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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N~

BUENOS AIRES,

5 2 6 1~
03 SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-7368/12-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina 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, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT N° 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 de

Tecnología Médica, 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.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

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

y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Exploración por Cámara Gamma

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 103 y 104 a 129 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

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

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-196, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°:" La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 6° - 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, Il Y IIl. Gírese al Departamento de
~.



de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Registro a los fines

archívese.

Expediente NO 1-47-7368/12-3

DISPOSICIÓN NO 5 2 6 1
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Dr. OTTO A. ORSINGHEa
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 2 6....1 .
Nombre descriptivo: Sistema de Exploración por Cámara Gamma

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

Exploración, por Cámara Gamma

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Obtención de imágenes de medicina nuclear para la

detección de radioisótopos marcadores en el cuerpo del paciente.

Modelo/s: Brivo NM 615

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 NO1-47-7368/12-3

DISPOSICIÓN NO 5 2 6 1
~7~.

~
Dr. ono A. OBStlllGBEEl
aUEl-tNTERVENTOR

A.N.ll!l.A.~.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICf inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..6 .

Dr. OTTO A. OBSINGBER
SUB-INTERVENTOR

A.N .l\I[.A..~.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7368/12-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

.'5" '2" '6"'1 ' y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina 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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Exploración por Cámara Gamma

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

Exploración, por Cámara Gamma

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Obtención de imágenes de medicina nuclear para la

detección de radioisótopos marcadores en el cuerpo del paciente.

Modelo/s: Brivo NM 615

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.

Se extiende a GE Healthcare Arg3n~iEpa2m2A.el Certificado PM-1407-196, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ~ , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

NO 5 2 6 1

Dr. OTTO A. OBSIIIJGBEB
sue-INTERVENT(¡)R

A.N.M.A.T.
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Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

GE Medical Systems Israel, Funtional Imaging

4 Hayozma Sto P.O.Box 170, Tirat Hacarmel, Israel 30200

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Sistema de exploración por cámara gamma.

General Electric

Modelo: Brivo NM 615

Serie: S/N XX XX xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-196

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández

Mariana Micuccí "'
Apodera'da. "l.

- ': .c-:2'~ ~entlMa ~X ~
lng, Eduard? ,~,.o~!~~~C~m:nc:;:

DIR:.I"./lvi\ 1..:,.,,Jd .•.•J
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Exploración por Cámara 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 ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Medical Systems Israel, Funtional Imaging

4 Hayozma StoP.O.Box 170, Tirat Hacarmel, Israel 30200

GESistemas Médicos de Argentina S.A.

Alfredo Palacios 1339, CASA, Argentina.

Sistema de exploración por cámara gamma.

General Electric

Brivo NM 615

S/N XX xx xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407 -196

Ing. Eduardo Fernández

Ing Eduardo Domingo Fein2nC?Z
C,,~:C;0;; i=C,\CO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 diseiíado y fabricado para garantizar la máxima seguridad en su
funcionamiento. Debe manejarse y conservarse cumpliendo estrictamente con las
precauciones de seguridad, advertencias e instrucciones de manejo que incluye este
documento.

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

• El sistema se ha diseñado de forma que cumpla con todos los requisitos de seguridad
aplicables a los equipos médicos. No obstante, los profesionales de la sanidad cualificados
que intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de lo~,posibles riesgos
de segu ridad

• En el sistema no hay piezas o palies que el usuario pueda reparar. El producto debe ser
instalado, mantenido y reparado por personal cualificado según los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimiento y reparación del producto.

• No debe modificarse este sistema en modo alguno, ya sea parcial o totalmente, sin la previa
aprobación por escrito de GE Healthcare.

• Es importante que los operadores autorizados lean atentamente y consulten 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 Iist (Lista de tareas).

• GE Healthcare no afirma, sin embargo, que la lectura de este manual cualifique 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 está y no hacer ningún 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:
• Si después 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 póngase en contacto inmediatamente con la
oficina de servicio técnico (consulte 5.1.1 Apagado de emergencia, p.5-2).

• Si hay algLJnfusible que se funda transcurridas 36 horas o menos tras su recambio, es posible
que exista una avería o rnal funcionamiento de los circuitos eléctricos del sistema. Personal
cualificado eJelserV'icio téc nic (1 eJeberc4sustituir el fusible y comprobar el sistema. Los operadores
no están autorizados para sustituir 105 fusibles.

Cables del equipo

\ng. Eduard~_~"o~~~go c~mtncs:
D,Rt:lJ Iuro- I,:(,~,I'~V

Las extensiones de cable y los cables de los accesorios móviles que se utilizan en algunas
exploraciones eJepac iente se deben almacenar bien e.nrollados en ,}redS segur'as y aisladas de la
base del equipo fijo, De esta forma disminuye la interferencia de id señal y se protegen los cables
ele posibles daíios provo(ac!os por. el paso de personas.

Mariana Micucci
Apoder;;;;d.a

.... e;J¡~ el



Dispositivos de seguridad 5 2 6 !":;.~~~
5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes móviles (/"FOLlO\ \~,

El sistema ,inc luye c1if"",::I'ente.sdispositivos de se.Qul'idad ~)reventivd, im luidos: ~ '0-1..0.6 ..J~J
• Dlsj)()SItlvo de sequlld'.1d sensible a 1<1preslon (PSD). P'.1C). 5-':) .1,;. .,.... ,s: ~'/.- . - '., ....-:-.- ,,'!\>::::!
• Palanca ENABLE (Habilitar) en el cOlüloladür de mano, pc~g.5-11 'Jr:'(J ...r;::......

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD)
La cara exterior di? cada colimador incluye dos dispositivos sensibles a la presión (PSD) que
evitan las colisiones accicientales entre el paciente y ia cara del ciet'?ctor durante los procedimientos
nOlTn,1lesde obtención de im,~genes (consulte la Tabla 5-6, pé~l.5-1 (1).

1"~"I!lá;íjª;r:3!;Jl
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
t>1onitolicf..'SiE'mpr8el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibles colíslones durante el proceso de
coi<)ca<:ióny de obt",nción de imágenes. Si es necesario, utilice los 8oton",s Ó'" parada de ",mergellcla, pág.S-3
para ",vital' colisiones.

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

ADVERTENCIA

Si existe algún signo de peligro para el paciente, pulse uno de los botones de
emergencia para detener el sistema.

.e

Nata: Si resulta necesario detener una exploración y el paciente no está en peligro,
recomendamos pausar y detener la exploración y, a continuación, pulsar <UNlOAD>
(descargar) para liberar al paciente.

