Indicación

Botón ON (encendido) Verde cuando el sistema está encer<dldo.

Botón STAND6Y Amarillo cuando el sistema está en modo
(espera) de ESPERA.

Cuando el interruptor está abajo. no pasa
Interruptor del circuito la comente ell'!clrica al sistema de

obtención de imágenes

1,

Para obtener detalles sobre la bajada y subida segura del sistema, consulte el
Capitulo 3 _Puesta en funcionamiento y apagado del sistema

PRECAUCiÓN

Si se apaga el s;slema durante más de una hora. se puede afectar a la ealtdad
de las imágenes. Por cada hora que se apague el sistema. se aconseja
esperar una hora antes de usarlo de nuevo. Después del periodo de espera
requendo, verifique la calidad de las Imágenes mediante las prvebas diarias
de control de calidad (consulte Control de calidad en la página 10-1).

S<J¡Iorte de la platafOllTla

/
r

/
/

r E.,.m
Botón
(amarillo)

Encendido
BoIón
(verde)

,,,,,,,,,

¡,,
il

r
/ /' Interruptor del circuito,

Figura 2-4 Tablero de encend,do y apagado, con Ir<terruptor de los circuitos

Soporte de ta plataforma

¡,
yel'

!

Cualquier movimiento que pueda causar una colisiórl entre la plataforma
soporte de la misma en el gantry se Inactiva automáticamente.

El sostiene de la plataforma soporta esta cuando está e~tendlda hacia el gantry,
Esm srtuado en ei cen\ro del garltry (oorlsulte Figura 2-3}y puede colocarse en
una de dos posiciones (alta o baja). E~iste una distancia de 5 cm entre amba ;

posiciones.

I Nota

Mariana cucci
p..poderada

GEHe~:'¡"c~r~A,:~e<r;~ \'" lng. Ed;mdo Domingo Fem¿ndez
D!RECTOR TECNICO



Unld~d de visualización del gantry (GDU)

La untdad de vlSuallZac,6n del 9ün1ry es1á momadü en una barra qU" "slá
cor>e<:l<Jdaa lo parle sUP"'nor del 90nlry.

Figura 2~ Unidad de vosual"ación del gililtry
Tabla 2-1 Información de la zona de contadores

ZanOlo Oescripción

o Muestra la posición Lmeal (DENTRO I FUERA) actual de la Plataforma y
ta posición ARRIBA I ABAJO de la mesa del paciente (las unidades de
medida se muestran en cemimetros).

Mm
o El simbolo LMT aparece cuando la Plataforma alC<lflZasu limite de

desplazamiento en cualquier dirección.
o Cuando la mesa esta en la posición mclinada, se muestr~ Ull mensaje.

o En el modo H, muestr¡¡ el grado de rotaciÓl) (CW/CCW) del detector 1 en
relación con la parte superior del gantry.
00es cuando el detector apunta hacia abajo y paralelo al suelo. Después
de Queel detector gira 360°, el contador se micializa en 0".

Rotación
o En el modo L, muestra el grado de rotación del punto en el Que los dos

detectores se conectan. Se visualiza O"cuando el punto de contacto es el
más próximo al techo.

o En los modos Camilla y Vertical (11 Fuer:!) , la rotación es igual a O'

o Muestra la distancia de cada detector desde el centro de rotación en
modoH.

Radial
o En 105modos c •••mm •••y Vertical, muestra las posiciones arriba y abajo

de 105detectores,

Lateral En el modo L, muestra la distancia desde el detector al centro de rotación.

Mueslra el ángulo del pivote de cada detector:
o 0° en modo H

Pivote o 45~ en modo L
o 90' en modo Camilla

180' en modo Vertlc •••¡

,,
'1,,
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Descrlpcl6n general

la unidad de control remolo se utiliza para controlar los moyunientos del ganlly.
los detectores y la mes,;)del paciente. Tnmbiefl se utiliza p¡¡ra',

• Iniciar J parar adqlli$iciooes

• Pausar I continU<lf adquISiciones

• 5elecdonar posiciones de inicio para el ganlry y la mesa del paciente.

la unidad de control remolo se conecta al sistema con un cable nC)(ibte y se
acopla a la barra de soporte con una abrazadera (consulte Figura 2.3).

