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BUENOS AIRES, 1 3 SEP 7. O 11 

VISTO el Expediente NO 1-47-14103/10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Sistemas Médicos de 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 NO 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. 

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

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE 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 Sistemas de Exploración por Tomografía de 

Emisión de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Tomografía de 

Emisión de Positrones, de acuerdo a lo solicitado, por GE Sistemas Médicos de 

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 104 y 105 a 125 respectivamente, figurando como Anexo 

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

\1-' 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-134, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-14103/10-6 

DISPOSICIÓN N0 

~ 6202 o. o.o0~~1~" 
SUB-INTERVIiN rUH 

A..lS'.M . .A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS dBl P~OIWCTO MÉDICO 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... D .. L .. U ... 2 ..... 
inscripto 

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploración, por Tomografía de Emisión de 

Positrones 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomografía de Emisión de Positrones 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes tomográficas por emisión de 

positrones (PET), con administración previa de material radiactivo al paciente. 

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT STE 

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

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC, 

Lugar/es de elaboración: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA WI 53188, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-14103/10-6 

DISPOSICIÓN NO 
tJ~. ~~ t.., 

Dr. OTTO ~. bRSINGHER 
.U __ INTERVENTOR 

.... J!I(.)4 • .A..T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

···············6··2 .. 0 ... 2. 
~·W(¡~íl¡ 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A..:N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14103/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO .. e ... z .. O .. l y de acuerdo a lo solicitado por GE Sistemas Médicos de 

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: Sistemas de Exploración, por Tomografía de Emisión de 

Positrones 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomografía de Emisión de Positrones 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes tomográficas por emisión 

de positrones (PET), con administración previa de material radiactivo al paciente. 

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT STE 

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

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC, 

Lugar/es de elaboración: 3000 N, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA WI 53188, 

Estados Unidos. 

Se extiende a GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. el Certificado PM-1407-

. . 1 3 SEP 2011 134, en la Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia 

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

DISPOSICIÓN NO 

~/ 6202 
¡ 

!W t j ~,:.\l¡ 
Dr. orro A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

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



FABRICANTE: 

DIRECCiÓN: 

IMPORTADOR: 

DIRECCiÓN: 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

CONDICION DE VENTA: 

6202 
PROYECTO DE ROTULO 

GE MEDlCAL SYSTEMS LLC, USA 

GE MEDICAL SYSTEMS LLC-3000 N. GRANDVIEW BLVD. 

WAUKESHA WI 53188, USA 

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. 

ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA 

eT I PET 

GENERAL ELECTRIC 

DlSCOVERY CT I PET STE 

SIN XX XX XX 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-134 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

DISCOVERyTM PETlCT STE 

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: 

MODELO: 

SERIE: 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3000, N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, 
WI - 53188, USA. 

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. 

ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, 

ARGENTINA. 

SISTEMA DE IMÁGENES PARA TOMOGRAFíAS 
POR EMISiÓN DE POSITRONES (PET) 

DISCOVERyTM PET/CT STE 

SIN XX XX XX 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-134 

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMCW 

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Símbolos y etiquetas de adevertencia 

Este :cpí:u o Irc!l);/f :res tipOS de e as,reaclórl de seguridad: 

PELIGRO: esta etiqueto indica estados o acciones que conllevan un peligro concreto. 

n 

Si ignora estos Instrucciones provocará lesiones personales graves o 
mortales, o daños materiales importantes. 

ADVERTENCIA· esta etiqueta corresponde o estados o acciones que pueden conllevar 
un peligro específico. Si ignara estas instrucciones puede causar 
lesiones personales graves o dañas materiales importantes. 

n 
PRECAUCIÓN esta etiqueta corresponde a estados o acciones que suponen un riesgo 

potencial. Ignorar estos instrucciones puede causar lesiones leves o dañas 
materiales. 

'(ó V..,..."d ~ .. vtlll:l¡¡ :¡II"'J"'. M."~· ">;1'''''' _y frQ!11I1~. 
'- "' .... ""'un. opwalJr'Q 110" !w(<../, 1,-" vOOo:. OVf 

Do nol grasp 
lhe side 01 lhe cradle. 

Los :;'9u1er::es etiql.;stas de advertenCia se usan en el eq:Jlpo: 

Figura 3-1 Encontrara las siguientes eTiquetas de advertencia en lo pcrte :nferlor de la 
cubierta del esto: "o. 

ffi lASER RADIATlQN 
DO NOT STARE INTO BEAM 

~==C~==SS=2=~===ER=P=R=O=D=ua==~ 

LO~' Rrn:J¡a!J(Yl 
Do f'lC: itere IMO heom 

CAUTION 

.. - '".<,_i _'.., 

. .{o(., 



~ 
ADVERTENCIA Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y el operador 

si no se respetan los factores de exposición segura, las instrucciones de 
manejo y los calendarios de mantenimiento. Sólo debe ser utilizada par 
personal autorizado. 

Instrucciones de seguridad específicas 6202 
• Este producto ha sido diseñado y fabncado poro garantizar el móx'mo nivel de 

segundad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo 
estnctamente ¡as precauciones y los odwI·tenclas de segundad así como los 
II1strucClones de funCionamiento InclJldos en este dacumento ji en otros documentos 
específicos del producto. 

• El Sistema ho Sido dlseiioda paro cumplir COI1 todos los requiSitos de segufldad que se 
apllcal' o los eqUipos médicos. Sin embargo cua'qUier persono que maneje el sistema 
debe ser :otalmel'te consciente de los posibles peligros que ofectan a lo seguridad. 

• Sin emoargo n el fabflcante ni el diStribuidor del equipo garantizan que el hecho de leer 
este manual capacitan a' lector paro manejar. proba r o calibror el sistemo. 