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

Capítulo 3: Etiquetas de seguridad

3.1 Información sobre las etiquetas de seguridad
Las etiquetas de se9uridad il¡(luyen todas o paltE' dE' 1<1ssi9uientes indicacioni?s:

Figura 3-1: COlllvonentes de las etiquetas de seguridad

3.1.1 Etiquetas y símbolos de seguridad
Los ries90s conocicios ('o potenciales se etiquetan de l1l1ade las siQuientes formas en el equipo o
en ia documentación:

Micucd L-.
Ing. Eduardo Domingo FCI'r:~r,c'=:

D8::C'I02 i::UIICJ
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Tabla 3-1: Etiquetas de peligro y emergencia U /FOU'- \

,\,
Etiqueta De-scripción Eti(jlíeta-¡---- Descripción l' ,

Riesgo de descarga eléctrica ;:;,;:-.-..~ I
1

'1:1,. ...... 1

1

. /

& Indica voltajes peligrosos, que>pueden (~.~l 1

1

Indicador de radiación de ray'o~}.':--:~~.'-,~II':':!/& causar la muerte. Extreme>las precauciones ..~,~' . '
~I al manipula,; comprobar o ajustar el equipo L'.'._I .~\\ '1 Se están gene"ando rayos X. - li,

marcado con este símbolo (consulte.--'-'- '~:::~:I~~~I~~~:~.~:::~I~-p~9.6.:-4l-1.;.';ll~;;J--1Ad~~rtellc.i~-d~radi~~;Ó;;--.-- - -1

&\\\.. . r~..:.~;:'1111',",""" """'. velterKia de emisión dP.. radiación i,Indica un com~'onente que puBde calentarse -.- I
j b d f d 1 ••. I (consulte Se'gul'ldad de rayos x, págA-6 y los J

__ .... . y ~~:.:_e_:~::e~~ar_a_n_t:~~t:{_a_' o. ~ ••. - ..JDocl~':en~~~-~~~.ope~~~-de CT~)=g~~~ .

£ ~
! Peligro mecánico o de pinzamiento I

Peligro de láser I Indica un ¡:M.lIltode las piezas móviles del equipo en i
. '. Se gen\:'ra una luz láser que puede causar ~ Iel qw:>existe riesgo de que una palte del cuerpo I

I••oo~ " re m'~ d"~"m'"t,_ -(1' q'''''' ,.,,,d,_ "~I"",'.J,d~ "" "", "w, I
las manos, el pelo, las joyas y la ropa holgada.

Riesgo de eaTc.I;-----.----- ---.----+---.-- ..----.-.... .

lodi" ,",Iq'" '"" ,.1 ,~Io '" " q~ I~ • Pa•• da de e"'''genda
elementos pueden Stlponer un riesgo de 'VA Indica un botón de parada de emer'gencia o una
caída. :\!7 situación en la que se debe utilizar el botón de
Nota: Las autoridades locales pueden tener .•••.'V'~ parada de emergencia (consultl:' Botones de parada I

diferentes definiciones para este tipo de de emergenCIa, pag.S-3). !
riesgo. ¡

3.2

@(X4)

@

í'.I..:¡
[

1

(~

~)

@

."

CD
I

I
(H)
'r"

(r), (c0r 1 .

Figura 3-2: Etiquetas en el exterior del gantry y la mesa

Figura 3-3: Etiquetas en el exterior de los componentes eléctricos



Tabla 3-2: Etiquetas en el gantry y la mesa (Figura 3-2, p.3-.3)5 2 6._-_.
-1 ......1(01; I

Etiqueb Descripción ,,\ •••• 0, I

Celtificación de radiación de la FDA ."t-.~4 ' •••••••••••• ...--~ • ~~ :IC~'''''';•••. ¡ n, ro_ 'O";;<"O'~I ~ Y')"' ,', ,/o 5'!lr r"';""Jn~~ ~t(H'HJUI1111,
1 CFR ~ubC~OQ~ftr J ~'//~•.~~~~

I

Etiqueta Descripción

Q

1.. ..----
I @GI: Medieal s,YstelJl.8l
UNJ'l': Gantry NM_CT 670 i
ldOIlP;L: xxxxxxxx I I

! SER. No. f¡;ili:@;~~;{{:;~lli! ! NO de serie d€1gantry
I I

IlIDou:hduted; m:~1'&~ dI

i CllAl 1 '[1'''' R 1\ Il_..__.,~__. ,,__...-!.~!.:-.~-,".!...J

.--- --.- - -----.- -.- f-- --- -- ---- -.---- ..- --- --- -- -..-.- - _ --

G

Etiqueta

@GE Medical Systems
UNIr; Vcnlri Table
SER. No. r;WiW?:1?-¥.tID.l;;¡¡:~%

CleS! 1 TrP' s

Dirección del movimiento manual del detector (consulte 1'-1ecanislTIode
liberación manual del detectol; pág.5-?) I

\, al ':' i:

Descripción

Placa de número de serie de la mesa

Peltgro de pinzamiento de la lTI€sa (x4)

ACAlJTlON @& Pi"cll poinl
hazar<!,.~ Koop MJid8
cica ••

- _ ..

.. .• ••

--_._---_._-----'

Ing. Eduardo Domingo Fem2.nc~:::
Clq='~\~K ¡-=:Si.;":J
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\
i

DescripciónEtiqueta

rIA~~~1 I Peligro de pinzamíento del telescÓpico de la mesa (x2) ::i"~Jog""" /
, " I ~- /
I 4\ 1I ('->1'
I~!I Ii I¡
¡-_._ .. -ji I

I
~~:~~rint1

1 •.,. 1 J I

[,;;:""1; 1 ., ~ I
.---- -----..-.----i--- ---..-.- - --.._ ----- -.-..-.1

I
Instll.lcciones de funcionamiento del mango de liberación de la
plataforma

II( ,
l' I

I

Etiqueta Descripción I

f! GE Medical SystemsJ l
~'- _/

Discovery NMíCT 670

Model ~~ Placa de clas.ific3ción del gantry
(l) S€rialNo f>~v<~x~~z0:Q¡:;~Q:,.<."¿e . l:' . .:.'-' ~ ..

I (

Manu'actJrec W~.»il (,•.Ji . _._' . -
Voom • 3 phase 2'00-2'40\1,.38('-460'./
Pm;:;x . 9OKVA, O.85pf

¡>¡¡v';j- 22'1('/A.

1\Freq. 5ú"60 1-'02
CIGSS 1 Type 8

___ o

Tabla 3-3: Etiquetas de seguridad en el equipo eléctrico

Etiqueta Descripción

o

o

r-.1DP

MDP

I

.. -- .. _-_- ... ~_.~~ __ J.