,

_ .._--- _._ ..•...

• T.d~ I •••••••••
re<'I~~ ".n •••• I.'

, Pol.lrIClI<ACTIVAR» "dl'>'a I;:r,0IritS 1edlI:$.0I!tIe ~ .mtI:3lCamEnIC Cllflcuak¡IJIef
~parallltll'o3f\l,, <FAro (Iik*lo) o.-. ti <moddad ele 105moWnlerb cIeIlJ!I'*Y Yele 1lI,,- (IeI
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Descripción general

El sistema de imágenes tiene dos detectores indicados como Detector 1 y
Detector 2 (consulte Figura 2.9). El método de identificación es con un punto
(Detector 1) o dos puntos (Detector 2)

Los detectores tienen un campo de VISlon rectangular grande para asegurar
un¡¡ cobertura máxima del pacierlle y están protegidos para la m¡¡yorla de las
energias de isótopos habltlJales que se usan en medicina nuclear.

El sistema producl name se suministra con un detector de 0,95 cm (General
Purpose-GP, propósito general).

Para Imágenes de CoinCIdencia, se dispone de un detector de 2,54 cm (High .
Resolutiorl-HR, alta resolución).

Teoría del funcionamiento

Los detectores se utilizan en relación con fármacos marcados con
radlolsótopos, que proporcionan información sobre la distribución espacial del
isótopo delltro del paciente .los detectores detectan los rayos gamma entrantes
y proporcionan datos de salida sobre posición y energla que se envian al
ordenador de adquisición p¡¡ra su conversión, almacenaje y visualizadón. los
detectores IUl1donan de ta siguiente forma:

1. Antes de inidar l;;l adquiSición, el ordenador de adquisición proporciona al
detector Informadon de wlibración y ajuste, que sea la correcta
dependiendo del radiofármaco que se utilice

2. Los fotones procedentes de tos rayos gamma, que se originan a partir del
radiofármaco dentro del cuerpo del paciente, pasan a través de! colimador
montado en la parle frontal del detector. El colimador garantiza que, dentro
de lo posible, un fotón que golpee el detector pueda relacionarse
directamente con su posición de oñgen dentro del cuerpo del paciente.
Este proceso se ilustra en la Figul<l.2.7

3. Una vez que ellotón procedente del rayo gamma atraviesa el colimador,
interaccIona con el Cristal de yoduro sódico (Nal). Esta interacción prodUCE
una luz visible (conocida como "centelleo) dentro del cristal. La cantidad de
luz producida en los cristales es proporcional a la energia del fotón
procedente del rayo gamma.

4. La luz visible es detectada por un conjunto de tubos fotomultiplicadores
montado detras del cristrll

5. Los tubos fotomultipijcadores amplifican los centelleos que se producen en
el cnstal y proporcionan una seFial10 bastante grande para ser utilizada por
los circuitos electrónicos del detector Las seFiales an<llógicas de los tubos
folomultiplicadores se convierten en seFiales digitales y se envian al
ordenador de <ldquisiClón, que entonces es capaz de mostrar una imagen
que se asemeia mucho a la dlshibución del radioftlrmaco dentro del
paciente.

6. El detector produce una señal digital X, y y E, conOCIdo como un evento,
para cada fotón de rayo gamma que detecta. X e Y corresponde a las
coordenadas espaciales del evento. E es la energia del fotón procedente
del rayo gamma.

Figur<:l 2.7 Detección de los fotones procedentes de los rayos gamma

Mariana N'
Apoderada

- :.J~~'"~2'e ,~'~er';",;;

7

C--
lng. Eduardo Domingo F£m¿ndez

D,RECíOR ECN:CO



Cada detector de NM está cubierto con un
colimador que pennite la obtención de
imágenes y proporciona protección térmica
y física para los cristales de centelleo del
detector (consulte Colimadores, p.1-17).