El proplElar'o debe :Jsegu~arse de que sólo e· personal debidamente er-::renodo y 
(ompletor:ler~:e CJoliflCodo esté autorizado pora manejar el equipo. Debe crearse uno 
lista de aqueUos operadores que está!' autar'lzados o manejar el equipo. 

• El ;Jesonal outoriz:Jdo debe mantener ese manual a r"1ara, leerlo con deteniM'ento y 
rev sar:o perlódlcar'lente. 

!\~o debe permitirse ob-::ener accesa 01 sistema al personal no autonzado. 

~'Jo deje 01 pac.en:e deso-::endida en nlng(;n 'llomer~:o. 

Fami! ericese cor el hardware de modo q'J€ pJeda ide"'i:if'car problemas gra'Jes. 
~Jo ut'liee el escáner SI esté dar.ado o no funciona correctamente. Espere hasta que e' 
perso!~al cua:ificac!o soíuelore el probleMa. 

SI el equipo no funelor,o correctamente. a s. no responde CI lOS controles wl y corno se 
deScribe er es:e manuoi. el operaoor debe: 

- Primero se debe garar~2ar:a seguridad del paciente, 

Luego, se debe garantizar la protección del equipo. 

- Evacuar e' área iO más ráp damente pas:bie en el caso de que se produzca una 
situaciór, que p,Jeda ser potencialmente Insegura. 

- Segu1J las precaucior,es y los procedimrentos de seguridad tal y como se especi:¡co 
en este Manual, 

- Ponerse er, cor-:octo nr:lediatamente COl' lo oficina de Mantenimiento local. o 
,nformor del !re :jer~,:e y espera:- II~.str~rcc:ones. 

Recomendaciones previos o lo exploración: 

• Si fuera recesaría. intente desplazar los dlspos!tlvos externos del rango de 
explorac ió n, 

• Pídale a ,os pacientes que tienen neuraestllnulcdores que desconecten el dispos :iVO 
temporaiMente rnientras se rea za:o exploroc ón. 

• ~1in mice <) exposición de OS Olspositivos rnédlcos eiec:rónic:os o los royos X. 

• Util ce la menor cantidad posible de corr'ente de los t~bos de rayos X que le permiLO 
obtener la calioad de imagen requendo. 

• Lo exploración olfectanwnte sobre el dispOSitivo electrÓnico debe tomar sólo 
olgunos segundos 

NOTA: En los prOeed:M·entas COMO perfUSión de CT o exploraciones de intervención de CT 
en las que se deba rea izar uno exploraciór. sobre dispos,::vas medicas electrónicos 
que dure más de algunos segundos. el personal que atiende al paciente debe estar 
DrepClroda pora tomar Medidas de emergenca en caso de que se produzcan 
reoccio~es adversas. 

···tuq-



n 
ADVERTENCIA Este sistema ha sido diseñado para ser utilizado únicamente por 

profesionales médicos. Este sistema puede causar radio interferencia o 
afectar el funcionamiento de los equipos cercanos. Es posible que se 
deban tomar medidas de mitigación, como la reorientación o 
reubicación del sistema o lo protección de su ubicación. 

ñ 
ADVERTENCIA Los escáneres de CT pueden causar interferencia con disPositivoS

6 2 O 2 
médicos electrónicos implantados o externos como marca pasas, 
desfibriladores, neuroestimuladores y bombas de infusión de 
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el 
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electrónico. 

Seguridad contra la radiación 

I.Y.i 
ADVERTENCIA: El uso incorrecta de los equipas de rayos X puede causar lesiones. Leo 

detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este 
aparato. si no cumple las reglas de seguridad básicas contra los royos X 
o no tiene en cuento los advertencias de este manual, corre el riesgo de 
exponerse a sí mismo y a su paciente o radiaciones peligrosos. 

n 
PRECAUCiÓN Lo exposición prolongodo a los royos X sobre una mismo zona puede 

causar enrojecimiento o quemaduras por radiación. Los usuarios deben 
conocer las técnicas y los tiempos de exposición utilizados poro garantizar 
lo seguridad del procedimiento. 

Radiación general y seguridad 

ADVERTENCIA: No realice nunca exploraciones o pocientes con personal no autorizado 
dentro de la sola de exploración. Advierta a los visitantes y pacientes 
sobre los consecuencias dañinos que pueden derivarse del 
incumplimiento de los instrucciones. 

ADVERTENCIA. Nunca calibre, pruebe el eseóner ni caliente el tubo si hoy pacientes o 
personal en lo solo de exornen. 



Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogrófico 

La norma de la lEC 6060:-2-44 secCión 29, párro'o 105 Indico que es necesario advertir 01 
"suano cuar'do se adqulerar exploraCiones de Te en el mismo plano tomográfico, es decir, 
en o m,sma ubicación de exploración. ESlO advertencia es necesaria para qJe los usuarios 
corozcan la dosis pOlencial q:"e se puede odfTlinistrar a los pocentes cuando se adquieren 
exploraciones en lO m:sma ubicación de meso. 

6202 

Seguridad contra riesgos eléctricos 

'¿~ 

ñ 
PELIGRO PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA, Evite todo contacto con conductores 

eléctricos, No quite ni obro cubiertos ni enchufes del sistema, Los circuitos 
internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves, 

Si alguno luz, monitor o indicador interno permanece encendido una vez 
apagado el sistema, puede producirse una descarga eléctrico, Poro impedir 
que se produzcan lesiones, gire y apague el interruptor del suministro de 
alimentación principal y póngase en contacto con el departamento de 
mantenimiento inmediatamente, 

Seguridad contra riesgos mecánicos 

Seguridad mecónica general 

• Venf que que na haya obs:rucclores alrededor del equipo antes de intentar mover la 
Mese y e, estativo. Al reol-zar movimientos de lo mes:] o del gontry. supervise en todo 
Momento os movimientos. 

