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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 5 2 6 1
ANM.A.T.
BUENOS AIRES, (3 SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-7368/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
\g de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, incis y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional )
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Exploracion por Cadmara Gamma
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 que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104 a 129 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-196, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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

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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

—




x “2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud DISPOS . 1
Secretaria de Politicas, ICION N 5 2 6
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

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

archivese.

Expediente N© 1-47-7368/12-3

DISPOSICION No 5 2 6 i | Mwﬁlv

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

- AN.M.A.T,
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 5261 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Exploracion por Cdmara Gamma

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Obtencion de imdgenes de medicina nuclear para la
deteccion de radioisétopos marcadores en el cuerpo del paciente.

Modelo/s: Brivo NM 615

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.

Expediente N© 1-47-7368/12-3 Ny (117
DISPOSICION No -
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. OTTO A. ORSINGHER
V D; UB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

4/1Avt$ciL7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7368/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
....... 1 , Y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se

autorizé la inscripcién 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 Exploracién por Camara Gamma

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-448 - Sistemas de

Exploracion, por Cdmara Gamma ’

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Obtencidn de imdgenes de medicina nuclear para la

deteccion de radioisétopos marcadores en el cuerpo del paciente.

Modelo/s: Brivo NM 615

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 Ar%eangiEnPazﬁzA. el Certificado PM-1407-196, en la
Ciudad de Buenos AIres, @ ....covevvvvveiverennieinnn. , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° |
ﬂ 5 2 6 1 J(dlmj(,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Medical Systems Israel, Funtional Imaging
Direccion: 4 Hayozma St. P.O.Box 170, Tirat Hacarmel, Israel 30200
importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

. Equipo: Sistema de exploracion por cdmara gamma.

Marca: General Electric
Modelo: Brivo NM 615
Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-196
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
Mariana Micucci ~ —
erada C,/
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INSTRUCCIONES DE USO R

N

Sistema de Exploraciéon por Camara Gamma Brivo NM 615

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

cuando corresponda:

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. Fabricante: GE Medical Systems Israel, Funtional Imaging
Direccion: 4 Hayozma St. P.O.Box 170, Tirat Hacarmel, Israel 30200
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de exploracidn por camara gamma.
Marca: General Electric
Modelo: Brivo NM 615
Serie: SIN XX XX XX |

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-196

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

=
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Ing. Eduzrdo Domingo Fernindzz
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Directrices para la seguridad

® Este producto se ha disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad en su
funcionamiento. Debe manejarse y conservarse cumpliendo estrictamente con fas
precauciones de seguridad, advertencias e instrucciones de manejo que incluye este
documento.

® Ei propietario debe asegurarse de que sélo el personal cualificado y experimentado esté
autorizado para utilizar el equipo. El propietario debe mantener una lista del personal
autorizado.

Q ® Elsistema se ha disefiado de forma que cumpla con todos los requisitos de seguridad

i aplicables a los equipos médicos. No obstante, los profesionales de la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de los posibles riesgos
de seguridad.

® En el sistema no hay piezas ¢ partes que el usuario pueda reparar. El producto debe ser
instalado, mantenido y reparado por personal cualificado segun los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimiento y reparacién del producto.

® No debe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o totalmente, sin Ia previa
aprobacion por escrito de GE Healthcare.

® Esimportante que los operadores autorizados lean atentamente y consuiten con periodicidad
este manual del operador. que se puede consultar online en el simbolo interrogante que
aparece en la parte superior derecha de la pantalla To Do list (Lista de tareas).

® GE Healthcare no afirma, sin embargo, que la lectura de este manual cualifigue al lector
para manejar, probar o calibrar el sistema.

® No debe permitirse el acceso al sistema al personal no autorizado.

® Si el sistema no funciona adecuadamente o si no responde a los controles tal como se
describe en este manual, el operador debe:

® Garantizar la seguridad del paciente y, posteriormente, proteger el equipo.

® Seguir las precauciones de seguridad especificadas en este manual.
‘ ® Dejar el sistema tal como esta y no hacer ningan cambio en el equipo.
)

Contactar de inmediato con el servicio técnico, informar sobre el incidente y esperar
instrucciones.

Indicaciones de posible peligro de descarga eléctrica:

s Sidespués de apagar el sistema permanece encendida alguna luz, monitor o indicador visual,
puede ser indicativo de peligro de descarga eléctrica. Para evitar posibles lesiones, apague el
interruptor principal de suministro eléctrico y pongase en contacto inmediatamente con la
oficina de servicio téonico (consulte 5.1.1 Apagado de emergencia, p.5-2).

= Sihay algun fusible que se funda transcurtidas 36 horas o menos tras su recambio, es posible
que exista ura averia o mal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema. Personal
cualificado del servicio técnico deberd sustituir el fusible y comprobar el sistema. Los operadores
no estdn autorizados para sustituir los fusibles.

Cables del equipo <:__:>__/

Las extensiones de cable y los cables de los accesarios moviles que se utilizan en algunas
exploraciones de paciente se deben almacenar bien enrollados en dreas seguras y aisladas de la
base del equipo fijo. De esta forma disminuye la interferencia de la sefial y se protegen los cables
de posibles dafios provocadas por al paso de personas.

/’\/
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N Dispositivos de seguridad 5 2 6
5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes moviles
El sistema incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, incluidos:
= Dispositiva de seguridad sensible a la presion {PSD), pag.5-9

s Palanca ENABLE {Habilitar) en el controlador de mano, pag.5-11

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presiéon (PSD)

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presién (PSD) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtencion de imdgenes (consulte la Tabla 5-6, pég.5-10).

/_} A ADVERTENCIA
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.

Monitarice siempre el paciente y el sistema, con ¢l fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colacacion y de obtencién de imagenes. Si es necesario, utifice los Botones de parada de emergencis, pag.5-3
para evitar colisiones.

El usuario debe familiarizarse con la ubicacion y el manejo de todos los dispositivos de seguridad.

ADVERTENCIA

. Si existe algun signo de peligro para el paciente, pulse unc de los botones de

emergencia para detener el sistema.

Nota: Siresulta necesario detener una exploracion y el paciente no esta en peligro,
recomendamos pausar y detener la exploracion y, a continuacion, pulsar <UNLOAD>
(descargar) para liberar al paciente.

Los dispositivos de seguridad deben recibir mantenimiento y comprobarse con regularidad,
segun to descrito en el Anexo D: Mantenimiento del sistema.