Los modelos 0630, 0640 Y 0670 incluyen
dos detectores de NM cada uno, marcados
como. (Detector 1) O y ••
(Detector 2) O, mientras que 8615 incluye
un único detector.

Los detectores de NM permiten obtener
imágenes en modos diferentes, según el
sistema, como se describe en:

• Tabla 1-2 "Modos del detector de NM
8615", p.1S

• Tabla 1-3 "Modos del detector de NM
"10"''' "'lO"" ,_ ""..,,,,, _."

Colimadores

Figura 1-6: Detectores dó NM'

1
./
,

--

Aparte de su función en \a obtención de imágenes, los colimadores se montan
frente a los detectores. inmediatamente frente al cristal.

Los colimadores permiten que únicamente los fotones que se desplazan en la
dirección de los orificios alcancen el detector, mientras que protegen al detector
de los folones no deseados que se desplazan en otras direcciones El colimador
permite que el patrón de centelleo en el cristal coincida con la distribución del
radiofarmaco que se está utilizando.

PRECAUCiÓN

Los colimadores proporcionan una protección térmica y fisica a los cristales
de los detectores. Los detectores deberán cargarse siempre con los
colimadores para que el cristal no quede expuesto_

Carros para colimadores

PRECAUCiÓN

El carro para colimadores es muy pesado. Cuando se transporte la unidad
de una zona de U50 a otra, debera extremarse el cuidado. No segUir estas
instrucciones podrla dar lugar a un movimiento descontrolado y lesiones al
usuario o a otras personas,

SIEMPRE:

Asegúrese de que tiene via libre.

limite el movimiento a un discurnr lento y pausado.

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

\

~
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Mesa para el paciente

De-scrlpción ge-neral

ADVERTENCIA

La mesa para pacientes está diseñada para soportar hasta 200 kg de pe!;o
Si sobrecarga la mesa se pueden producir lesiones.

La mesa se utiliZ<1par.;! sostener y colocar al p<lcierlte durante los barridos que
lo requieren. La mesa está dotada de mOVimiento en tres ejes' vertical, laleral
y longitudinal. Los movlmierltos motorizados pueden ajustarse manualmente
con un mando o automáticamente mediante la posición de inicio de adquisic.Óf1.

La mesa del paciente está dotada de un motor. Se puede girar hacia los iarJos
(para cambiar los colimadores, para las exploraciones en camilla y vertical"" y
se puede subir y bajar al colocar a los pacientes. La Piataforma se puede ah:jar
y acercar al ganlT)'. "

DescripcIón Función

Unidad base Soporta la mesa del paciente.

. Se desliza hacia dentro y fuera del soporte de la plataforma, se aleja
y acerca al gantry, con un desplazamiento de 200 cm.. Se puede mover manualmente pulsando un mallQo de liberación de

PtatafOffila
la plataforma (freno) y empujando o tirondo de la plataforma.. Está fabricado de fibra de carbono, que tiefle una atenuación
redUCIda.Para acoplar la colchorleta se utilizafl dos tiras adhesivas
en la superficie de la plataforma. El peso maximo que puede soportar 1<1plataforma es de 200 kg

Mango de El mango de liberación de la plataforma estO ubicado en la cabecer<l de
liberación de la la mesa del Pilciente. El mango tiene que oprimllse Pilra permitir la
plataforma movilIZación maflual de la platilforma.

La colchoneta está situada en la parte superior de la plataforma. El
paciente-se tiende sobre ta colchoneta. Las tiras adheSÍVasa ambos
lados detrás de la colchoneta fijan ésta a la plataforma. Además, cuatro

Colchoneta
pares de tiras de ~elcro permiten una colocación más exacta del
paciente y ayudan a mantenerlo fijo durante los procedimientos de
exploración. Si el paciente es de gran estatura, se dispone de tiras mas
grandes, tal como se explica en Accesorios opcioflales de-la mesa del
PilClente en la pagifla 2-27.