""'o.,

--.
"l'

Ir.g, Eduardo Domingo Fern:nc:2
CIR::C íOi\ ¡'::C¡\le j
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o

o

Etiqueta

Etiqueta

_ GE Medical Systems
Discover¡ NMfCT 670

Model ~

\lanu'aClJre(j~ c:""l)
Vnom - 3 phar.e 200-240V, 330-480\1
Pm(l): - 9OKVA, 0.E;5pf
Pavg - 22K'I.t. 1\
Freq.- 5Of60 Hz
CIa-ssl 8

Descripción

Etiqueta de procedimiento de inicio del SAl

POU

POU

POU

Descripción

Placa de clasificación de la POU

POU

'~J t.d~a:do Domingo Fern:.ncs:
CI~:"~T::\ ~J-=:~,j.J':J



N° Etiqueta

j..WAR~j.INGIl' DONjT /'oVE C.~R:J
'NI TU ONE

l"'iSl COLLIM~lOll ONLY!
Á ~IlVE COlUU~iOO -1
l1Jf BY IIANOLE ONLY! I

~,,1QiI)Iil1o

N° I Etiqueta

o

rtETllpt.¡ COLLlMATOR IlANDLE

ro '1111SPORT .•,I"n:p.
COI.LIMATOR íXCllAlmE.

( ~ CAUT ION '1
'!M~Gr.:¡01' CCIIISlD') 1

iD tWr PlM;¿ C¡"r 1'110 I
01 1I11.1,"i:'; £:(}WIG~ P:!51 TI()\

PiICI<!C> üUEC1Cf. II[AD5 1
'. f.m 1 el-. C:CM'1[" 011 í
.•.._---"._._. __ ~.~-"

@-

~ ..;_yi'.~~,r~~
Figura 5-1: Botón de apagado de

emergencia del sistema

5.1.1 Apagado de emergencia
Los botones de apagado de emergencia del sistema deben
utilizarse en cc~sode incendio, inundación, terremoto °cualquier otra
situac ión de catástrofe.

GE Healthcare recomienda colocar un botón de <wagado de
emergencia del sistema cerca de la puerta de cada sala en el
conjunto de exploración del sistema. Sin emlxlf90, el diseriddor del
c8ntro d8tenninarc~ Id cantidad y ubicacIón de los botones de apagado
de emergencia del sistema.

Al pulsar los botones de apagado de emergencia del sistema se
desconecta inmediatamente la alimentación del sistema, ya que se
desconecta el suministro eléctrico del control de desconexión principal
(I\1DC).
Dado que el suministro eléctrico se interrumpe de fonna r-epentina, el
sistema no tieni? tiempo para ~Iuardar los datos. Esto puede dariat los
archivos del sistema o provoc(~r la pérdida de los datos del paciente.

Después de utiliz,~r el botón de apagado de emergencia del
sistema:

1. Gire el botón hacia la derecha (como se indica en las flechas)
P¿lI"i.'l reiniciar el apagado de emergencia del sistema O.

1. Si9a Ids instrucciones y consulte las advertencias relativas al
cdlentamiento del tubo y el detector en EIíC endido en frío,
pá9.2-25.

l'
L

¡-- ,,
U. .. -

Edu~rdo Dorningo Feintnc:~:r'J. v
C,:<::CiQr;: i::'C.l\~CO
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5.1.2 Botones de parada de emergencia t 2 6¡1);~~:;,<'~,

El sistema incluye siete botones de parada de emergen~, (cOnsult~~(Tabla 5-2, \'*págS 4) <T\ ..... U$-.. ! •

\~." Pulse cualquiera de los.botones.de parada de elller(jellcia en caso i51~)1}1eJ..9.::nc~.~.. )
~ relacionada con el p'1clente o SI la plataforma, la meS'.1o el QalitlY con-¡I~~1 ~/

moverse inesperadamente.--

Todos los botones de l>drada de emer(jencia I'edlizdn las siguientes acciones
simult,4neas:

• Detienen cU(1lquier movimiento de la meSd y el 1;lantry

• Dl?tienen la generación dI? radiación de rallos X

• Apa~lan las luces de alineación It~sel'

l' ¡lA PRECAUCION I
~ • Si la plataforma está en movimiento cuando se pulsa el botón de I)ara<ia de emergencia, ésta puede

seguir desplazándose unos 10 mm.

l• Si pulsa el botón de parada de emergencia durante una explor,l(ión, el sistema interrumpe la
adqllisición ",n curso e intE'nta guardar los datos adquiridos hasta el momento.

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

Capítulo 6: Seguridad del operador y el paciente
6.1 Seguridad general del operador y el paciente

• El sistema sólo debe ponerlo en funCionamiento personal cudlific ado autorizado (consulte Pelfii
del operadol:, pc~~1.1-6),

• AseQlllese de que conoce la ubicac ión de los botones de para(la de emergencia yapagado
de emergencia e1elsistema (consulte Apa~Jacloele emer~lenc id, P,'ÍQ.5-2 Y Botones de parada
de emerQenci(1, pt~~1.5-3).

• Obselve y contlole al paciente en todo momento para garantizar su se~¡uridad y, en pclIticular,
durante el movimiento de la mesa, el detector y el ~!antry (automt1tico o manual). Cuando
esté en la sala del operador, supervise al paciente a través de "1 ventand (1 mediante otros
dispositivos de control, si est.!m instdlados.

l~iiJll~1J1
Si se produce un movimiento indeseado o no se detiene el mismo., pulse los botones de parada de emergencia
de la consola o el gantry
Pueden pmdu(irse lesiones (pinzamientos (1 aplastamientos) debido a:
• Movimientos indeseados del sistema
• t<1ovimientosindeseados del paciente
• No respetar' el espacio de seguridad o no retirar las obstnlCciones alrededor del sistema ((onsulto: Áro:a

sin obstrUCCiones,pág.4-2)
• Una persona situada entre los detectores en contra de las instl'ucciones
• La inicialización del gantry con el paciente en la mesa e entre los cabezales del detector

••.. _. __ . __ •• _.,. _ ...•.••••• __ .••• _ .• J

• Bajo ninguna circunstancia deje al paciente solo en la sala ele expioración.