~ ·EIICrodle Urlaich II-ó cator: Indicador de desbloqueo del toblerol se ilumine en 
liiII verde cuando se deSbloqueo e' :ablera, Un :oblero Sin bloquear podría moverese 

en formo Inesperada 

~ -Elrndlcador IInterferece: Ir:erferencioJ se ilJmino cuando el tablero o;canza el 
.. :írii:e de SJ recorrido o encuenra obstácu,os, 

Si ,o rieSQ alcanza una de 105 límites fTlIer,:ros se presionan 103 controles de manera 
activa. la luz del ,ímlle se opogol'ó cJondo se suelten los controles, 

Elimine los ir:terferenciCJs mQv endo :0 porte superior de la meso o ajus;:ando lo altura 
de lo mesa, 

ADVERTENCIA: No utilice la base de la mesa poro reposar los pies. Podría quedar 
atrapado o lesionarse los pies 01 bojar la altura de la mesa. No coloque 
las manos entre lo base y los paneles laterales de la mesa. 

~ .. 



Colococión del pociente 

ñ 
PELIGRO No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el límite máximo de 

500 libras (227 kilogramosl en la mesa. Si se supera el peso rAit4 l'lfe'ili 
puede romperse y el paciente puede caerse. U 4:; V ¿ 

n 
PRECAUCiÓN $1 utilizo lo luz de alineación dellóser externo poro colocar o los pacientes. 

recuerde que la elevación del paciente puede ser ligeramente inferior can 
lo comilla extendido que con lo comilla totalmente replegada. Esto se debe 
a que lo camilla puede doblarse ligeramente debido 01 peso del paciente. 
Es preciso tener presente esta diferencia en aquellas aplicaciones en los 
que lo información sobre la posición del paciente sea devitol importancia, 
por ejemplo, en el caso de lo planificación de la terapia de radiación. Para 
minimizar los efectos que esto pueda causar, antes de utilizar un sistema 
de alineación del láser externo para colocar el paciente, hago avanzar al 
paciente hasta el plano de exploración de eT. Active los luces de alineación 
de CT para determinar si se alinean con las marcadores del paciente. Si 
fuese necesario, compense el doblamiento de la camilla elevando la mesa. 
Cuando estén alineadas la luces de alineación de CT con los marcadores, 
establezca el punto de referencia de la exploración utilizando la luz de 
alineación del láser interna. 

Seguridad de los datos 

Po"O garantlzor lo segundad de los dotos: 

- Compruebe 'J' reg:stre lo Identificación del paciente antes de comenzar la 
e~p:oración. 

- Observe y registre la orientación del paciente. su posiciór "j las marcas anatómicas 
antes de comenZClf" la exploración. Aseg(lrese de que el paCiente está er la aosición 
correc:a segl,n .os porér"letros de explorac:ón. 

f"lar:engo lo calidad de ·os rnógenes del sistema realizando ,..Ir control de calidad 
diano '/ otras operacior:es de mantenimiento. 

Concetividod - Compr~Jebe siernpre que se ron recibido correcto Mente las datos 
trcnsferidos a ouo sistemc. 

n 
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio en el 

disco necesario para almacenar los datos de la exploración del examen 
prescrito es insuficiente. 

ñ 
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la 

imagen necesario para almacenar las imágenes de la reconstrucción 
prescrita es insuficiente. 



ñ 
ADVERTENCIA: El sistema muestro un mensaje de advertencia cuando los dotos se 

interpolaron para crear imógenes. 

ñ 
ADVERTENCIA El sistema muestro un mensaje de advertencia si existe uno follo durante 

el ingreso de los datos del paciente. 

ñ 
ADVERTENCIA El sistema muestra un mensaje de advertenda si existe una follo duronte 

la conexión de los dotos de las imógenes del paciente. 

ñ 
ADVERTENCIA: El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando se cancela lo 

exploración debida a una follo en lo cadena de adquisición, 

Temas de seguridad específicos a la aplicación 

Exploración helicoidal 

n 
ADVERTENCIA: En lo exploración helicoidal pueden producirse distorsiones si se 

exploran estructuras anatómicas de gran inclinación. por ejemplo. lo 
cabezo. Algunos factores que pueden agravar este problema son: mayor 
velocidad de lo meso. mayor espesor de lo imagen. En algunos cosos. 
estos artefactos pueden confundirse con uno hemorragia cercano al 
cráneo. o un espesamiento del mismo. 

Poro reducir en lo posible lo aparición de estos artefactos. puede 
prescribir velocidades de mesa más bajas y/o cortes mós delgados 
(por ejemplo. 2.5 mml para exploraciones helicoidales cercanos 01 
vértice de lo cabezo. 

Seguridad para SmartStep 

La opCión SmartStep agrega d:versos Cor:lponentes a:o sale de exploración. Se incluyen: 
Ir-Room r~ol-·itar !"Ionitor de so al, Hond Heíd Contra [Control de moral poro el movimiento 
de mesa i la revlsiól' de Imágeres. y X-Ra)' Contro' Foot SWitch IContro· o pedal de royos XI 

Cada uno de los compor.entes de SmartStep está conectado al sistema por mediO de un 
cable. Cuando ut:lice el sisteMO. osegérese de que los cables no se enreden o atasquen 01 
¡-etiror el estativo o la mesa. 

., 

) 



Exploraciones SmartStep 

las exploraciones SrnartStep permiten realizar VOrlOS exploraciones €G un mismo lugar 
para reo:izar proced:r-,ientos de Interverclón. El siste'llo permite hasta 90 segundos de 
exp·oroclón en un m.smo 'ugar. Transcurridos 90 ':::egundos. el operador debe prescribir una 
nueva exploración poro con:lnuor, El tiempo de e:.:pJorcc!Ón aCJniuiado en Jr 
procedimiento se muestra en el monitor del inter'or de lo sala. 