Capitulo 3: Etiquetas de seguridad

3.1 Informacion sobre las etiquetas de seguridad

Las etiquetas de sequridad incluyen todas o parte de las siguientes indicaciones:

Simbofo de segurida_d_) g : —-{Identiﬁcacidn de peligro |

El contacto puede causar
eas e i

-(Cdmo evitar el peligro )

| Voltaje peligroso B »[Consecuencias posibles ]
\..

Figura 3-1: Componentes de las etiquetas de sequridad

3.1.1 Etiquetas y simbolos de seguridad

Los riesges conocidos o potenciales se etiquetan de una de las siguientes formas en el equipo o
en la documentacion:

ax@na Micuccl L y
~t Wagithears Argerling S

Ing. Eduardo Domingo Fernindss
BRZCTOR TZCMCY
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Tabla 3-1: Etiquetas de peligro y emergencia

5261/,

Etiqueta

Descripcion

Etiqueta

Descripcion

Riesgo de descarga eléctrica

Indica voltajes peligrosos, que pueden
causar la muerte. Extreme las precauciones
al manipular, comprobar o ajustar el equipo
marcade con este simbalo (consulte
Sequridad eléctrica del operador, pag.6-4).

0.‘

Indicador de radiacion de ray N

Se estan generanda rayns X.

Riesgo de quemaduras

Indica un componente que puede calentarse
y que debe dejarse enfriar antes de tocario.

Advertencia de radiacion

Identifica una advertencia de emisidn de radiacién
{consulte Seguridad de rayos X, pag.4-6y los
Documentos del aperador de CT, pag.xiv).

Peligro de laser

Se genera una luz laser que puede causar
lesiones si se mira directamente,

Peligro mecanico o de pinzamiento
Indica un punto de las piezas méviles del equipo en
el que existe riesgo de que una parte del cuerpo
quede atrapada. Mantenga alejados de estas areas
las manas, el pelo, las joyas v 1a ropa holgada.

A
A
/2
ZN

Riesgo de caida

indica cualquier drea del suelo en la que los

elementos pueden suponer un riesgo de

caida.

Nota: Las autoridades locales pueden tener
diferentes definiciones para este tipo de
riesgo.

Parada de emergencia

Indica un boton de parada de emergencia o una
situacién en 1z que se debe utilizar el boton de
parada de emergencia (consulte Botones de parada
de emergencia, pag.5-3).

3.2 Etiquetas de seguridad en el sistema

®

) (x4)

©

Figura 3-2:

|

ariamg Micucci ~

®

(&)

Etiquetas en el exterior del gantry y la mesa

&)

Figura 3-3: Etiquetas en el exterior de los componentes eléctricos
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’, Tabla 3-2: Etiquetas en el gantry y la mesa (Figura 3-2, p.3- 3)5 2 6 / FOE ToR \ E
Etiqueta Descripcién _‘ﬂ* -----
;’ Tompl Tey wiih FOs Tgsietian Cartificacion de radiacién de la FDA \f\;”}"w t“/ '
| 0 §7 T G h
Etiqueta Descripcién

@GE Medical Systems
UNIT: Gantry NM_CT 670

MODEL:  XXXXXXXX

N© de serie del gantry

Direccion del movimiento manual de! detector (consulte Mecanismio de
liberacion manual del detector, pag.5-7)

Etiqueta Descripcion

i
@CE Medical Rvstems;
UNIT:  Ventri Table ;

Placa de ndmero de serie de la mesa

Peligro de pinzamiento de la mesa (x4)

& CAUTION

Pinch point
(D} hazard,
Keop hands

clear.

At yodaiace

Hezlhoere Afg:ﬂmnc SA

Inq. Eduardo Dommgo Feméncsz
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Etiqueta

A CAUTION

Descripcidn

e

Pinch point

Peligro de pinzamiento del telescopico de la mesa (x2)

PRESS CLUTCH HAMDLE
TO MANUALLY MOVE
STRETCHER

hazard.
Keep hands
clear.
Instruccianes de funcionamiente del mango de liberacion de fa
ptataforma
: A AT

Etiqueta

Descripcién

Model

(1] Serai No ¢

A
Prax - SOKVA, 0.85pf
Pavy - Z2R0A

Freqg.- SO0 Hz
Class 1 Type B

BRI

Manuactarec m % ]

Wnom - 3 phase 200-240%, 330-450v

R

Placa de dasificacién del gantry

Etiqueta

Tabla 3-3: Etiquetas de seguridad e

Descripcién

1 el equipo eléctrico

MDP

C/.’_\/

Ing. Eduardo Domingo Feminczz
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Etiqueta Descripcién
Etiqueta de procedimiento de inicio del SAI
; ¢ ] e -

(D] POU
e ) PDU
() FDU
(G FDU

. Etiqueta Descripcién

4 ; GE Medical Systems

Discovery NM/CT 670
Placa de clasificacién de la PDU

QO e . . e

Menuaclured JERSRERERRT o) TR

Ynom - 3 phase 200-240Y, 350-480Y

Prayr - 90K, 0.85pf

Pavg - 2KVa

Freq.- SO0 Hz x\

Class { Type B
(1) FOU

=5 bauardo Domingo Femings:




: N® | Etiqueta N¢ | Etiqueta

-

A CAUTION
o WARN|NG! =g
{ARN | : "o
0 [ 0oNT wovE CaRT \“
WITH ONE
o Sy | COLLIMATOR oLt © 8
@, MOVE COLLIMATOR —
BY HANDLE ONLY! RETUBN COLLIMATOR RANDLE
T0 THIS PORT AFTER
COLLIMATOR EXCHANGE.
A e
£ ~ . \!
A CAUTION |
SARACE OF COILISIOM i
(c] 0] [0 KOT PLATE CART INIG
ORLLIMAT R ECHANGE PISITION
PRICR 10 RETECTCR HEARS
MOS0 GO TN ;

. R

5.1.1 Apagado de emergencia

Los botones de apagado de emergencia del sistema deben
utilizarse en caso de incendio, inundacion, terremate o cualquier otra
situacion de catdastrofe.

GE Healthcare recomienda colocar un botén de apagado de
emergencia del sistema cerca de la puerta de cada sala en &l
conjunto de exploracion del sistema. Sin embargo, el disefiador del
centro determinardla cantidad v ubicacidn de los botones de apagado
de emergencia del sistema.

Al pulsar los botones de apagado de emergencia del sistema se o st oNLY FOR
desconecta inmediatamente la alimentacion del sistema, ya que se COMPLETE POWTR swvoﬂ’fm'
desconecta el suministro eléctrico del control de descaonexidn principal :

(MDC).