• Si hay al(llJn signo de ries<;Jopl~la el paciente, lleve a cabo lo si(luiente:
• Si el sistema no ha iniciado el movimiento, no active nill~I(1I)movimiento del sistema

• En caso de incendio, inundación, terremoto o cualquier otra situación de catástrofe, pulse
el Apa9ado de emer~Jencia,pá~I.2

• Si el paciente est(l en pe!i<;Jro,pulse uno de los Botones de parada de emergencia, pá9..3
para detener todos los movimientos del sistema y la actividad de exploración

• Si es necesario, rnueva manualmente la plataforma o los detectores, consulte ¡\'lan~!ode
liberaci6n de la platdforma, pé~g,5-6y [,lecanismo de liberación IndnLJaldel detectol; P(~9.5-7

• Ayude al paciente a bajar de la mesa y condlJZ<:alo a lugar segulo

• Compruebe si existen obstrucciones alrededor del equipo antes de mover la mesa o el qantlY
Si hay algún problema con el sistema o algllll incidente en cuanto t~ la seguridad, póngalo en
conocimiento de la oficina del servicio técnico

i~T Eduardo Domingo Ferntnc,;;::
D,R:.C í~;\ i.:::CJ,¡~J
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Carga, fijación y posicionamiento del paciente5 2 6 :~,.::~~~;--' \
1 .

• Siempre que se'-1posible, el PdC iente debe coloulIse en la posic ión declIbito suj)il1tf,..pi-e¡;; ' .
primero. <~~fQ-: .:':/

• Para minimizar los altefactos, el paciente debe quitarse la ropa y accesorios que'.C-(![!tenr,¡dw""
metal, incluidos cintumnes, joyas, sujetadores con ballena met,-~Iica,E'll(endedores, etc, antes
de la exploración.

• Ayude siempre all:wiente durante Id incorpor'1ción!salicla.

• Asegúrese de que el paciente se coloque adecuadamente sobre la plataforma y que no exista
peli(J1Ode caídas.

• Ase~lúrese de que los dedos y la ropa del paciente no hayan quedado atrapados en el equipo
durante la colocac ión (posic ionamiento) eJelpaciente.

• Para evitar pinzamientos o aplastamientos de las extremidades del paciente durante el
movimiento de la mesa, compruebe que:

• Las manos y pies del paciente no sobresalen de los límites de la plataforma y la mesa del
paciente.

• La cabeza del paciente no sobresale del extremo de la plataforma,
Si no cumple esta precaución, el cabello del paciente puede quedar atrapado entre la
plataforma y el sopcllte de la pldtaformd. Si es necesario, utilice un gOITOcomo medida
preventiva.

• Utilice las correas de la mesa pdrd dsegurar las extrernidades, el cuerpo y la cabeza, si es
necesar'io,

• Compruebe que todas las conexiones del paciente (vías i.v., tubo de oxíQeno, etc.) tienen
longitud suficiente pdra recorrer la distancia completa ele la mesa. Coloque y fije estas
conexiones a lo larQo del paciente para evitar pinzamientos o tilOnes producidos por las partes
móviles del sistema (los detectores giratorios durdnte la tomografía o rayos X, el sopolte
motorizado de la camilla, rnovirniento de la mesa, etc.).

• AseqLJlese de que ninglJn obstl~culo intelfiera con el movimiento de los detectores (consulte
Área sin obstrucciones, pl~g.4-2).

• Acollseje a los pacientes que:

• No levanten la cabeza ni muevan el Cuerpo durante la exploración.

• No se muevan durante los procedimientos de posicionamiento y estudio.

• No toquen el equipo.

• Al dejar al pac iente y pasar a la sala del operador; asegluese de que puede observar al paciente
sin problemas y que puede comunicarse con él mediante el intercolllunicador de la consola.

Capítulo 5: Mecanismos y procedimientos de emergencia y
seguridad

5.1 Mecanismos de emergencia para los componentes móviles
El operador debe familiarizarse con la ubicación y el funcionamiento de todos los meulIIismos de
emergencia. Se rEccomiendapractical' y recorddr el uso de estos mecanismos periódicamente para
que los operadores estén preparados para reaccionar de inmediato ante una emergencia real.

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

• Apagaelo ele emergencia, p<)~1.5-2:se utiliza en caso de incenclio, inundación, terremoto o
cualquier' otra situación elecatt~strofe; desconeda Id alimentación de todo el sistema,

• Botones de parada de emer~lencia, Pl~~l.5-3: se utiliza en caso de emergencias relativas al
paciente; detiene todos los movimientos mec,~nico5y 105 procesos de explor'dCión.

• 1',langode liberación de Id plataforma, P'-~~1.5-6:liberd la plataforma de la mesa para poder
mover el paciente de forma manual.

dA',
L- ~--J

• f.iecanisnKl de liberación manudl del detector, pl~(1.5-7: h"bilitd el movimiento tndnual de 105
detectores.

Ing. Eduard~_~3~!~~~~eminc:::
D,ík'vlvi'. l':vl,¡'~J

Marlan.a--Mlcuccí \
oderada
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Las entradas de datos o procedimientos incorrectos pueden provocar una interpretación o dia~¡nó~;tico
incorrectos.

lA PRECAUCiÓN I

8.1 Precauciones generales relativas a los datos

Capítulo 8: Seguridad de los datos

Par" ~Iarantizdr la seguridad de los datos:

• Compruebe "i le~!istl'e la identificdción del pdciente l'lntes de inicial' una explordción.

• Observe y re~llstre 1,-, orient,'1c ión, la posición y los puntos de referenc ia (lnatómicos del p(lciente
antes de inicial una E'xploración.

• Al transferir los ddtOS él otro sistema, compruebe siempre la conexión y asegúrese de que se
reciben toelos los datos correctamente.

8.1.1 Posible pérdida de datos
Al utilizar el botón de apagado de emergencia del sistema, se desconecta de inmediato el
suministro eléctrico ele'!sistema, sin tiempo para guardar los datos. Esto puede e1al'iar los archivos
del sistema o proVOC<1rla pél'diela de los datos e1elpac iente.



Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

El fLJncionamiento del sistema puede detenerse automaticamente debido a un fallo del suministro
eléctrico, 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 arreglo al
procedimiento que se explica a continuación,

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

1, Si es posible, presione la tecla <Detector out> (detector hacia afuera) ubicada en la
unidad de control remoto (UCR) para alejar (hacia afuera) los detectores del paciente.