A ambos lados de la mesa del paciente, en el extremo mas cercano al
gafltIy, hay dos indenlaciones (agarraderas) Las agarraderas se utilizan

Agarraderas
para tirar de la mesa a lo largo de la vla de la misma y para colocarla tal
como se requiere ;]1cambiar los collmadores_ Para empezar a mover la
mesa, pise el freno de pedal (ver más adelante) e introduzca la mano efl
la agarradera.

El freno de pedal está situada en la base de la mesa del paCiente, en el
Freno de pedal extremo más cercano al gantry. Para permitir el desplazamiento de la

mesa. pise el freno de pedal y empuje la mesa.

,
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Apoyo de llls
piernas

Colchoneta

Tiras de
Velero

Freno de pedal

Figura 2-12 Mesa del paciente y accesorios

Mango de
Iiberadón de la

platafomla

Unidad base

1

I

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien,
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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

u.o

• Después de la instalaóón del sistema.

• Después de un periodo sin uso (24 horas o mas).

Después de pulsar el botón de emergencia

• Después de una interrup<:tón del s\llnmistro de corriente

I
PRECAUCiÓN J

I
Si el suministro de energía se ha apagado mlls de 8 horas, ')Spere 24 horas
después de la puesta en marcha para inicior el funcionamiento del sistema.

Si el suministro de energla se ha apagado menos de B horas. espere una
hora por cada hora que el sistema haya permanecido apagado antes de
iniciar el funcionamiento del sistema,

Después de unil Interrupción del suministro de energia, verifique la calidad
de la Imagen mediante un control de calidad diano.

1. Asegurese de que el sistema esté conectado al suministro de eneryia.

2. Asegurese de que tanto el botón de emergencia de la ""red como el de la
unidad de visualización del gilntry eslén sueltos. '

3. Levante e1lnterrLlptor del CIrcuito. s,tuado en la parte po~'erlor del gantry
(como puede verse en Figura 3.1), a la poslLI6n ON (ennrldido)

4. Puise el bot/m verde .ON" del tablero ON/OFF de la part;, posterior del
gantry. '

6. Presione el botón POWER del ordeMdor.

6. Presione el botón POWER del Monitor. 1
Cuando el sistema se reinic'a, verifica automáticamente ta Integridad de todos
los archivos,

j
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Capitulo 12 - Mantenimiento del sistema

Los procedimientos de mantenimiento y configuración para el sistema de
obtención de imágenes realizados por el usuario se pU'~enclasificar
ampliamente en los siguientes Upos:

• Medidas de precaución

•
•
•

Limpieza del sistema .¡
Procedimientos para probar los dispositivoS de seguridad

Procedimientos de mantenimiento

¡Importante I Es necesario que el mantenimiento planificado sea realizado cada 12 meses
por un ingeniero de servicio calificado. Póngase en contacto con su oficina
local de Servicio GE para programar el Mantenimiento planificado_

Medidas de precaución

Las medidas de precaución que se seguirán se indican a continuadón.

1. Compruebe que los cables no tengan arañazos, cortes ni roturas.

2. No coloque ningún elemento en los colimadores o en los detectores. Esto
puede dañar el cristal o el colimador y puede hacer n')cesano su
reemplazo

3. Mantenga la temperatura ambientéll a un nivel constante (entre 20 y 25"'C;
68 _77°F). No pernlita que el detector e)(perimellte un cambio de
temperatura de más de 30<: (SCF) por hora, En caso c')ntrario, el cristal
puede dañarse y puede hacerse necesario su reemp' ~zo o puede
afectarse su uniformidad. ¡

4. Para proteger al equIpo de la corrosión y garantizar Ull entomo operativo
seguro, la humedad para el almacenaje y uso debed •• mantenerse entre el
40 y el 60%, sin condensaciones.

,
5. Compruebe que los movimientos sean correctos en todas las operaciones

mecánicas y que no haya ruidos extraflos.

Limpieza del sistema de obtención de imágenes

No utilice detergentes ni disolventes orgánicos para limpi"r el sistema de
obtención de irnagenes. Pueden dañar el ac••bado y tamL,lén pueden prodUCir
un debilitamiento estructural.