Dado que el suministro 2léctrico se interrumpe de forma repentina, 2l
sistema no tiene tiempo para guardar fos datos. Esto puede dafar los
archivos del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente,

Despues de utilizar el botdn de apagado de emergencia del
sistema:

. 1. Gire el boton hacia la derecha (coma se indica en las flechas) G
para reiniciar #l apagado de emergencia del sistena ©.

2. Siga las H’lstl'LICCIOHE‘S y consulte las advertenmqs |'elat1v§s al Figura 5-1: Botén de apagado de
calentamiento del tubo y el detector en Encendido en frio, emergencia del sistema
pég.2-25.

C// —
:pn Eguardo Domingo Fgméndaz
7 DRECTOR TECACT
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. 5.1.2 Botones de parada de emergencia 5 /} e \\
1l ((onsultu 1a Tab

El sistema incluye siete botones de parada de emerge: ah 5"

pé&g.9-4). e 4(1
Pulse cualguiera de los botones de parada de emergencia en caso «\ i mgr—nr{a /
relacionada con el paciente ¢ si la plataforma, la mesa o el gantry CU””**!M\a'lf s

maverse inesperadamente, -

Todos Ios biotones de parada de emergencia realizan las siguientes acciones
simultaneas:

a  Detienen cualquier mavimiento de la mesa y el gantry
= Detienen la generacidn de radiacion de rayos X

s Apagan las luces de dlineacion lasar

& [APRECAUCION |

Si la plataforma esta en movimiento cuando se pulsa el botén de parada de emergencia, ésta puede
seguir desplazandose unos 10 mm.

Si pulsz €l botén de parada de emergencia durante una exploracidn, ¢l sistema interrumpe {a
adquisicidn en curso « intenta guardar los datos adquiridos hasta el momenta.

Capitulo 6:

Seguridad del operador y el paciente

‘ 6.1 Seguridad general del operador y el paciente

s Elsistema sdlo debe ponerlo en funcionamiento personal cualificado autorizado (consulte Perfil
del operadon, pag.1-6).

= Asequrese de que conoce la ubicacion de los botones de parada de emergencia y apagado
de emergencia del smtema (consulte Apagado de emergencia, padg.5-2 y Botones de parada

de emergencia, pdag.s-3).

s Observe y controle al paciente en tode momento para garantizar su seguridad vy, en particular,

durante el movimiento de la mesa, el detector v el gantry (automadtico o manual). Cuando
esté en la sala del operador, supervise al paciente a través de la ventana o mediante otros
dispositivos de control, si estan instalados.

' ]

Si se produce un movimiento indeseado o no se detiene el mismo, pulse los batones de parada de emergencia
de fa consola o el gantry

Pueden producirse lesiones (pinzamientos o aplastamientos) debido a:

Mavimientos indeseados del sistema

Maovimientos indeseados del paciente

Mo respetar el espacio de seguridad o no retirar las obstrucciones alrededor del sistema (consulte Arca
sin obstrucciones, pag.4-2)

Una persona situada entre los detectores en contra de las instrucciones

La inicializacion del gantry con el pacientcA en Ia mesa ¢ entre jos cabezales del detertor

= Bajo ninguna circunstancia deje d| paciente '-.n!o e la %ala de :-‘prﬂld(l()n

= Sihay algun signo de riesgo para el paciente, lleve a cabo lo siguiente:
= Si el sistema no ha iniciado el movimienta, no active ningin movimiento del sistema

= Encaso de incendio, inundacidn, terremoto o cualquier otra situacion de catastrofe, pulse
el Apagado de emergencia, pdg.2

w Siel paciente estd en peligro, pulse uno de los Botones de parada de emergencia, pag.3
para detener todos los movimientos del sistema y la actividad de exploracion
» Sies necesario, mueva manualmente la plataforma o los detectores, consulte Mango de
liberacidn de la plataforma, pdg.5-6 y FMecanismo de liberacion manual del detector, pag.s-7
= Ayude al paciente a bajar de la mesa v conddzcalo a lugar sequro
= Compruebe si existen obstrucciones alrededor del equipo antes de mover fa mesa o el gantry

Si hay algan problema con el sistema o algan incidente en cuanto a la seguridad, pongalo en
conocimiento de la oficina del servicio técnico

inn. Bduardo Dommgo Femsincaz
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. 6.5 Carga, fijacion y posicionamiento del pauente5 2 5 boEOLL Ty
= Siempre que sea posible, el paciente debe colocarse en ta posicién decdbito su};in@;-pieﬁ -----

. 8 et
primero, -l S
= Para minimizar los artefactos, el paciente debe quitarse la ropa y accesorios quéscontengan~

metal, incluidos cinturones, joyas, sujetadores con ballena metdalica, encendedaores, etc, antes
de la exploracian.
= Ayude siempre al pacients durantg la incorporacidn/salida.
= Aseglrese de que el paciente se cologue adecuadamente sobre la plataforma y que no exista
peligro de caidas.
= Aseqgurese de que los dedos y la ropa del paciente no hayan quedado atrapados en el equipo
durante la colocacion (posicionamiento) del paciente.
= Pdra evitar pinzamientos o aplastamientos de las extremidades del paciente durante el
movimiento de la mesa, compruebe que:
s Las manos y pies del paciente no sobresalen de los limites de la plataforma y la mesa del
paciente,
= La cabeza del paciente no sobresale del extremo de la plataforma.
Si no cumiple esta precaucian, el cabello del paciente puede quedar atrapadao entre la
plataforma v el soporte de la plataforma. Si es necesario, utilice un gorro como medida
preventiva,

| . »  Utllice las correas de la mesa para asequrar las extremidades, el cuerpo v la cabeza, si es
necesario,

s Compruebe que todas las conexiones del paciente (vias i.v., tubo de oxigeno, etc.) tienen
longitud suficiente para recorrer la distancia completa de la mesa. Colaque v fije estas
conexiones a lo largo del paciente para evitar pinzamientos o tirones producidos por las partes

moviles del sistema (los detectores giratorios durante la tomografia o rayos X, el soporte
motorizado de la camilla, movimiento de la mesa, etc.).