PRECAUCiÓN El paciente sólo puede estar expuesto 90 segundos en cada confirmación, 

n 
PRECAUCiÓN La exposición prolongada a los rayos X sobre uno misma zona puede 

causar enrojecimiento o quemaduras por radiación. El usuario debe 
conocer las técnicas y tiempos de exposición correctos paro garontizar la 
seguridad del procedimiento, 

Accesorios 

n 
ADVERTENCIA Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente, 

n 

Si se sienta, aplica una presión excesiva o se para sobre los dispositivos, 
éstas pueden romperse o soltarse de la parte superior de la mesa y, 
como consecuencia, pueden provocar lesiones. Nota: si se rompe un 
accesorio, tenga precaución al recogerlo y no siga utilizándolo, 

ADVERTENCIA Los accesorios como las tablas poro los brozas y los soportes para bolsa 
del catéter no están aseguradas al estativo y pueden interferir con el 
estativo 51 no están colocados correctamente. 

Utilice sólo equipos GE aprobados para a este sistema. 

Revise todos los accesorios cada vez que los utilice y retire las piezas danadas o 
agrietadas. 

Seguridad de la bandeja de la mesa 

Debe tenerse cUidado de la cant'dad / peso de los objetos que se colocan en la bandeJa" 

1l 
PRECAUCIÓN: El móximo peso aceptable en la bandeja es de 9 kg o 19,8 lbs, 

1l 
PRECAUCiÓN Los objetos susceptibles de caerse deben sujetarse con la correa de velero 

que se proporciona, 

Sistemas con tableros y accesorios sin metal 

. '''. 



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

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

provista de información suficiente sobre sus características para ídentificar los 

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

Componentes principales del sistema 

El :;c,:ema de PETITe esté formodc pOI" verios cor-¡paner:e:; 

(;(l'ltr-'·;: se encuentr'o el' lo ~,a c: de exploraCión. 

'/tesa: se ercuentra el; a solo de €xploraclón, 

(ompll:odoro :cor::,';JiO de, operador): se enc:.Jentro er' lo 50:0 del operador protegida 
car:ra ,Q r8diaciól' 

Gantry 

El gonuy (F,guro 5-11 E'?,tá cor;¡pues'\o por sistemas de obtención de -r-nágenes de Te y PEl 
qJe comparten uno aper:'Jra a :ravés de la cual el paciente es mov-do dl:rante el 
pracedlrnlento de exploración. E estativo €s+.á equipado con cuatro paneles de con~Jol 
den tices, uno ef1 codo lado de :as cubiertas delantem y trasera, 

Mesa 

La meso e-:;tá cllneada ca'": el :(.nel del estativo y se uti.lza paro mover el paciente desde y 
nac el las posiciones de exploraciól~ del or':icio de (T y PEl :"'0 mesa aguanto ha sto 
22680 kg ~227 kg) con uno exoct1:,Jd en la posición de 0.5 rlm. E: paciente se sostiene en la 
meso med,ante la parte supenor de ésto, que se €rcorgo de meter '/ sacar el pac;er:te del 
or,'""icio de gor~r)'. La parte superJor de la mesa acepta todo:;, los occesor:os que fueron 
dlserlodos para os mesa~, de Te y PET 

~ 
ADVERTENCIA.Bo)or lo porte alto de lo meso por debajo de 200 mm del isocentro podría 

provocar dañar seriamente el diámetro interior y la ventana mylar si la parte 
superior está lo bastante boja como poro tocar el fondo del dlómetro interno. 
Inspeccione visualmente la distancia entre el fondo de lo parte alta y el 
diómetro interior cuando esté 200 mm por debajo del isoc.ntro. 

La compJtadoro está situado en la bose de ia consola \' COI'Clere el rardwore necesario 
pcro ut lizar e' 5,sterna y generar los imágenes. 

Tecnología Xtream ™ 

6202 

La consola de; operador es un sistema Inforrnót'co de tpo pe con un SISlema operativo 
basado er Linux. El sistema dlCUye diSCOS del sislema. de Imógenes y de datos de 
expioraClón y olmo cera hosco 250.c'oü Imágenes de 5:2 y posee un 1 teraby1e poro los 
archivos de datos de exploración q'Je perr-lite utilizar aproximadamente 145(1 rotaciones 
pora las adqUISICiones de aita "esoluc.ón de 1 segundo. 

Reconstrucción GRE 

El rnotor de recolOstrucción glObal iGREI proporciono t,empos de reconslrucciór de hasta 
16 6en imágenes que no son de vista ancho poro lo configuraCión de 16 canes y 16 
,mógenes por segundo El' imágenes que no son de vista ancha poro la configuraCión de 
64 cortes, imágenes por segundo. Esta mayor velocidad aumento las capacidades de 
Sll1artPrep paro poder sincronzcrr de monera mós preCisa la aplicacI6n de rnaterial de 
cor:raste poro uno amplio Variedad de exámenes. 



Mesa de lightSpeed'" VCT /lightSpeed'" VCT XT 

Tobla 5·9 

(,\' 

'..} /~, tYJ 

Figura 5-11 v<2S0 ce PETiTe 

Correas de la mesa 

Debajo de!a mesa se encuentran las (erreos de los detectores de co' 5'ón, Es:o::, correas se 
sitúan ep zonas en !as que pueden producirse choques de la mesa contro cuerpos extraños. 
corr:o una s;lia de ruedas o uno cardia. SI se toco una de 105 correas. e: mOVimiento de lo 
meso ';1' €' Esta::VQ se :p:err:Jmpe de IrmedlO:O Levante lo Inesa y retire el obstáculo. 
A ccnt:nuaciór podró seguir bojor~dc O rnese, 

Figura 5·12 Conjunto de sensor% cnlco s'ón 

NOTA: El ror.go de exploraciór~ Móxi'T1C depende de lo O,'\.Iro de 'o meso. LCI rnorco de 
tablera para e rOI~go expiQ;Jb!€ móxima está basado en el centro de ia mesa 
respecto allsocenuo. Compruebe que el poc1er::e esté colocodo dentro del rongo 
exp'orob:e y utilice el cotón Table Trovel Limit ¡Limite de recorrido de la mesa) dei 
panel de cor,:rol de' es:otlvo para comprobar los Fmites, 

n 
PRECAUCiÓN Si la mesa se baja con cualquier casa en el área de la X roja tal y como se 

ha indicado en la Figura 5·13, la mesa puede resultar dañada junto con 
el equipo O los objetos que estén debajo dela mesa. 