2. Retire el dispositivo de sujeción del brazo y coloque los brazos del paciente cerca del
cuerpo de este.

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,

...
Sujeción correcta del freno SUJeción incorrecta del freno

(riesgo de lesiones para el operaclor)

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

Retirar al paciente mediante el mango de liberación radial manual

En caso de interrupción 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
posición de exploración cerca del tórax del paciente, El mango de liberación 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,



3.3.Cuandoun productomédicodeba instalarsecon otros productoS~¡~' ,:: .',

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previstá',}~~~.-J:{.; ..'\
ser provista de información suficiente sobre sus características para identi1i~,arÁ
los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combina~j~~-'-L ;~/

segura;

Componentes y funciones del sistema

(contl"OladOrde mano, Pá9.2-:J (Det",ctore5 de NI.l, pág.2-6 )

[pantalla del gantry. paSI.2-13J .•.
'j

11:jI 1 ¡fj"'~
j I I

\ i
(Plataforma)

IPr- .....:i':".,

I
( I~esa para pacientes. pág.2-16 )

E.otol1esde parada de
enwrgencia, pág.5-3

(DescripCIón del gantry, pág.2-6 )

La consola est,1 ubic,1c!a en una sala del operador diferente, prote~Jida contld ia raclióción y ploporcionó dos
modos de trabajo:
• ¡'!lodo NI.1: interfaz el", programación de exploración NI.I (consulte la c;l/l;~ de opeldcionf's c/;í¡icdS /l/M Y la

6w;'l de opel<'lciofles C/lí¡iCdS/Jlbric!ds)
• f\.1odoG: intelfaz ele exploración (T (consulte los Documentos eJeloperador eJe(T, pág.xiv)

. ,

Fuente de alirnentac¡on
(POLI/Al) y SAl, pág.2'19

r

\
\ .• Jrir,.;::y-Y-

~

Panel de desconexion
principal, pág.2-19

Carros de colimador con
Oetector-"s de NM, pág.2'6



Estaciones de trabajo de proces<lll1iento

( Estación de trabajo Xelelis )

6

Consola operativa de
NM/CT, pág.2-20

Estación de trabajo Advantage
Windows (AW) (opcional)

(Modo Nr~ )

Equipo de
adquisición (le Nf'.'

Para la explor,lción híbrida, Id consola uHnbia automáticamente entre dmbos modos, Se~!lm Id tal ea actlk'l.
El cambio manual entre los modos Nf\1 y eT (por ejemplo, para iniciar el calelltclrnifO'nto ele el la calibr,;cióll
rápida de CT y la configurac ión del slstemd, o para la adquisición o PI'OC eSdmiellto sólo CT) se real iza hac i81ICl0
die en el icono CT O para pasar al modo CT (independientemente del (olor de rondo del icono) o h,;ciHlClo
die e.n e.l icono SPECT O para volver al modo NI.l.
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El teclado exclusivo de la consola propolciond los si~luientes controlES e indicadores:

2.7.1 Teclado exclusivo de la consola

Start Sean (Iniciar exploración): parpadea en
verde cuando el tubo ha alcanzado la velocidadde
exposición. Púlselo para iniciar la exploración.
Parpadeadur,lIlte 30 segundos antes de temlinar
la espera. Al finalizar la esp"r-a,pulse el botón de
nuevo para volver al estado de sistema prepal-ado.

Indicador de exposición: se ilumina en
ámbar durante la exposición a los rayos X.

526
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(J)

@,
iPara reanudar la

exploración, haga
dic en [Resume]
(Re.3nudar) de la
pantalla víew / Edit
(Ver/Editar).

Stop Sean (Detener
O exploración): aborta la

exploración de
inmwlato.

Pause Sean (Pausar
expforación): ,.",alizauna

(¡) pausa en la expforación
después de finalizar la
exploración actual.

Move to Scan (t"ov.;>r para expiorar)

• Parpad.;>aen verde cuando el sistema está prepal-ado para mover la
mesa a la posición de inicio.

• Pulse el botón para iniCIarel movimiento.
• Parpadea durante 1BO segundos antes de terminar la espera.

Parada de emergencia: detiene todos los
mOVimientos del sistema y la explor"ación en
(Ursa (consulte Botonfo'sde parada de
emergencia, pág.5-3).

I De operador a
t paciente

I Voz automática alControles <te volumen I
! gantlY

De paciente a
operador

Stop Move (Detener
movimiento): detiene el
movimiento de la mesa.

reanudar" la explol-ación, haga
en [Resume] (Reanudar) de la

View/Edit (Ver/Editar).

Hablar permite al operador comunicarse con
la sala de exploración, mediante el e
intercomunicador O

Consola del operador
Para garantizar la (omodidad del operador y redlKirlds posibilidades de lesiones reldcion(ldas (on
la er90nom(d, se re(omienda sequir todas las instrucciones propol"cionadas en los Documentos
del operador de CT, Pt~~I.xivrelativas a los ajustes del equipo, la postura y otras consideraciones.

Detector



1. Encienda el disyuntor Al.

2. En el control de desconexión principal u.me), pulse O.
La enerQía se restablece en:

• La unidad de distribución de alimentación (PDU)

• La consola del operador

• Los COl1ipOnentes electrónicos del sistema

3. Encienda el gantry de NI'¡ O.
4. Encienda el SAlO.
5. Encienda la consola del operadCH' de CT G

(también se iniciar la consola del oper,:tc1or
de NI"'1).

6. Introduzca la contraseiia de inicio de sesión
de NI"! (se inicia la sesión dutornMicdrnente
en IdS consolc1sde N1"1 y CT).

(,,)

(ü
t -~..:,.---.,--.----' •••••

\~'"'

7. Pulse el botón verde O del brazo de la
pantalla del gantly o el botón Reset
(Reiniciar) a del Panel de control
posteriol; pág.2-1.5.

La ener~!ía se restablec e en todo el
sistema.

8. Realice IdS pruebas de arranque de N1'.'1
(prueba del PSD) (consulte Id 6U1;~de
operaciones c1¡í¡icdSN/vI).

9. Caliente el tubo de (T (consulte la 6w;, de
operaciones c!¡í¡iCdS hlbric!ds).

('"-----
@~- .J

~fJ\
--------/

Ing. Edual'd?~rO~I:n_~~ é~m:nc,::
CIR=tv\v'i\ 1":-..11"...1..)
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5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presión (Psi 2 6 ~/...~ ...JJ

La cara exterior de cadd colimador incluye dos dispositivos sensibles el la presión (P'SD) que?
evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la card del detector durante los prOCe~l)'ier'ltB:S;'/
normales de obtención ele im<~genes(consulte la Tabla 5-6, p<~Q.5-10), '---.. ~/

I'YYJ I}",r i.:li::rJIBL11
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
~1onitorice siempre el paciente y el sistema, con el fin de evitar posibl"s (olislones durante el proceso de
colocación y de obtención de imágenes. Si es necesario, utilice los Botones de parada de emergencia, pág, 5- 3
pal'a evitar colisiones.

Cuando seaplica presión al PSD(por ejemplo, con elcuerpo
del paciente\ este se activa )1 se detienen de inmediato
todos los movimientos de la rnesa del paciente, los
detectores y el ~1c'mtry(sin desconectar la alimentación del
sistema). En este casol se desactivan todas las teclas elel
controlador de mano, €XC€ptolasteclas Detector <OUT>
(Detedor hacia fuera) y <UNLOAD> (D€scargar),
necesariaspara alejar los detectores del paciente.