»  Asegurese de que ningln obstaculo interfiera con el movimiento de los detectores (consulte
Area sin obstrucciones, pdg.4-2).

s Aconseje a los pacientes que:
= No levanten la cabeza ni muevan el cuerpo durante la exploracién.
= No se muevan durante los procedimientos de posicionamiento y estudio.
s No toquen el equipo.

w Aldejar al paciente y pasar a la sala del operador, asegUrese de que puede observar al paciente
sin problemas y que puede comunicarse con él mediante el intercomunicador de la consola.

o Capitulo 5: Mecanismos y procedimientos de emergenciay
\ seguridad V
5.1 Mecanismos de emergencia para los componentes moviles

El aperador debe familiarizarse con la ubicacion v el funcionamianto de todos los mecanismes de
emergencia. Se recomienda practicar y recordar el uso de estos mecanismos periddicamente pata
que los operadores estén preparados para reaccionar de inmediato ante una emergencia real.

Dependiendo del tipo de emergencia, puede que sea necesario utilizar uno o varios de los siguientes
mecanismos de emergencia:

s Apagado de emergencia, pdg.5-2: se utiliza en caso de incendio, inundacion, terremoto o
cualguier otra situacidn de catdstrofe; desconecta la alimentacion de todo el sistema.

»  Botones de parada de emergendia, pag.5-3: se utiliza en caso de emeargencias relativas al
paciente; detiene todos los movimientos mecdanicos y 1os procesos de exploracion.

s flango de liberacion de la plataforma, pdg.5-6: libera la plataforma de la mesa para poder
mover el paciente de forma manual.

s [Mecanisma de liberacién manual del detector, pdg.5-7: habilita el movimiento manual de los

detectores. P

Ing. Eduardo Domingo Femincez
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Capitulo 8: Seguridad de los datos h26 ﬁ/ﬂﬂ\\\*

VRS t‘ - A
/ e o B \ 5
- - SR
8.1 Precauciones generales relativas a los datos I L
5y
A [A PRECAUCION] T
J
Las entradas de datos o procedimientos incorectos pueden provecar una interpretacion o diagndstica
incarrectos.

Para garantizar la sequridad de los dakos:
= Compruehe v registre la identificacion del pacients antes de iniciar una explaracion.

= Observey registre la orientacion, la posicion y los puntos de referencia anatémicos del paciente
antes de iniclar una exploracion.

s Al transferir los datos a otro sistema, compruebe siempre la conexion y asegurese de que se
reciben todos los datos correctamente,

8.1.1 Posible pérdida de datos

Al utilizar el botén de apagado de emergencia del sistema, se desconecta de inmediato el
suministro eléctrico del sistema, sin tiempo para guardar los datos. Esto puede dafiar los archivos

del sistema o provocar la pérdida de los datos del paciente.

—

-
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| . Procedimientos de emergencia // ; FOLIO N

} 5 2 e 1 .(“g ....... b

| Retirada de emergencia del paciente "» . 7
\.. ,,\:_,.. /
~_ -

Elfuncionamiento del sistema puede detenerse automaticamente debido a un fallo del suministro -
electrico. a un evento de seguridad (como que se presione un DSP). o si el operador activa el
mecanismo de parada de emergencia.

Si se activa alguno de los dispositivos de seguridad y el funcionamiento del sistema se detiene.

lo primero que debe hacer el operador es retirar al paciente de manera segura, con arregio al
procedimiento que se explica a continuacién,

Retirar al paciente cuando se pulsa el boton de parada de emergencia

1. Sies posible, presione la tecla <Detector aut> (detector hacia afuera) ubicada en la
unidad de control remoto (UCR) para alejar (hacia afuera) los detectores de! paciente.

2. Retire ef dispositivo de sujecién del brazo y coloque los brazos del paciente cerca del
cuerpo de éste.

3. Aleje la plataforma del gantry (consulte la Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la
plataforma para separarla del gantry).

4. Ayude al paciente a descender de la mesa.

TR

[ o :
Sujecion correcta dsl frenc Sujecion incorrecta del freno
(riesgo de lesiones para el operador)

Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de la plataforma para separarla del gantry

Retirar al paciente mediante el mango de liberacion radial manual

En caso de interrupcion de la corriente eléctrica o de averia de la UCR, puede resultar dificil
' retirar al paciente del gantry, especialmente en caso de que los detectores estén colocados en
posicion de exploracion cerca del térax del paciente. £l mango de liberacién radial manual,
ubicado en la unidad SPI. puede emplearse para liberar manualmente los detectores: de esta
manera, se puede retirar al paciente del cilindro y el paciente puede bajar de la mesa.

N
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3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros pTOdUCtOS&"éz}/c/ 'lfllﬁ:l .
(OGN

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe |~

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar .
R

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion * .~

e

segura;

Componentes y funciones del sistema

(Ccm‘:roladox' de mano, padg.2-9 | (Detectores die MM, pég‘2-6j

Fanel de contral |
posterior, pag.2-15

[Pants!la del gantry, pag.2-13 ] -

l Plataforma i

Paotones de parada de
smergencia, pag.5-3

[ Mesa para pacientes, pag.2-16 ) LDes;ripmo’n del gantry, pég.2-6 J

La consola estd ubicada en una sala del operador diferente, protegida contra la radiacion y proparciona dos

modos de trabajo:

s Modo NH: interfaz de programacion de exploracion NE (consulte la Guia de operaciones clinicas NMy la
Gurg de operaciones clinicas hibridas)

o Modo CT: interfaz de exploracidn CT (consulte los Documentos del operadaor de CT, pdg.xiv)

ol N

B i f ..

: ab=q

! 1

| J

¥

L -

[ S s 1
Carros de colimador con tonitor desencadenador Panel de desconexitn Fuente de alimentarién
Detectores de NM, paqg.2-6 J de ECG, pag.2-19 principal, pag.2-19 (POU/ALY y SAL pag.2-19
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(Esta(iones de trabajo de procesamiento) [Teclada exclusive de 13 consola, pag.2-

{ Estacién de trabajo Xeleris ]

Estacion de trabajo Advantage
Windows (AW) {(opcional)

&-&zmz

et < 5, e G S S e
i
i
@ W t
A -« o “ 9 (:J LB i
\.
»ﬂ‘\
N

} Consola operativa de
NM/CT, pag.2-20

~,
N
.
Mc .
L &\ s
S - .
y :

Médo WM

Mado CTJ

Para la exploracion hibrida, la consola cambia automaticamente entre ambos mados, seqgin 1a tarea actual,
El cambio manual entre los mados NM y CT (por ejemplo, para iniciar ef calentamienta de C7, la calitracidn
rapida de CT y la configuracidn del sistema, o para la adquisicion o procesamianto sélo CTI se rzaliza haciendo
clicen el icono CT @ para pasar al mado CT {independientemente dal color de fondo del icang) o haciendo
clic en el icono SPECT @ para volver al modo N,

. . . ™
Manana}ﬂ-&cuccu
Apoderada

—
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- 2.7.1 Teclado exclusivo de la consola

El teclado exclusivo de la consola proporciena los siguientes controles e indicadores:

o exploracidon): aborta la
exploracién de
inmediato.