\
Limpie la superficie del sistema con un paño humedecidc, en alcohol etlhco al
95%, mcluida la mesa, sOfXIrtes para los cabezales y accl~sorios.

M io;..Ucci
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Mantenimiento del ordenador de adquisición

Se recomienda realizar procedimientos de mantenimiento semanales en el
ordenador de adquisición para que funcione correctamente.

Una vez a ~ semana aparece un recordatono del mantenimiento semanal
(como se muestra en Figura 12_1).

Figura 12-1 R~ordatorio del mantenimiento semar ~I

los siguientes procedimientos deberiln realizarse seman¡¡lmente:

• Actualización del software arltivirus (como se describe en el capitulo 4
del manual de servicio Infinía)

• Archivar yhmpiarlos archivos de informe de control de calidad tal como
se describe en Archivo de los informes de control de calidad en la
página 10-25,

• Archivar y limpiar archivos de informe de problemas con el uso de
Archivar y flmplar inforrnn de problemils desde la ficha logs
(Registros del sistema).

Mantenimiento de los Dispositivos de seguridad
,

El sisfema de captación de imágenes dispone de cuatro tipos básicos de
dispositivos de segundad: 1

•

•
•
•

Botón de emergencia de la p.ared o el botón de en'ergencia rojo de la
Unidad de Visualización del ganUy.

Dispositivos sensores de presión

Palanca para ACTIVAR (a la derecha de la RCU)t

Mango de liberación de la plataforma

Cada uno de estos disposf\ivos debe comprobarse a diario o cada semana, tal
como se explica a continuación (consulte una descripción de cada dispositivo
de seguridad en Capflulo 1 - Información sobre seguridad y normatiyas
aplicables

Prueba de los botones de emergencIa

El usuario deberá comprobar los botones de emergencia cada semana, tal como
se explica a continuación:

1. Apague la estación de adqUisiCión (consulte Capitulo :l ~Puesta en
funcionamiento y apagado del sistema).

2. Pulse cada bolón de emergencia: botón de la p.ared y IIQlón de
emergencia rojo del panel de encendido y apagado de' gantry, por lumos.

El sistema responde deteniendo todos los movimientos y ¡¡'p.agándose.

3. Rejnicie el sistema de la siguiente manera: ~

• Gire un cuarto de vuelta el botón de emergencia 1n el sentido de l~---- ------
agujas del reloj. El batán de emergencia está cargado un muelle y
debera saltar.

• levante el interruptor del circuilo, situado en la parte posterior del
ganlry,

• Pulse el botón de encendido aliado del interruptor del circuito_

• Verifique que la alimentación del ordenador está activada.
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Comprobación del dispositivo sensor de presión

los dispositivos sensores de presión deber<m comprob;lrse a diario y ~:i'-a
semanalmente tal como se e:xplica a continuación: ~ L~ '.~'!Ji

Pruebil~ d¡ilr¡a~

La comprobación diaria deberá realiz;]rse en cada detector por separado y en
cada dispositivo de presión del contorno corporal. '

1. Haga e1icen (GilntrY Re~etl (reinicio del ganlJy, con,sulte Inicialización del
Gantry en la página 11-1),

2. El gantry reinicia e indica al usuario que compruebe los dispositivos
sensores de preSión,

3. Pulse un dispositivo sensor de presión (el DetectOf 1, Detector 2,
dispositivo sensor de presión del contorno corporal en el Detector " o
dispositivo del contorno corporal en el Detector 2). 1

4. A continuación, el Gantry realiza una serie de comprob<lciones
automáticas del Sistema e indica al usuario que pu¡~'~ <INICIO>.

!'j. Se realizan mas comprobaciones. Al finalizar, en la t1lidad de Visualización
del gantry se lee IOLE y la posición de Inicio actual.

Prueba semilnal 1

Mariana Micucci
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I o, .• :;;'~ ~,'~Ert;:2.S A.