NOTA
Todos los PSD deben comprobarse a di,ario y después de cada
cambio de colimador {consulte la (;w;, de operaciones c!tí7ieas NM).

Figura 5-6:

5.3.1.1 Reinicio después de la activación del PSD

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

2. Pulse <ENABLE> (Habilitar) y siga las
instrucc iones de la pantalla del ~Iantry pard
reanudar el funcionamiento normal.

¡
[

5.3.2 Pa.lanca ENASilE (Habilitar) en el controlador de mano
Se incluye una palancd Enable (Habilitar) en ellddo
derecho del controlador de mano.
Pdra evitar que el !;¡antryse mueva si se presiona
dccidentalmente una de !as teck'lsdel controk'lclorde
mano, el sistema sólo responde d los controles de
movimiento y adquisición si se ha presionddo Id palanu'l
Ellable (Habilitdr) (consulte Controlador de mano,
pá~I.2-9).

\ •• (palanCa Enable 'I (Habilitar)

Figura ,5-7: Ubicación de la palanca
ENABLE (Habilitar) en el
controlador de mano



N° Nombre

1. Enable (Habilitar)

2. OK (Aceptar)

3. Flech¡¡s hacia arriba/
¡¡b¡¡jo

4. Cancel (Cancelar)

Descripción

Activa los botones de la UCR. Es neeesélriopa cuafitJier botón que
inicie movimIentos (mdieMos en este méllllléll con "+ Enélble")

Confirma la acción o elemento seleccionado. Taml.llensirve como
confirmación en los diálogos emergentes

Se utilizan pélraseleccionélr una acción o un elemento de una lista

Cierra el cuadro de di;:ilogo o ell11en(1emergente. sin efectuar ningún
camlJio,

5. No se usa

N° Nombre Descripción

6. SET + En¡¡ble (Definir Se clesplaza a un mMo seleccionarJo del gantry
+ Habilitar)

7. GO/PAUSE + Enable Si se PUISélen la etapa de persistencia, se inicia la aclquisiclon,
(Ir/Detener + Habilitar)

Si se presiona durante la adquisición, ésta se pJusa, Se al)re el
cuadro de diálogo Scan Stop (detención del ;),mielo) que permite
seleccionar Continue (continuar), Stop and store (pJrar y guardar,). o
Quil (cerrar) en la consola o mediante los botones de interacción de la
UCR (ningún dato guardado).

8. UNLOAD + Enable Se usa para mover ei sistema con el fin de retirar iJl piJciente iJlfinéll de
(Desc.Jrgar + Habilitar) la adquisición Mueve los detectores tlaciél fuerél, 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 Descripción

9. Table <IN> + Enable Mueve la plataforma hacia él 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 !lacia arriba, Sólo se habilita cuando la
(Mesa hacia arriba + mesa del paciente esta colocada en posición central.
Habilitar)

12. Table Down + Enable Mueve la mesa del paciente !lacia abajo. Sólo se hatlilita cuando la
(Mesa hacia abajo + mesa del paciente esta colocada en posidón central.
H¡¡bilitar)

Teclas de control del movimiento de los detectores en la UCR

13

15

14

16

:1:']. cdUar<J?_~~O~I~~~?,~ern,-ncs:
CIR~',",¡..)i\ ¡"':, ••.,1,i..JJ

Figura 2-6: TeclJs de control del movll~lienlo dt' tos detec(ores en la UCR

e ,--/
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N° Nombre Descripción

13. Rotate Counterclockwise + Enable Gira ambos detectores en el sentido contrario al
(Girar en el sentido contrario al horario:
horario + Habilitar)

14. Rotate Clockwise + Enable (Girar en Gira ambos detectores en el sentido horario.•
el sentido horario + Habilitar)

15. Detector IN •. Enable (Detector hacia Mueveel gantry o los detectores acercándolosal
adentro + Habilitar) paciente.

16. Detector Out + Enable (Detector Mueveel ganlry o los detectores para alejar10sdel
hacia afuera + Habilitar) paciente.

17. SLOW/FAST (Lento/RápidO) Cambia la velocidad del movimiento del gantry, los
detectores y la mesa del paciente. de RAPIDO
(predeterminado)a LENTO.

Los indicadores LEDmuestran si se ha seleccionado
un modo u otro.

.

•Parael sentido. se partede la basede que ei operadorestá de pie en el lado del gantry en el que están
los detectores.

Notas importantes:

• Todas las teclas de la UCR. excepto la tecla Detector <OUT> (Detector hacia afuera) están
inhabilitadas cuando suceden todas las condiciones siguientes:

• Se ha activado el DSP

• Se ha presionado el botón de parada de emergencia

• Se ha presionado el mango de liberación del paciente

• Durante el desplazamiento automatizado hasta la posición de inicio seleccionada, al pulsar
cualquier tecla, se interrumpe el desplazamiento.

2.3 Mesa para pacientes

[
I!\!~B;~i;irnJ~r----------------------------------- ~I
• : La mesa para pacientes <,sta diseñada para sustentar hasta 200 kg de peso. SI se sobrecarga la mesa. pueden produClfse

i leSiones,
---------- '----- --- -- - ----- ----- ------- -- ---- ----- --- - ---- - ----- - -- - -- ----- --- ---

La mesa del pae iente se uti liza
para sostener y posic ion"r al
paciente durante las
explorac iones. La mesa
completa se puede subir y
bajdr, y la plataforma se puede
acercar y alejar del gantry. o
mover a través del cilindro pala
las explorae iones híbridas y CT.
El movimiento de la mesó y la
plataforma se puede ajustdl'
manualmente mediante el
Controlador de mano, pá~1.2-9
o de forma automMiea
mediante. uno de los [,lodos del
detector de NI,], P,3f;J.2-7
predefinidos.

Además, la mesa se puede Qirar later"lrnente para el cambio de colimadores y p&a explorac iones con camilla
y verticales.
Los componentes de la mesa se describen en la Tabla 2-::. p')Q.2-17,

~-
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6.5.4.3 Pacientes con peso excesivo

•

•

•

&2-.e \~;~~
Q ;1// F" ', ¡ ¡

La camilla puede combórse por 1'1 concentración de peso eJepacientes de baja estatur'-Ú'.j:¿~so 1

excesivo. Ase91)rese de: "l~~
• No intlOducir la cdmilla en el Qdntry (1 los detectores.