' Stop Scan (Detener
|
|

Pause Scan {Pausar
exptoracidén): realiza una
O | pausa en la exploracion

Para reanudar la
explaracidn, haga
clic en {Resume]
{Reanudar) de la
pantalla View/ Edit
{Ver/Editar).

026

©

después de finalizar la
exploracion actual.

Start Scan {Iniciar exploracion): parpadea en 4
verde cuando ¢f tubo ha alcanzado la velocidad de ®
exposicion, Pllselo para iniciar la exploracion,

: )
° Parpadea durante 30 segundos antes de terminar g
ta espera. Al finalizar I3 espera, pulss ef botdn de
nuevo para volver al estado de sistema preparado.
o Indicador de exposicién: se ilumina en
dmbar durante la exposicion a los rayos X.
Parada de emergencia: detiene todos los Move to Scan (Mover para expiorar}
o | Movimientas del sistema y la explaracion en » Parpadea en verde cuando ef sistema estd preparado para mover la
curso {ronsulte Botones de parada de o mesa a la posicion de inicio.
emergencia, pag.5-3).
emergencia, pag.5-3) u Pulse & boton para iniciar & mavimiento.
= 7 arpadea durante segundos antes de terminar |a espera.
‘ o De operador a ® Parpadea durante 180 segundos antes de term la espera
paciente
® | Controles de volumen voz automatica al
- ’ gantry Stop Move {Detener Para reanudar la exploracion, haga
N— o movimiento): detiene el clic en [Resume] (Reanudar) de |3
o De paciente 2 movimienta de la mesa, pantalla View/Edit {Ver/Editar).
aperador
Hablar permite al operador comunicarse con R T -
la sala de exploracion, mediante el [M] e i s
intercomunicador €

Consola del operador

Para garantizar la comodidad del operador y reducir las posibilidades de lesiones relacionadas con

la ergonomia, se recomienda sequir todas las instrucciones proporcionadas en los Documentas

del operador de CT, pdg.xiv relativas a los ajustes
Detector

s del equipo, la postura y otras consideraciones.

c_—
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2.8.2 Encendido en frio 5 2 6 / 7

;ﬁ\ k ..... :;T;;

& VADVERTENCIA G- /
Para los detectores de NM: debe alcanzarse una temperatura de funcionamiento estable para géra:%xzaz -

" | un rendimienta dptimo, S

Si el sistema ha estado apagado durante:

® 30 minutos, espere 2 horas desde el encendido a |z exploracion.

8 1 hora, espere 2 horas desde el encendido a la exploracion.

8 3 horas 0 mas, espere 15 horas desde el encendido a 13 exploracian.

apagado por un periodo de 20 minutos

Para el tubo de CT:

Espere dos horas para que los detectores alcancen la temperatura de funcionamiento.
Despuds, realice el calentamiento del tubo y reanude el trabajo normal.

1. Encienda el disyuntor AL, : _

e ]
2. En el control de desconexidn principal (MDC), pulse ©. ! NS §
La energia se restablece en: Gy -~ 258
= La unidad de distribucién da alimentacion (PDU) 1
»  La consola del aperador &&;E—:
s Los componentes electronicos del sistema ih

3. Encienda el gantry de NI €.

4, Encienda el SAI ©.

5. Encienda la consola del operador de (T @
(también se iniciar la consola del operador
de NM),

6. Introduzca la contraseiia de inicio de sesion
de NM (se inicia la sesion automaticamente
en las consolas de NM y CT).

7. Pulse el botdn verde @ del brazo de la
pantalla del gantry o el botdn Reset
(Reiniciar) @ del Panel de control
posterior, pag.2-15.

La energia se restablece en todo el
sistema.

8. Realice las pruebas de arranque de NM
(prueba del PSD) (consulte la Guia de
operaciones clinicas Ni).

9. Caliente el tubo de CT (consulte la Guis de
operacionss ciinicas hibridas).

Mar\ana«M‘CUCC'
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5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presidn (PS% 2 % g/ \

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presion (PQD) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los DIOCPQHWPH{OS }
normales de obtencion de imdgenes (consulte la Tabla 5-6, paq.5-10). e

|
|

|

& A ADVERTENCIA| 1
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores. |

Monitarice siempre of paciente y el sistema, con ¢l fin de evitar posibles colisiones durante el proceso de
colacacion y de obtencion de imagenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pag.5-3
para evitar calisionies.

/

Cuando se aplica prasicn al PSD (por ejemplo, con el cuerpo
del paciente), este se activa y se detienen de inmediato
todos fos movimientos de la mesa del paciente, los
detectores y el garty (sin desconectar la alimentacidn del
sistema). En este caso, se desactivan todas las teclas del

il

controlador de mano, excepto las taclas Detector <QUT> Cuagro é;spos&wos worbles =
e
(Detector hacia fuera) y <UNLOAD> (De >(azqa|) [Ia presion en los colimadores
necesarias para alejar los detectores del paciente. ‘m
NOTA

Todos los PSD deben comprobarse a diario y después de cada
cambio de colimador {consulte ia Guia de operaciones climicas N9

. e -
. Figura 5-6: Ubicacion de los botones sensibles a |
presion

1. Pulse Detector <QUT>+<ENABLE> (Detector
hacia fuera + Habilitar) en el controlador de mano o
<UNLOAD>+<ENABLE> (Descargar + Habilitar)
hasta que desaparezca el contacto entre la
obstruccion y el PSD.,

2. Pulse <ENABLE> (Habilitar) y siga las

instrucciones de la pantalla del gantry para
reanudar el funcionamiento normal.