Figura 5-13 

NOTA: los detectores de 'as corre05 de l,ghtSpeed TH VCT/UghtSpeedTH VCl Xl se cctlvon 
sólo si el s:stemo de e'evaclón de le rr,esq Si? enCIE.'ntrc con olgGn obs:áculo al 
descender. No se acFvan en fOfiT,O manual 



Tabla 3~2 AccesoriOS. tipOS y rlode os aprobados porGE 

Tipa Fabricante 

IV'/3100 con E:I-'erne~ 

IV\' 3.iC(I-A con E:nerne: 

Carc;ac Tngger MOI~ltor IVV 3100-8 con Etherr'et 
il'''''arltor del aovado" 
card,acol IVV315(i 

IVV 315('LA 

IVV 3150 - B 

Varion ':".6 
fvlon·:or !'esp,ratar o 

Varion :.7 

PO',,'./erware 9355 
~ortla' uPS 

Powerware 933(1 

~)isca dJro ex~erno Seagate FreeAgen: 

:Jnidad Mee; 501':,/ sr .... 1Ci-F5S: 

~ectol- del cód:ga de barra:;; 
Oplicon 6125 

Monua13801) 

>1ódem ~1ult.Tech ZBA 

C-\iv sor dé video IrUne Itn254 

¡·1on,:or IlEC 19905X1 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien 

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos 

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado 

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 

seguridad de los productos médicos; 

Efectuar el calentamiento del tubo 

Foro garantizar un rendimiento óptimo y uno calidad de imagen constan::e, realice UI': 
calentamief'Jta de! tubo si el s'stemo ha permanecida inactivo durante dos o mas horas. 
El sis:e¡-na notifico cJándo se alcorzan esta::. dos horas mediClnte un mensaje, 
Es corveniente realizar el co:entarniento dei tubo y 105 calibraciones ráp,das una vez coda 
24 horas. 

1 En el r:Jonltor de e:-;p'oracló"I, seleccione (Daily Prep] (Preparación diario) 

• La pcmtolla cOl"1b'a y el sisteMa muestrc] bo:ones de fl .. H~C ón azules para el 
calentam e¡~\.c de :Jbo y los ca ,braciones róp¡das (col,brociopes de aire) en !c 
escuino superior Izqu'erdo de 'a pantalla. ,ll,parece :.m área de rner:sajes en 'o 
esquir-Cl superior derecrc. 

... "" 



2 Seleccone [Tu be Warm-Up! ¡Calentamiento del tubol 

• El sistema muestro un ríenSO)E de advertencia en un cuadro de diálogo. Esto se 
debe o que los olgorltmcls de enfriamiento del tube están estobiecidos poro :libos 
especif.cos de GE. Si se ha 'nstolodo cualquier otro tubo. el "suaCiO se responsabilizo 
de cualquier error 

NOTA: (ol1su;:e el aportado de capitulo Seguridad Que se oCJpa de la utilización de tubos 
que t~O son de GE. 

3. Seleccone [Accept & Run Tube Warm-up! ¡Aceptar y ejecutar el calentamiento del 
tubol P"'C1 con:.nuar. 

• El sistema muestra ahoro Jn área de fTlensoJ€s con detalles de cado una de los 
cortes en relaCión con jos kv. 105 mA. el espesor de corte y la duraCión de lo 
exposición. 

NOTA: AsegJrese de que no !lay objetos ni persono· en lo zona del estatiVo. 

4. PreSione Start Scan IIniciar exploraciónl eno par:e superar del teclado. 

• El sistema lieva a cabo las cuotro exploraCiones para el calentamiento del tubo 
automáticamente. Normalmente se necesitan aproximadamente 60 segundos. 

• El sistema vuelve al mereG Doily Prep. una vez ¡.",obzadas ias exploraciones. 

5. Selec:one [Quit! ISalir! o pose a FClst Calibro: ons [Col brOClol'es rópldasL 

• Si e: ge so: r se cierro la ven:or'o Doily Prep. 

Pasos rápidos: Efectuar el calentamiento del tubo 

" El' ei moniCOr de exploraCión. seleccione !Doily Prep]IPreparación dionoi 
2. Seleccione [Tube INorrn-Upl iCoientomiento del tubo!' 
3. Seleccione [Accept" Run lube WarM-Up) IAceptar y ejEcutar el colentcclIento del 

:dbo) paro contir'uar. 

4. Presione stort Sean Ilnlclor expioraclón) en lo parte superior de! tedado. 
5. Se.ecClone [Qultl (Soliri o pase o Fast Colibro:ions !CoibraClones rÓpldosi. 

Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones rápidasl 

Las cOI,brociofles cire. tornbién Ger"1omir~odas Fost (als (Ca ibr8c'one,S rápidas!. deben 
r-eolizorse d,a~iarY)er'~e. Lo primer::: porte de! proceso de calibrcc ón ráp·do inclu:/e uno 
secuerc'ICJ de co',er'tOrniento del tubo artes de realizar lo~, col'¡brcc ones. É~".as garantizan 
,--mo cal dad de imager y una exposiCión a lo rod:acián constantes. 