• No pinzar la piel ni las extremidades del pac iente entre la camilla y el gantry o los detectores. --/

No superar nunca la car~la máxirna autorizada de la mesa eJelpaciente (200 kg). Si se
sobrepasan las espec ificaciones de límite de carga de la mes" del paciente o los accesorios,
puede romperse alguna pieza y el paciente puede sufrir lesiones.

Los pacientes de altura o peso excesivos pueden experimentar dificultades con las distancias
de seguridad y el mecanismo de egleso del sistema. Tenga especial cuidado al posicionar a
pacientes de wan altura.

Los accesorios de posicionamiento del paciente que se utilizan con la mesa se desc I-iben en la Tabla 2-4, pág.2-18.
Tabla 2-3: Componentes de la mesa del paciente[--'--~'~m~~--r-----------------------------~~-~~iÓ~--- ..-- ..------~.-~ ...

ie Plataforma Falxicada de fibra de carbono, que tiene una atenuación ro?ducida.
I Se desliza paraacercarso? y alejarso?del gant¡y con un margen de do?splazamiento de 200 cm.
I Puede lograrse un desplazamiento adicional hasta la posición de CT en el cilindro del gantry
I mediante el extensor de la mesa O.
I En caso de emergencia, se pUe'de empuJar o tirar di? la plataforma mediante el mango de
L__________ liberación de la plataforma par'a mover la mesa G. I

1, O Colchoneta La colchoneta esta situada en la parte supt'rior de la plataforma. Las tiras adhesivas a ambos I
lados detrás de la colchoneta fijan ésta a la plataforma .. lIdE'mas, hay cuatro pares de cintas de i
velero desmontables que permiten un posicionamiento del pactente más preciso y ayudan a !

mantener al paciente quieto durante los proct'dimi,mtos dE'exploración.

o Unidad base

o Extensión de
la mesa

G Mango de
liberación de la
plataforma

Soporta la mesa y proporciona un movimiE'nto de subtda '{ bajada.

TransPoft~ la plataforma e~t~e l~~-POSiCio~~-:-;~~~I;a~¡Ó~Nr:1 y CT del cilindro, mediante el I
soporte telescópico. '

__ .•... .H .. .._.u_. __ .. _.... __ . .__ .____ ..•... _H. .. _. .__ ._~

El mango de Iibel'ación dE' la plataforma esta ubicado en el cabezal de la mesa del paciente.
Para habilitar el movimiento manual de la plataforma, hay que presionar t'l mango.

o Pedal de
freno

El pedal dt' freno esta ubicado en la base de la mesa dt'l paci",ntt', en el extremo mas cercano
al gantly.

girar la mesa, presione el pedal de freno, IIISe'rt" la mano en el asa y empuje la mesa.

Tabla 2-4: Accesorios de posicionamiento del paciente

FunciÓn

Se utiliza para sopoltar la cab"za o los pies del paciente; añade
40 cm a la longitud de la plataforma. El extensor no es valido
para las exploraciones CT o NM.

Bandeja y balTa de SOPOlt" 1.'1. desmontabl"s, instalados cerca del
mango de liberación de la plataforma.

El reposacabezas se utiliza cuando se necesita un soporte adicional
para la cabeza. Esta diseñado par'a soportar 34 kg.

Se utilizan para sujetar los brazos del paciente a lo largo del cuerpo.
Por lo general, 8n las exploraciones de cuerpo completo.

Nombre

~--~~-_.,_._-_ .._ _-----_ _--,_._- --~-----.-.._._._ - __ _._-_ ".-

I Bandeja y barra
I de soporte i.v. de I
i la mesa
L ....._._____ .. . _

i Extensor de la
i platafonna

I
I • Tenga en cuenta las precauciones de seguridad Incluidas en Advertenc ias de>se'guridad para acce>soriosy

sopoltes, pag .6-12
:. Cada accesorio se proporciona con documentación independiente (consulte los Documentos del operador, pág.xiii)
1.-- .. _

! Correas de
i seguridad de
I posicionamiento
I de los brazos
I

L- r---./
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Consola de adquisición

La consola de adquisIción permite que el operador y el sistema interaccionen y consta de lo siguiente.

• Teclado

• Monitor

• Ratón

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

• Pantalla de la consola de adquisición: se utiliza para visualizar la aplicación de adquisición,
la gestión de datos) y todas las utilidades del gantry.

• Pantalla del gantry: se utiliza para visualizar la posición del gantry, las imágenes de
persistencia durante la configuración y las exploraciones y las indicaciones para el usuario.
Para obtener información adicional, consulte Interfaz de obtención en la página 6-16.

Pantalla de la VentriCam

526

La VentriCam incluye una videocámara miniaturizada acoplada a la pared y a la pantalla de
visualización. 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 posición del paciente.

Además, sirve para controlar al paciente durante la exploración.

icucci
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el proict2m&icl es~>:¡:::~~¡:'::,
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así co~~i#it'
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones 'de" ;1:'--_ .

"'.". :¡
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar -._.---'

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Inicio del sistema

Uso

• Después de la instalación del sistema.

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

• Después de pulsar el botón de emergencia.

• Después de una interrupción del suministro de corriente.

PRECAUCiÓN

fvlientras el sistema esta apagado, el refrigerador no funciona y, por tanto, la
temperatura del detector no ser-ala 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
operación con el sistema hasta que la temperatura esté dentro de los limites
requeridos. Este proceso puede tardar hasta media hora.

Procedimiento

1. Asegúrese de que el sistema esté conectado al suministro de corriente.

2. Asegúrese de que tanto el botón de emergencia instalado en la pared como el botón de
emergencia del gantry no estén presionados.

3. Levante el disyuntor del circuito, situado en el compartimento que alberga los circuitos
electrónicos, hasta la posición ON (encendido).

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

5. Presione el botón de encendido de la computadora.

6. Presione el botón de encendido del monitor.

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

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

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

7.2 Mantenimiento y limpieza del sistema
• Retire de inmediato cUdlquier fluido corpor,,1 o sdlpicadura Lv. para evitar riesgos par'a la salud

y cJaí10sen las piezas internas

• Ase~J1:Jresede realizar regularmente e.1mantenimiento planificado par" r~,arantizdl' el
fune ionamiento seguro del equipo

• Para (onocer el mantenimiento del sistenld y las pruebas de rendimiento pOI'parte del operddor

• 1'.lantenga el equipo limpio, de la siguiente forma:

• Limpie el equipo con dgua templada y jabón o un antiséptico suave

• Realice una limpieza en seco de los componentes electrónicos

• No limpie los conectores de los cables de EeG, el equipo cle respiración, etc.
Si necesita limpiados, póngdse en (Ontdcto con E'I servicio técnico dE' GEHC.