5 W -

5.3.2 Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano

Se incluye una palanca Enable (Habilitar) en el lado
derecho del controlador de mano.
Para evitar que el gantiy se mueva si se presiona
accidentalmente una de las taclas del controlador de
. mano, el sistema sdto responde a los contrales de
movimiento y adquisicion si se ha presionado la palanca
Enable (Habilitar) (consulte Controladar de mang,
pég.2-9).

|
|
5.3.1.1 Reinicio después de la activacion del PSD
1
|
|

e T L ™,
Paianra Enable
(Hablht‘ﬂ)

B | 1

‘ i \ Q Ny -
lcucct Figura 5-7: Ubicacion de la palanca

Apoderada ez ENABLE (Habilitar) I
ner frgzatn QB an b omn 0 Femincel abilitar) ene
= hrgznien S8 q Eouarto D gdr o] contratador de mano

\JuR:Jl on




4 Ne° Nombre Descripcion ? :
; -
1. Enable (Habilitar) Activa los botones de la UCR. £s necesario paftr cuajuier boton gue
inicie movimientos (indicados en este manual con "+ Enabie”)
2. QK (Acepiar) confirma ia accidn o elemento seleccicnado. Tambign sirve como
confirmacidn en ins didlogos emergentes.
3. Flechas hacia arriba/ | Se utilizan para seleccionar una accion o un elemento de una lista
abajo '
4, Cancel {Cancelar) Cierra el cuadro de didlogo o el mend emergents, sin efeciuar ningin
cambhio.
5. No se usa
N¢ Nombre Descripcion
6. SET + Enable (Definir | Se desplaza a un modo seleccionade del gantry
+ Habilitar)
7. GO/PAUSE + Enable Si s& pulsa en 1a etapa de persistencia, se inicia la adquisicién.
(Ir/Detener + Habilitar)
Si se presiona durante la adguisicidn, ésta se pausa. Se abre &l
cuadro de didloge Scan Stop (detencién del barride). que permite
seleccionar Continue {continuar), Stop and store {parar y guardary, ©
Quit {cerrar) en la consola o mediante l0s botenes de interaccién de 1a
UCR {ningun dato guardadoy.
8. UNLOAD + Enable Se usa para mover el sistema con el fin de reiirar al pacienie al final de
{Descargar + Habilitar) | la adquisicion. Mueve los detectores hacia fuera, mueve la plataforma
. hacia fuera y baja la mesa.

Leyenda de la Figura 2-4: Teclas de control del movimiento de la mesa del paciente

N° Nombre Descripcién
9. Table <IN> + Enable Mueve la plataforma hacia el gantry
{Mesa <hacia adentro>
+ Habilitar)
10. Table <OUT> + Enable |Mueve la plataforma hacia afuera del gantry
{Mesa <hacia afuera>
+ Habilitar)
11. Table Up + Enable Mueve la mesa del paciente hacia arriba. S0lo se habilita cuando la
{Mesa hacia arriba + mesa del paciente esta colocada en posicion central.
Habilitar)
12. Table Down + Enable | Mueve la mesa del paciente hacia abajo. Solo se habilita cuando la

{Mesa hacia abajo +
Habilitar)

mesa del paciente esta colocada en posicion central.

Teclas de control del movimiento de ios detectores en la UCR

13

15

Figura 2-5: Teclas de contro! del movimiento de los deteciores en la UCR

- —
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Leyenda de la Figura 2-5: Teclas de controf del movimiento de ios detectores en la U

N° Nombre Descripcion
13. Rotate Counterclockwise + Enable | Gira ambos delectores en el sentido contrario at T l%_ )
{Girar en el sentido contrario al horario.* ‘}
horario + Habilitar) \ ¥ e
- -k
14. Rotate Clockwise + Enable (Girar en | Gira ambos detectores en el sentido horario.” \,..

el sentido horario + Habilitar)

15. Detector IN + Enable (Detector hacia | Mueve el gantry o los detectores acercandolos al

adentro + Habilitar) paciente.

16. Détector Out + Enable (Detector Mueve el gantry o los delectores para alejarlos del'
hacia afuera + Habititar) paciente.

17. SLOW/FAST (Lento/Rapido) Cambia ia velocidad del movimiento del gantry, los

detectores y fa mesa del paciente, de RAPIDO
{predeterminado) a LENTO.

Los indicadores LED muestran si se ha seleccionado
un modo U otro.

“Para el sentido, se parte de la base de que el operador esta de pie en el lado del gantry en el que estan
105 detectores.

Notas importantes:

® Todas las teclas de la UCR, excepto |a tecla Detector <QUT= (Detector hacia afuera) estan
inhabilitadas cuando suceden todas las condiciones siguientes:

@ Se ha activado el DSP
& Se ha presionado el boton de parada de emergencia
® Se ha presionado el mango de liberacion del paciente

® Durante el desplazamiento automatizado hasta ia posicion de inicio seleccionada, al pulsar
cualquier tecla, se interrumpe el desplazamiento.

2.3 Mesa para pacientes

& La mesa para pacientes estd disefiada para sustentar hasta 200 kg de piso. Si se sobrecargaia mesa, pueden producirse

fesiones,
La mesa del pacients se utiliza &) @
para sosteter y posicionar al o
paciente durante las G
exploraciones. La mesa T

completa se pueds subiry
bajar, vy la plataforma se puede
acercar y alejar del gantry, o
mover a traves del clindro para
las exploraciones hibridas y CT.
El movimiente de la mesa y la
plataforma se puede ajustar
manualmente mediante e
Controlador de mano, pdg.2-9
o de forma automética
mediante uno de los Modoes del
detector de NI, pdg.2-7
pradefinidos.

Aden%és,gla mesa se puade girar lateralmente para &l cambio de colimadores y para exploracionas con camilla
y verticales,

Los componentes de la mesa se describan en la Tabla 2-3, pag.2-17.

s
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6.5.4.3 Pacientes con peso excesivo % 2 6 1 ”

w  La camilla puede combarse por la concentracion de peso de pacientes d= baja estatlna y £50

excasivo, Asegurase de: - '
SRy

= Nointroducir la camilla en el gantry o los detectores,
s Napinzarla pielnilas extremidades del paciente entrela camillay el gantry o los det‘-‘CtDIP5 S

»  NO superar nunca la carga méxima autorizada de la mesa del paciente (200 kg). Si se
sobrepasan las especificaciones de limite de carga de la mesa del paciente o los accesorios,
puede romperse alguna pieza y el paciente puede sufrir lesionss

s Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experimentar dificultades con las distancias

de seguridad y el mecanismo de egreso del sistema. Tenga especial cuidado al pasicionar a
s y G C
pacientes de gran altura.