La comprobaClón semanal debera realizarse en cada delectar por separado y
en cada dispOSitivo de presión del contorno corporal.

Lleve a cabo las siguientes comprobaciones:

1. Iniciar una adquisición Tomo.
2. Pulse un dispositiva sensor de presión (Detector 1, Detector 2, dispositivo

sensor de presión del contorno cClporal en el Detector 1, o dispositivo del
contorno corporal en el Detector 2). El sistema deberá detener lodos los
movimientos
• En el modo H, pulse la tecla RADIAL <fUERA> en la unidad de control

remoto para verificar que los detectores se mueven hacia fuera.

• En el modo L, pulse la tecla LATERAL <FUERA> en la unidad de
control remolo para verificar que los detectores ~e mueven hacia fuera.

• En el modo Camilla: pulse lalecla LATERAL -<fUERA> en la unidad
de control remoto, además de la palanca ACTIVAR.

• En el modo Vertieal: pulse la tecla RADIAL <;f'UERA> en la unidad
de control remoto, además de la palanca ACTIVAR.

3. Pulse la tecla <PAUSAlCONT> en la RCU para con\inuar la adquisiCión.,,



,. ~.. ,.

Comprobación del mango de liberación de la plataforma

Comprobar semanalm.nte el mango de liberación de la 1~'lataformade la6
siguiente manera:

1. Pulse el mango de liberación de la Plataforma

2. Empuje la Plataforma haCia dentro, hacia el gant/)', ha'sta que el
movimiento de la Plataforma se detenga. En la ventar 'a DENTRO/FUERA
de la mesa del paciente de la unidad de visualización '(¡el gantry deberá
leerse aproximadamente .200 cm'

3. Empuje la Plataforma hacia fuera, fuera del gantry, hasta que el
movimiento de la Plataforma se detenga. En la ventana DENTRO/FUERA
de la mesa del paciente de la unidad de visualización del gantry deberá
leerse aproximadamente '-10 cm'.

Comprobación de la palanca ACTIVAR

la palanca ACTIVAR deberá comprobarse semanalmente en los modos
manual y automático.

Modo Manual

1. Pulse la teda <CW> de la unidad de control remoto. [1 gantry no deben)
moverse.

2. Ahora, pulse la tecla "'CW> y la palanca ACTNAR al mismo tiempo. El
gan!ry deoerá comenzar a moverse.

Modo Automático

1. Inicie una adquisición Tomo.

2. Oprima la palanca ACTIVAR. El ganlry deberá dejar de movelSe.

3. El sistema indicará ahora.

Pulso STOP para salir. CONT para continuar.

4. Presione la tecla <START/STOP> ubicada el1la RCU

,
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sjstema están diseñados para su uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC

60601-1).

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

No Aplica.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los --métodos

reesterilizaci6n;

No Aplica. '1

i
3.8. Si un producto médico está destinado a reutiliz8.tse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida lü limpieza, desinfección, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto, al número posible de

reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las,
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar forr:nuladas de modo que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y ~IEficaciade los productos

médicos;

No Aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

No Aplica.

3.10.Cuando un producto médico emita radiaciones con fin"esmédicos, la información

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

,
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• Un botón mural de parada de emergencia, situado cerca de la estación
del usuano, según el plano del srtio.

• Un botón rojo de parada de emergencia, situado encima de la unidad
de visualizaciórl del gantry (GDU).

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

Botones de emergencia

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

del producto médico; ~"~". ,
~. q,
~".;¡r~~ll"

Si se pulsa <llguno de los botones, detiene cualquier movimiento de los
detectores y apaga el sIStema. SI se plJlsa el botón de apagado, pueden
perderse datos.

El usu¡¡rio debe familiarizarse con la ubicaCión de los botones de emergencia
antes de poner en funcionamiento el sistema.

Botones d. parada de emergencia

Pulse el balón muml de parada de emergencia

o

el botón rojo de pamda de emergencia situado encima de la GDU.

Reinicio del botón de parada de emergencia

Para devolver la funcion..--¡Ikladal sistema.