1 Jna vez finalizado el caíer:Olnlento del tubo. seleccione [Fast CalibrationJ ¡Calibración 
rápida!. 

• A; selecciof1Gr e5m f1Jnciór~ el sis:ema COMpr Jeba la tarjeto del carvertldor DAS ji la 
calibración del colimador Es:o gc~ontizo que se 1·'0 Irstalodo a tarjeta del 
conver~i:jor OAS correcto. 

• Al selecc"lanar Fast Col i,Ca.·broc'é:n rápida:. se reo zo ,!na verificación de: equilibrio 
de E'sta:ivo er¡ formo oJtorT¡ótico. La verifcaciófl se rea!;za en aprOXimadamente 
2 mindtos. Aparece ~Ina ventara emergente roso q:Je Ind,co que;a verificación está 
en (~rso. 

• Aparece la pantalla cor la :isto de E'xplorocioflE's de (a·E'I~:amiento er frío. 

NOTA: No iqtroduzcc nil~gun objeta el' e estmiva durante los ca>brac iOlles rápidas. 
Éstas se realrzon sin la a·;/'-.Jda de moniquies. 



Pasos rápidos: Efectuar las calibraciones de aire Icalibraciones 

rápidas) 

Una vez finalizado el caler:amiento de! tubo. seleccione ;Fast ColibrotlonJ (Calibro(!ón 
ráp,dai. 

2. Presione Start Sean IInlClar:a expioracón!. 
~ , 

3. Hago elle en !QJit] ISallr! ;,! iI:, ; ~ ?' 
~~------------------------------~~ ~ 

Posos rápidos: Control de calidad diaria IDQA) de PET 

Hago eIIc eq [Dclily Prep] (Preparación diaria!. 
2. hoga ellc en !PET Doil; QA] !QA diario de PETI. 
3. Hogo elle en [10ke (Jrrent Readll1gi (Tomar lectura actuall. 
4. hago el,e en lo ooclór íOK] (IAceptorj) del cuadro de diálogo. 'The TronsmlSSlon Source 

w 1I be Exposed l (Se expondrá lo fuente de :ranSH'lI';¡Ón). Proceed? I¿ LJeSea continuor?( 

5. Presione el botón .nteriniten:€ Stcr: Seon \l1 iCior exp-oroc-ón:1 porCllnic or lo 
CldquisiciÓ!~ , 

6. Hago elle 2"1 (¡opCión [Pr-nt] Ilmpr;mlfi s tJada en lo porte supeClor de la pentol.o SI 
desea ur¡Q COpiO ,r;¡presa. 

7. r09a elle en [Exlt] ,Solir). 

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA 

Uno vez por semanCl se deber guardClf -os archivos de la calibroClón de PET y del DQA de 
PE' Esto garantizo que en el coso de que le sucedo OigO 01 Sistema, usted puede recuperar 
todos los resJltados de las calibro canes y de DQA que se archvaron. Poro guardar los 
archivos se r'E:'cesito un DVD-RA',', er blanco. System Save State fGuardar estodo del 
sls:elllClI se puede geiardar rnucl'as veces en el mismo D\jD,RA'~. 

Pasos rápidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PETy resultados 
de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA 

_. Hago clie en [Se<'v'icel ;MontenlJniento). 

2. Hagc clie en el botó!" CT que se encuentro en esquino SJper:or izquierda paro 
selecciorar el esultorio de CT servlce (~"lontef\lrniento de en 

3 Er lO Dorrc de h~rramientos superior. seleccione utilities (Utilidadesl. 

4. Hago elle en [Sove S:oteJ [Guardar estadol. 

S. En la 'sto. seieccone PET Col Files IArchivos de col-broClór de PE TI y PET DailyQA IQA 
dicrrio de PETI. 

6. Haga cHe en el batér Save (l~uardor). 

7. Se:ecClone [Cor~ceIJ iCoflcelor). 

8. Hago die en ID,sr1iss] IDescartari. 



Pasos rápidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PETy resultados 
de DQA Restaurar calibraciones de PETy resultados de DQA 

.:.. hagc clie en [ServiceJ (ManteniMiento). 

2, ~agCl elle en el botón CT que se e¡~cuentra en esquina 5~Jperlor izquierda para 

6202 seleworar el escntono de CT service IMantenlmlento de e TI. 

3 El' la borre de cerramientos superror. seleccione Utllitles :Ut:iidadesl. 

4. Haga elle en [Save S:a!e] iGJordor eSCOdo!. 

5. Seleccione los archivos q~Je desee res·touim. 

6. Hago clie en [P,es:areJ ¡Recuperar: 
7 '1ogo die en ~'yesJ :Síl. 

8. Se!ECClone [Car'celj iCar'celm( 

9. Hago clie en [Dismiss] ¡Descartar). 

Mantenimiento y limpieza 

• Para goronti2CJr un furlclonor1vento seguro y conf,obJe de, equipo, el :ugar en donde 
se vaya a irstolor el equipo debe prepararse para que cumplo los requisitos de 
GE fvJedicol S··/3:ems. tal y como se especJica el~ el Manuo' de pasos previos O lo 
Instaiación 

• Este siste¡ll] no contiene piezas q~le necesiten rlngC;~1 :ipo de rnanten miento. Sólo e: 
persona de ¡"-Iontenlmlento cualificado debe 'nstolaL mantel~ef y reparar e· equipo 
slgu,er:da s +?Irpre 10$ orocedim el':os dese' :o.s er- los ma1uole:;; de menterirniento 
de equipo. 