Los accesorios de posicionamiento del paciente que se utilizan con la mesa se describer en la Tabla 2-4, pég.2-18.
Tabla 2-3: Componentes de la mesa del paciente

Nombre Funcién

0 Plataforma Fabricada de fibra de carbono, que tiene una atenuacion reducida.

Se desliza para acercarse y alejarse del gantiy con un margen de desplazamiento de 200 cm.
Puede lograrse un desplazamiento adicional hasta la posicién de €T en el cilindra del gantry
mediante el extensor de la mesa @.

En casa de emergencia, se puede empujar o tirar de |2 plataforma mediante € mango de
liberacion de la plahforma pava mover a3 mesa @.

© Colchoneta La rokhon@ta esta situada en Ia parte superior de la plataforma. Las tiras adhesivas a ambos
lados detras de la colchoneta fijan ésta a la plataforma. Ademas, hay cuatro pares de cintas de
velcro desmontables que permiten un posicionamiento del paciente mds preciso y ayudan a
mantener al paciente quieto durante los procedimientos de exploracion.

Q@ Unidad base | Soporta la mesa y proporciona un movimiente de subida y bajada.

O Extensidon de | Transporta la plataforma entre las posiciones de exploracion NM y CT del cilindro, mediante ef

la mesa soporte telescépico.

@ Mango de &l mango de liberacion de la plataforma »—sta ubicado en pl rabnza! dp la mesa del paciente,
liberacion de la | Para habilitar el movimiento manual de la plataforma, hay que presionar of mango.
plataforma

© Pedal de El padal de freno estd ubicado en la base de la mesa del paciente, en el extremo mas cercano
freno al gantry.

Para girar la mesa, presione el pedal de freno, inserte la mano en el asa y empuje la mesa.

Tabla 2-4: Accesorios de posicionamiento del paciente

Nombre Funcidn

s Tenga en cuenta las precauciones de seguridad incluidas en Advertencias de seguridad para accesorios y
sopartes, pag.6-12
= Cada accesorio se propartiona con decumentacion independiente {consulte los Documentos del operador, pag.xiii)

Se utilizan para sujetar los brazos del paciente a lo largo del cuemeo.
Por lo general, en las exploraciones de cuerpo completo.

Correas de
seguridad de
posicionamiento
de los brazos

Reposacabezas Eil reposacabezas se utiliza cuando se nefesnta un soporte adicional
para la cabeza. Esta disefado para soportar 34 kg.

Extensor de la Se utiliza para soportar |3 cabeza o los pies del paciente; aflade

plataforima 40 cm a la longitud de la plataforma. El extensor no es valido
para las exploraciones CT o N,

Bandeja y barra Bandeja y barra de soparte 1.v. desmontables, instalados cerca del

de soporte i.v, de mango de liberacion de la plataforma.

la mesa

Micucci' ( —~
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. Consola de adquisicion

La consola de adquisicién permite que el operador y el sistema interaccionen y consta de o siguiente:
® Teclado

® Maonitor

® Raton

En el caso de sistemas con un solo monitor, es posible visualizar alternativamente las dos
pantallas:

® Pantalla de la consola de adquisicion: se utiliza para visualizar la aplicacién de adquisicion,
la gestion de datos) y todas las utilidades del gantry.

® Pantalla del gantry: se utiliza para visualizar la posicidn del gantry, fas imagenes de
persistencia durante la configuracién y las exploraciones y las indicaciones para el usuario.
Para obtener informacion adicional, consulte interfaz de obtencién en la pagina 6-16.

| Pantalla de la VentriCam

La VentriCam incluye una videocamara miniaturizada acoplada a la pared y a la pantalla de
visualizacion. Con la pantalla de la VentriCam, se obtiene una vista del centro del cilindro que
permite posicionar al paciente, sin que el operador tenga que agacharse y caminar alrededor
del sistema para verificar la posicién del paciente.

Ademas, sirve para controlar al paciente durante la expioracién.

-
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el pro%ctam%iic% e_été} RO vy
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi coﬂp

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones ‘d{,‘;\_éw

.
P

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 7
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;
Inicio del sistema
Uso
® Después de la instalacién del sistema.
® Después de un periodo sin uso (24 horas o mas).

® Después de pulsar el botén de emergencia.

® Después de una interrupcion def suministro de corriente.

PRECAUCION

Mientras el sistema esta apagado, el refrigerador no funciona y, por tanto, la
temperatura del detector no serala especifica. Una vez se encienda el sistema,
se realiza automaticamente un proceso de calentamiento. El operador recibira
un mensaje conforme el proceso se esta realizando y no podra realizar ninguna
operacion con el sistema hasta que ta temperatura esté dentro de los limites
requeridos. Este praceso puede tardar hasta media hora.

Procedimiento
1. Asegurese de que el sistema esté conectado al suministro de corriente.

2. Asegurese de que tanto el botén de emergencia instalado en la pared como el botdn de
emergencia del gantry no estén presionados.

3. Levante el disyuntor del circuito, situado en el compartimento que alberga los circuitos
electrénicos, hasta ia posicion ON (encendido).

4. Pulse el botdon verde "ON" ubicado en el panel ON/OFF en el compartimento que alberga
los circuitos electrénicos.

5. Presione el botén de encendido de la computadora.

6. Presione el botdn de encendido del monitor.

Cuando el sistema se reinicia, verifica automaticamente la integridad de todos los archivos.

7. Siga las instrucciones que aparecen en la ventana de visualizacion del gantry.

Nota: Cada vez que se enciende el sistema, se inician automaticamente pruebas de arranque.

7.2 Mantenimiento y limpieza del sistema &

s Retire de inmediato cualguier fluido corparal o salpicadura i.v. para evitar riesqos para la salud
y dafios en las piezas intermnas

a  Asegurese de realizar regularmente el mantenimiento planificado para garantizar el
funcionamiento seguro del equipa
s Para conocer el mantenimiento del sistema vy las pruebas de rendimiento por parte del operador
= Mantenga &l eqguipo limpio, de la siguiente forma:
s Limpie el equipo con agua templada y jabén o un antiséptico suave
s Realice una limpieza en seco de los componentes electrdnicos

a  No limpie los conactores de los cables de ECG, el equipa de respiracidn, etc,
Sinecesita limpiarlos, pdngase en contacto con el servicio técnico de GEHC.

3E Healthez: Ay irg. Eduardo Domingo Femzncez

DRZLTOR 1200



/-‘:n«‘
4 1\4

7.3 Protecciéon del medioambiente 5 2 6 ‘// ’“U‘

GE estd comprometida en la proteccion de los recursos naturales v nmdloamlnpnfaleq ------

Nuestros productas se fabrican segun las pautas estrictas que buscan evitar la rontammai ion d@-l o
agua, el suelo v el aire circundantes. La mayaria de los materiales de este producto (po: w]»mplo 3//
metales, cubiartas, etc.}) son reciclables., S~

e

7.3.1 Reciclado

ﬁ s materiales de embalaje del producto son reciclables.
FE anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida Util, para su reciclado

|‘ conforme a las normativas locales.