1. Retire al paciente (consulte Retiro de emergencia del paciente en la
página 1-25).

2. Suelte el botón de parada de emergencia oprimido girándolo un cuarto de
vuelta en sentido homrio

3. Conecte el interruptor del circuito de alimentación que esta situado cerca
de la cara posterior del ganlry, cerca del botón de espera (consulte
Figura 1-3).

4. Pulse el botón de encendido (SW2) de la cara posterior del gantry (cerca
del mlefllJptor del circuito de alimentaciórl).

Para hberar al paciente de manera segura, consutte Retiro de emergencia del
paciente en la página 1-25.

\

Ma.riana I
ApClderada

GE H~c'~~c~'ef-,'-~E~: 'e log. Eduardo Domingo Femánc:!!
¡;:RECTQRTW;;CO
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(amarillo)

/

" '" Interruptor del CUCUllo,

Encendido
Botón
(verde)

,,,,,,,,,,
,,

Flllur~ 1-3 Controles de encen<:hdo y apagado Con el interruptorciel cin;uito

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en,
condiciones ambientales razonablemente previsibles, él campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas ele ignición, entre otras;

Energía de radio frecuencia

Este equipo genera, usa y puede irradiar energra de radio frecuencia. El equipo puede

causar interferencia de radio frecuencIa a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos

de radio comunicación.

Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
"

con el límite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay Igarantía de que no ocurra

interferencia alguna en una instalación en particular.

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe in.tentar corregir el problema

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones:

, e r--/
,r.'). Ea~5ído Domingo Fern¿ncez
" D,KCCTúR. TECN1CO



No Aplica

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) B&?t,80
~aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado rr .-:'-;:-~.).
_alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado i'(~
_ consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias ~;~:¡~\l;:')

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de

interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas

al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados puede~ causar la cancelación de la

autorización al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia ele(;tromagnética para Aparatos

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos pen~éricos 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

violación a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio

transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos,
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de orden:3J a los técnicos, pacientes u

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el

requerimiento anterior.

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

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;c::==:=---
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Reciclaje:
Maquinaso accesorios al término de su vida útil:

~
Mari Mícucci

Apoderada
~': H'~'""~': A'~:n"n-SA• _, _. ~. 1,," ,

e r---./
IlIg Eduardo Domingo Fem¿ndez
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f' ~_--'-""

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de ac.uerdo con las regulaciones'" ,r -~ ..•.\.
~

nacionales para ~I procesamiento de desperdicios. . ~ .. l'?::::~\
Todos los matenales y componentes que pongan en nesgo el medIo ambiente deben ~~r..•.~1))
removidos al término de la vida útil de las maquinas y aCl.:esorios (ejemplos: bater[~~

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc,).' 6 ti
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de ctesecM.rS 8
estos productos.

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos 8.1 vigor en el país donde las

maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución f;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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

Marian iC~1
Ap8derada
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18783/12-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

.6..8.J ...B-,y de acuerdo a lo solicitado por GE HEALTHCAREARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de imágenes para medicina nuclear.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-448 Sistemas de

Exploración, por Cámara Gamma.

Marca: GENERALELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicaciones autorizadas: detectar, localizar, diagnosticar y valorar enfermedades

y funciones orgánicas para la evaluación de enfermedades, traumas, anomalías y

trastornos tales como enfermedades cardiovasculares, trastornos neurológicos y

cáncer, entre otros. Además de utilizar los resultados del sistema para la

estadificación y reestadificación de tumores, planificación, orientación y terapia

de contro1.

Modelo/s: OPTIMA NM/CT 640.

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

Nombre del fabricante: GEMedical Systems Israel, Functional Imaging.

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

Israel.

siendo su vigencia por cinco

Dr. OJk-~kGnER
Sub Admlnlatrtdllf Nacional

A.N.M.A..T.
6

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

Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINA S.A. el Certificado PM-1407-204, en
. . O 7 NOV 2013la CIudad de Buenos Aires, a ,

~ DISPOSICIÓN

~
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