L-, r----/
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7.3

~-"

Protección del medioambiente r. 1. 6 '(;i~;\;':'
" -¡ la 12 \

GE est<~comprometida en kl proteuión de los recursos naturales 'i medioambientales ~ !

Nuestros Ixoductos se fabrican se(Jlll1 las pautas estrictas que busulII evitar it'l contanlfilación del.,.
-- 'l. 1 .\"'-7'

agua, el suelo y el aire cil<:undantes. La mayoría de los materiales de este producto (pbT~üPlo,~.?~
rnet<,les, cubiertas, etc:.) son reciclables. ~-- ../

7.3.1 Reciclado
Los materiales de embalaje del producto son reciclables.
GEanima a sus clientes a desechar el producto al final de su Vida [Jtil, para su reciclado
conforme a las normativas locales.

7.3.2 Retirada del servicio y desecho del sistema
• Este producto no debe desecharse como residuo urbano no clasificado. Aseglm~se de cumplir

las normativas locales relativas a la retirada del dispositivo.

• Tome todas las precauciones necesarias para el personal encargado de la recuperación o
destrucción de los conjuntos de tubos de rayos X 'l, en concreto, precauciones relativas al
ries~lo de manipulación de plomo.
Este personal debe estar informado del riesgo implíc ito y de la !lec esidad de cumplir las medidas
de seguridad.

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

implantación del producto médico;

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

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

específicos;

3.7. Lás ínstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la 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

L~
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas 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 Eficacia de

los productos médicos;
Ma iana Micu~
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NO APLICA
.: 5 2 6 11:";""~,.l//~. '- ~\.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que~~{;;1--...:
'" J- ':'-~;) ...

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 fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

El sistema Brivo NM 615 es un sistema de alto rendimiento de tomografía

computarizada por emisión de fotón único para la obtención de imágenes SPECT en

cardiología nuclear. El objetivo del sistema es obtener exploraciones de perfusiones

miocárdicas en un tiempo relativamente reducido.

El sistema Brivo NM 615 está formado por un selector de múltiples detectores de

módulos CZT con un colimador de múltiples agujeros. Utiliza el concepto SPECT de

múltiples agujeros para obtener una mejora sustancial en la sensibilidad, en

comparación con la obtención de imágenes SPECT de agujeros paralelos SPECT, lo

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

Todas las vistas se obtienen de forma simultánea, sin ningún movimiento durante la

exploración, evitando los artefactos de movimiento consecuencia de la incoherencia de

datos. Estas vistas se reconstruyen en la consola de la cámara a fin de crear cortes

transaxiales del corazón del paciente. Los cortes se envían automáticamente a la

estación de trabajo Xeleris para su procesamiento automático (lgniteTM).

El sistema obtiene varios tipos de estudios de imágenes de perfusiones miocárdicas,

incluyendo Imagenes tomográficas, Imagenes multisincronizadas e Imagenes

tomográficas dinámicas. Además, el sistema muestra las imágenes obtenidas para su

revisión, y las transfiere a Xeleris, una estación de trabajo de revisión y procesamiento

de medicina nuclear para su posterior procesamiento, grabacián y archivado~

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:

f-'-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en

funcionamiento del producto médico;

Dispositivos de seguridad

5.3 Dispositivos de seguridad de los componentes móviles
El sistem" inc luye diferentes dispositivos: de si?t;luridad preventiva, inc luidos:

• Dispositivo ele sequlidad sensible ,:1 la presión (PSD), P,~~l,5-9

• Pc,lanca ENABLE (Hdbilitar) en el contlol"dor de mano, P<39,5-11

5.3.1 Dispositivo de seguridad sensible a la presión (PSD)
La cal,1 extelior de ("da colimador incluye dos dispositivos sensihles d Id presión (PSD) que
evit"n IdS colisiones accidentales entre el paciente y Id cara del detector durante los procedimientos
nOlmales de obtención de im,~~lenes (consulte la Tabla 5-6, P,~9,5-1O).

jrrYJ '1!.t3:.Jl~J:liIEll
El PSD no protege contra colisiones con la parte frontal, lateral o superior de los detectores.
~1onitoli(i= siempre el pa(iente y el sistema, (on el fin de evitar posibles (olisiones durante el pro(eso de
colocación y de obtención de imágenes. Si es necesario, utiHce los Botones de parada de emergen(ia, pág,5-3
para evitar colisiones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

Consideraciones electromagnéticas

Este equipo cumple con las estipulaciones de EI"lC (compatibilidad electromagnética)
establecidas en la norma IEC60601-1-2 (2° edición) para los equipos eléctricos de uso médico.

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

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

• reoriente o reubique el dispositivo afectado

• aumente la separación existente entre el equipo y el dispositivo afectado

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

• conslllte en el punto de compra o al representante del servicio técnico, quienes le podrán
asesorar sobre otros tipos de medidas

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

Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interferencias y conectados a tierra apropiadamente, excepto cuando sea tecnológicamente
imposible. El uso de cables incorrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede
hacer que el equipo provoque interferencias de radio.

L~---/
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.. 2 6 J ,:~~:.,~~,
No u.tilice dispositivos que de forma intencionada transmitan seííales de frecuencia de radio ..~'I/# (:>FOUC" ~'"
(teléfonos móviles, transceptores o productos controlados por radio) en las cercanías de este f( Iút . '.

equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento de éste se vuelva impredecible y no . ..j,' A..t;bq .
acorde a lo establecido en las especificaciones. El personal médico a cargo de este equIpo tiene .~\
la obligación de ordenar al personal técnico, pacientes y otras personas que pudieran estar cerca ,.'''.';':-;-:~''", ./'
del equipo que cumplan con las estipulaciones anteriores. ~/

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;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Protección del medioambiente

GE HealthcareGE está comprometida con la protección de los recursos naturales y
medioambientales ..Nuestros productos se fabrican segün las pautas eslrictas que buscan evitar
la contaminación del agua, el suelo y el aire circundantes.

Los materiales de embalaje proporcionados con el producto son recicla bies. Asegúrese 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
recicla bies. GE Healthcare anima a sus clientes a desechar el producto al final de su vicia útil,
para su reciclado conforme a las normativas loca tes,

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 eléctricos y electrónicos
indica que los residuos de los equipos eléctricos y electrónicos no deben desecharse como
residuos urbanos no clasificados, sino qlle deben recogerse y desecharse de manera especi<J1.
Por favor, contacte con un representante autoriz<Jdo del fabnc<Jnte p<Jra que le explique cómo
desechar el equipo.

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

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

del mismo, conforme al item 7.3. Del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
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