7.3.2 Retirada del servicio y desecho del sistema

s Este producto no debe desecharse como residuo urbane na clasificado. Asegurese de cumplir
las narmativas locales relativas a la retirada del dispositivo

= Tome todas las precauciones necesarias pata el personal encargado de la recuperacion o
destruccidn de los conjuntos de tubos de rayos Xy, en concreto, precauciones relativas al
riesgo de manipulacién de plomo.

Este personal debe estar informado del riesgo implicito v de la necesidad de cumplir las medidas
de seguridad.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

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

NO APLICA

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

NO APLICA N

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;

Makiana Micycei
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NO APLICA 5 2 6 l//,_ﬁ:\\
Fogo o

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que\aébba\m

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion;—.
montaje final, entre otros);
NO APLICA

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

radiacion debe ser descripta;

El sistema Brivo NM 615 es un sistema de alto rendimiento de tomografia
computarizada por emisién de fotéon unico para la obtencion de imagenes SPECT en
cardiologia nuclear. El objetivo del sistema es obtener exploraciones de perfusiones

miocardicas en un tiempo relativamente reducido.

El sistema Brivo NM 615 esta formado por un selector de multiples detectores de
maddulos CZT con un colimador de multiples agujeros. Utiliza el concepto SPECT de
multiples agujeros para obtener una mejora sustancial en la sensibilidad, en
comparacion con la obtencién de imagenes SPECT de agujeros paralelos SPECT, lo

que permite reducir el tiempo de obtencién y mejorar el rendimiento del paciente.

Todas las vistas se obtienen de forma simultanea, sin ningun movimiento durante la
exploracién, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de
datos. Estas vistas se reconstruyen en la consola de la camara a fin de crear cortes
transaxiales del corazén del paciente. Los cortes se envian automaticamente a la

estacion de trabajo Xeleris para su procesamiento automatico (IgniteTM).

El sistema obtiene varios tipos de estudios de imagenes de perfusiones miocardicas,
incluyendo imagenes tomograficas, imagenes multisincronizadas e imagenes
tomograficas dinamicas. Ademas, el sistema muestra las imagenes obtenidas para su

revision, y las transfiere a Xeleris, una estacion de trabajo de revision y procesamiento

de medicina nuclear para su posterior procesamiento, grabacién y archivadoy — D

Las instrucciones de utilizacion 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:

{ Micucei ¢ ( —
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambijos.'del .

funcionamiento del producto médico; 5 2 6 1///1: .

I
Dispositivos de seguridad \\ <
i m/

5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes moviles
El sistema incluye diferentes dispositivos de sequridad preventiva, incluidas:
= Dispositivo de seguridad sensible a la presion (PSD}, pdg.5-9

»  Palanca ENABLE {Habilitar} en el controlador de mano, pag.5-11

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presiéon (PSD)

La cara exterior de cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presion (PSD) que
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la cara del detector durante los procedimientos
normales de obtencion de imagenes (consulte la Tabla 5-0, pag.5-10).

& E! PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
Monitorice siempre el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibles colisiones durante &l proceso de
colacacién y de obtencién de imagenes. Si es necesario, utilice los Botanes de parada de emergencia, pig.5-3
para evitar colisiones.

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

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple can las estipulaciones de EMC {compatibilidad electromagnética)
establecidas en la norma IEC60601-1-2 (22 edicion) para los equipos eléctricos de uso medico.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radio frecuencia. Puede provocar
interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico y no medico, asi como en
comunicaciones de radio. :

Si se detecta que este equipo provoca interferencias (o que puede determinarse encendiendo
y apagando el equipo), el usuario {0 personal del servicio técnico cualificado) debe intentar
‘ corregir el problema tomando una o varnas de las siguientes medidas:

® reoriente o reubique el dispositivo afectado
® aumente la separacion existente entre el equipo y el dispositivo afectado

® suministre corriente al equipo desde una fuente de alimentacion distinta a la utilizada para
el dispositivo afectado

® consulle en el punto de compra o al representante del servicio técnico, quienes le podran
asesorar sobre otros tipos de medidas

El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o de cualquier cambio o modificacion no
autorizados efectuados a este equipo. Cualquier cambio o modificacion no autorizada pueden
anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Todos los cables de interconexidon con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interferencias y conectados a tierra apropiadamente, excepto cuando sea tecnolégicamente
impaosible. El usa de cables incorrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque interferencias de radio.
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No utilice dispositivos que de farma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radio
(teléfonos moviles, transceptores o productos controlados por radio) en las cercanias de este
equipo, ya que pueden provocar gue el funcionamienta de éste se vuelva impredecible y no
acorde a lo establecido en las especificaciones. El personal médico a cargo de este equipo tiene
fa obligacion de ordenar al personal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca
del equipo que cumplan con las estipulaciones anteriores.

3.13. Informacidn 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;

Proteccion del medioambiente

GE HealthcareGE esta comprometida con la proteccion de los recursos naturales y
medioambientales. Nuestros productos se fabrican segin las pautas estrictas que buscan evitar
la contaminacion de! agua, el suelo y el aire circundantes.

Los materiales de embalaje proparcionados con el producto son reciclables. Asegurese de que
todos los materiales sean reutilizados, reciclados o desechados adecuadamente.

La mayoria de los materiales de este producto (por ejemplo, metales, cubiertas, etc.) son
reciclables. GE Healthcare anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vida atil,
para su reciclado conforme a las normativas locales.

Las siguientes piezas son peligrosas para el medio ambiente. Deben separarse y desecharse
adecuadamente conforme a las normativas locales:

® Pilas
® Plomo de los recipientes de los detectores

® Cristales de centelleo de los detectores

Este simbolo de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricas y electronicos
indica que los residuos de los equipos eléctricos y electrénicos no deben desecharse como
residuos urbanos no clasificados, sino que deben recogerse y desecharse de manera especial.
Por favor, contacte con un representante autorizado del fabricante para que le explique cémo
desechar el equipo.

Figura 1-8: Etiqueta de cumplimiento de la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y
electrénicos

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. Del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA o

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

NO APLICA
ariana Micucci
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