• No debe madl~l(arse el equipo en conjunte ni n,nguno P'€zO de éste sin or,:es 
ob:ener de GE r'1eckal S)'stems iO aprobacióf', por escnto poro realizar esto, 

• ~10ntenga Iln~plo el equipo, Elir:lIne 105 flUidos corporales o :os derrames 
Intravenoso::.. paro evitar contagios ':/ dar10s de las piezas ir~ernas, LitT)p e el equipo 
con cuolqliie~G de los sigJ1ente::. productos de impiezo aprobadOS: 

- AguO tlb'a:/ jabón o un antiséptico suave 

B·anqueodor (0111:11'. dilu'do 10:1 

- Tocl,o San -co::'-, HB 

- Perasafe 

- Incldln P:v-, 

- TriGene 

• Ad::IYlás. 'Imp:e los cornpOflertes eléctricos er seco. 

• [\Jo limpie los conectores de los cables de los equipos ae ECG. respiratorios. etc. Si es 
rece:2.arie 'rnp,arlos. corruníquese con e' serviCio de GE, 

• E- rnanter"1I"0lento prograrlaca debe realizarse de manera periódlc(] poro asegurar 
e: buer"" funcloro¡'r'rer:o de equipo. 

• Paro obtener más información sobre cómo el usuariO debe I,evar o cabo el 
mantenimiento del Sistema y los pruebas de rendimiento del mismo, consuite las 
seC::lones de mantenlmlento y calibroción del Manual de referencia técr,ico. 



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

del producto médico; 

Uso dentro del entrono del paciente 
6202 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

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

60601-1). 

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

3.7. Las instrucciones 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. 

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; 

No Aplica. 



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

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

final, entre otros); 

Apagado e inicio del sistema 

Poro qJe e rerd'miento de su si:::cerna opera::vo sea óptimo. es importante cerrar y reinic'or 
el sroteeno coda 24 horas 

• Aparece un cuodro con ur n,ensoJe de aviso. 

• Logout User ICerrar sesión usuario] le permite volver a nielar una sesión camo ~Jr 
usuar,o diferente 

NOTA: pora obtener informoclé:1 sobre cómo IniCiar y cerrar una sesión. conSUlte: IniCiar ",: 
ce'TClr uno se::;ióll. 

• Restort (Reiriciar) e erra :'or completo el programa del sistema 'y' outomáticamer.-:€ 
reinba el sls:ema. 

• Shutdown ICerror) apogo por comp.eto el slste,,,a y muestro el 111dlcodor de 
apagedo. En este punto se puede apagar e s,stema por completo. 

Pasos rápidos: Apagado e inicio del sistema 

1. Er~ el órea de selección de: escritorio. seleccione [Srutdown) I,Cer"rari. 

2, EI~ este cuocro de diálogo. seleccione 'O opCión qde le interese s' HIPPA está activado. 
3. raga dlc er íOKI !Aceptorl. 
4. )1 selecciona Cerrar o Reln.c or aparecerá una ser:e de menlls ';l de mensajes. 
S. Paro encepder el sis:emo. pu se e intern;ptor situado en ,;"] par~e frontal de Cl consola 

del operador;,' e: s:stema arrancaró outomótlcofY1ente 

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; 

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: 



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

del producto médico; 

Dispositivos de emergencia 

El ~~is:ema ,jlspor.e de do-;; t;::os de botar'es de eme~gencia: 

1. Emergency Stop ¡Parada de emergencia): cJondo se pulsa. se detienen cualquier 
r'lo\!im'entc de a rTJesa y del granty. :3e interrumpe io generación de royos X y se 
apagan las !uces de alineociór: del láser, El sistema interrU1npe cualquier procedimiento 
de adquisición de datos er curso y tro:a de guardar todos los datos adquiridos antes de 
¡J Ir~,errupClón, JUice el ba:én ,je parada de emergencia en el cose de emergercias 
re aClo'lodas con' os pac1er:es 

2 System Emergency Off Bulton IBotón de desconexión del sistema en caso de 
emergencia): cuondo estó pu:;:.odo. se interrumpe!:] alimer:tociÓr. de :odoslos 
cOlnponentes del siStema, de,:en'éndose el movimiento de la meso y el del gantryi así 
como la ger~eraciór de royos X. En este caso, el sistema cance,o Cualquier odquisiciór: 
q.le se esté leva~:do o cabo y les datas ob~en:dos antes de la canceiación puede!' 
~esultar donados a perdese Ublce el botón de desconexión de: ·:;;.sterro el' caso de 
er'ergencio si se producen emergencias por catástrofes, por ejemplo l:n incendia o JI' 

terremo:o 

n 
PRECAUCiÓN: Si, durante una exploración, pulsa los botones Emergencystop ¡Parada de 

emergencia) o Emergency OFF lDesconexión de emergencia), el sistema 
interrumpirá la adquisición de datos. 

Emergency Stop (Parada de emergencia) 

NOTA: El usuario deoe ~OlTlorse unos r'liI"IJtas poro iacalizar los ¡:,orodas de emergencia en 
su sistema anes de expiorClr o: pr¡r"':íe~ paciente 

El sis~ema :jis;:,ore de CI!lCO botones Emergency Stop IParada de emergencia): 

- Uno el' codo ponel ce com,oi ""n la Dor:e delantera de; gantr)i [Figuro 3-16) 

Figura 3-l6 Botones de parada de emergencia 01 'rente del estatvo 

Dos e1" la porte trasero del estativo. 

Uno en e: Acquisi:ion Contra; ¡Control de adqUls:cón) ¡Figura 3-17:. 



Figura 3-17 Botól' de pCl:-adc de erne'genc a en e: teclado 

En el ca$O de q~¡e se produzca una emergencia relacionada con el poe er:€' o si la parte 
~,uperlor de '1::: rlesa !a 'TIeso o el esto: vo corn'ienzap Q desplazarse de manero iresperodo, 
oreslane el botón Emergency Stop ¡Paraje :Je emergenc.ol. 

Cuando :;-e p.!lsa un botór) de parada de emergencia. e' botór Reset (Restablecer), 
sltuodo en el ponel de control del es:atr,¡o, parpadeo uno vez coda dos segdndos, 

(lpr r'la la tecla del estativo Reset (Restablecer) para restauror!o o;imentaclón del 
esto: vo y de la meso, 

Al realizar uno parc:do de emergepclo, a parte super-or de la meso el' movllniento Pdede 
seguir rnoviéndose durante IT¡erus de _O mm y (}S grados respectivamente. 

Botones System Emergency OFF ¡Desconexión del sistema en casa de 
emergencia) utilizando el control de desconexión principal 

El sUMi~l stro eléctricc de' Sistema '.:ompleto se nterrumpe en caso de que se produzca un 
!I~cendio. ~1I:a inundación. un terremo-:o o una emergencia de otro t,po. Al pulsar el botón de 
desconexión del sistema en coso de emergencia. se ¡J~tern".Mpe de formo inmediata el 
SUM,nlstro eléctr·co del slsterna d'r'2ctamente desde el control de desconexión pr'lnc.pa 
(NDCL i~o obsto'lte, e~:;.:a melón p~¡ede dañar archiVOS del '3i'3:ema o se p~leden perder dc:03 
de' paCiente, /0 que e: sl.steMo no d :;por,e de tier"1po poro g;,,¡ordor ':::at05 o cerr'Clrse de 
moda ordenado, 

Lo pe'-sona e'lcorgod(] d<? diseño estructurol de los wlst8loC'on8s detEI"mino e' numero de 
bo:ones de descol'e!\ ón er~ coso de emergencia que deben eXistir así corlO los ub,cociores 
de los M sm05. (iE recomiendo colocar una de estos bo:m~es cerco de lel puerto de entradc 
de codo solo en as :ns-:alaClores de exploraCión y del sis'CefT'la. SoLete o su supervism que 
le muestre lo ~Iblcac ón dentro de .0 suite del s sterr'iQ de los botones de descanexiór del 
sis:ema en cose de energencia S'ga las instr:jCCiOI~es de 5d centro poro informor ele uno 
energenClo. 

\)primo ei botón de desconexión del sistema en caso de emergencia IbotóJ~ rojo Clrcu'or 
situado en a pared) er

l el caso de que se produzca urla catástrofe como por ejemplo un 
ncendlo e ur terrer-note, 

Restablecimiento del botón de desconexión en coso de emergencia 

1 Pu se Start (lnic:ar) situado El' el control de desconexión pnncrpoL 

• [:e este modo, 59 restablecerá el sJm:nistro e'ec:rlco er lo Jnidod de distribución de 
:a red e:éctr,co :PDUI. er~ 10 :~Jnsola del ope~odor y en iOS disposl: vos electránicos de, 
Sls:e'Tla 

2 ::u'se la '!eca ;:¡,E"::.et iRestoDlecer:1 del estativo en el panel de! mismo, 

• De este Modo, se restob ecer-ó e- SUr:1 nlSUO eiéctrlca er :ClS un-dades del gan:ry. en el 
sis~emo de royos X y en la creso. 



Atención de emergencia 01 paciente durante lo emisión de royos X 

• P,I se STOP SCAN (DETENER EXPLORACIÓNI para detener los rayos X y e, mOVimiento 
del estativo y 'o meso, 

P J:se PAUSE SCAN (PAUSA DE EXPLORACiÓN) poro hacer une pajea en le explorac,ón 
después de completar 'o actuQ:, 

Durante un exmaen, e. sistema hace pOS JOS entre exploraCiones si usted opnme 
c.Jolquie r botór de: panel de co,~:rol. salvo las luces de allneaclór:. Detiene los royos X SI 
opr me e o los M smos botones durante una explorac ón. 

• ')€Iecc Olle Resume IReonudor: en a misma pantalla pare CO'-ltil~uar cor el €,xonien 

Actuaciones ante emergencias 

El Ícwc anOmlel1:o elel sistema puede 'nterr Jmpirse por callsa de un fallo en el sumin stro 
eléctrico o cor-,o Inedido de segul'ldod 151 los sensores or:icolislól' detector algo! o bien el 
operador puede detener el fune onamlento del sisteMa como respuesta CI uno SituaCión de 
er"'lergerlClo, 

E( bmán de I beración de lo cuno Sólo debe usarse en dos SituaCiones, 

1 en SltuClC ones de e:..:pu:s ón de emergencio, 

2 ( uar.do se utl zo el tipo de exploraciól' SmartStep, 

Para sacar al paciente de una manera segura: 

1. Presiotle lo ~eca del estTI\/O (radie Releas€' (Liberación de ,Q parte superior de la meso) 
a el botón Emergency Stop ¡.Paradoje emergencia) !F'guro 3-16,1 para desbloquear el 
freno, 

2 Soque la parte SJ pel"or de la mesa de SJ posición usando el su'iente o lo manivela de 
IlberOClón de la parte su penar de 'o Mesa !Flgura 3-161. 

3 Ayude a' paciente o bOjar de In mesa, 

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; 

Energia de radio frecuencia 

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

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

de radio comunicación, 



Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este ~d~toqu'le 
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y 

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

interferencia alguna en una instalación en particular. 

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

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema 

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s) 

- aumente la separación entre el equipo y el aparato afectado 

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

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

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

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

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

autorización al usuario para operar el equipo. 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos los cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o 

debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una 

violación a las regulaciones de FCC. 

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

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

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos 

cuando se encuentren cerca del equipo GE. 

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u 

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

requerimiento anterior. 



6202 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos .que el 

/ 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida ¿ualC!)flj:t 

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; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser 

removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar 

estos productos. 

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

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

maquinas o accesorios son desempacados. 

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

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la 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. 

No Aplica 

~_ .. 


