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SW Salud
Secretaria de Poftticas, DISPOSICION Ne 8 7 6 9.I

Regulacton e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (0 4 AGO 2016

VISTO el Expediente N©® 1-47-3110-1751-16-3 del Registro. de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia. Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. j solicita
la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NC© PM-1074-95,
denominado: Equipo de Tomografia Computada de Cuerpo Entero} marca
SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la .
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProdU(!tores ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; ' y
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL {DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1074-95, denominado: Equipo de Tomografia Computada de

Cuerpo Entero, marca SIEMENS.
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ARTICULO 2°.- Acéptese el texto det Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1074-95, :
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de ia
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e
instrucciones de uso autorizados, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-1751-16-3
DISPOSICION N°

mk 8769

Dr. ROBEREG LERE

Bubadminlstrador Naclonal
ANMAT.
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Minssterio de Salud
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ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

H

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Ahme|§057 yBTeg\ologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante DlSpOSlCIOﬂ
........................ ., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrnpcmn en
el RPPTM N© PM-1074-95 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre geneérico aprobado: Equipo de Tomografia Computada de }Cuerpo
Entero
Marca SIEMENS
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1917/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-22111/06-0

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA T
A MODIFICAR
1)Siemens AG
Fabricante Siemens AG 2)Siemens

Healthcare GmbH*

1) a)-Wittelsbacherplatz 2-
DE-80333 Muenchen-
Alemania

b)-Medical Solution,
Business Unit CR Segment
CT Siemensstrafe 1 IE—
910301 Forchheim Alemania

-Wittelsbacherplatz 2-
DE-80333 Muenchen- Alemania

Direccion -Medical Solution, Business Unit
CR Segment CT Siemensstrape 1

ErIangen—Alemania";

b) Computed Tomography

{CT) Siemensstr.1- 91301
Forchheim-Alemaniaj

(/l
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*aste elaborador alternativo
es solo para los modelos
SOMATOM Definition AS

SOMATOM Definition Flash

SOMATOM Definition EDGE

y las aplicaciones clinicas

Proyecto de
Ratulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 1137/14.

A fojas 6-9

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 1137/14.

A fojas 10-55

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPRTM a la
firma SIEMENS S.A., Titular de!l Certificado de Inscripcion en el RPPTMINO PM-

1074-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|a504A30201ﬁ.

Expediente N© 1-47-3110-1751-16-3

DISPOSICION No 8 7 6 9

Dr. ROBERTY LEDE
Bubadministrador Naclonal

ANM.AT.




Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de SOMATOM Definition —
04 AGO 2076
Fabricante 1)Siemens AG '
!
Direccién 1) a) Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen - Alemania

b) Medical Solution, Business Unit CR Segment CT
SiemensstraBe 1 DE-910301 Forchheim - Alemania

fmportador Siemens S.A. .
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Marca Siemens

Modelo SOMATOM Definition

Sistema de Tomografia Computada de cuerpo entero.

N° de Serie:  XAXXXX

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C

Humedad relativa 20-75%

Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5%
3x125 A

Vida util: 15 afos

Direccidén Técnica Farm. Ignacio O. Fresa -~ M.P. 18565

Condicidon de Venta Venta exclusiva g profesionales e instituciones
Autorizado por ANMAT PM 1

M,E#19565
] , Biregter Técnico
Césaf Albert mens S.A.

Ap
SIEMENS S.A.




Rétulo de SOMATOM Definition AS

Fabricante 1)Siemens AG
2) Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) a) Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen - Alemania
b) Medical Solution, Business Unit CR Segment CT
SiemensstraBe 1 DE-810301 Forchheim - Alemania
2) a) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania
b) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 — 81301

| Forchheim — Alemania

Importador Siemens S.A
Calle 122 {(ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Marca Siemens

Modelo SOMATOM Definition AS

Sistema de Tomografia Computada de cuerpo entero.

N° de Serie:  XXXXXX

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C

Humedad relativa 20-75%

Presién atmosférica: 700- 1060 hPa

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5%
3x125 A

Vida dtil: 15 afos

Direccidn Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 18565 /
Condicién de Venta Venta exclusiva a prbfesionales e instituciones ?n'i/tarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-0
; ' ' César
DNi

Apode
SIEMENS S.A.




Rétulo de SOMATOM Definition Flash

Fabricante 1)Siemens AG
2) Siemens Healthcare GmbH

Direccién 1) a) Wittelsbacherplatz 2 - DE-80333 Muenchen - Alemania
b) Medical Solution, Business Unit CR Segment CT
SiemensstraBe 1 DE-910301 Forchheim - Alemania
2) a) Henkestr. 127 — 91052 Erangen — Alemania !
b) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 — 91301
Forchheim — Alemania

Importador Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Marca Siemens ),

Modelo SOMATOM Definition Flash
Sistema de Tomografia Computada de cuerpo entero.

N° de Serie:  XXXXXX

Rango de temperatura: 18°C 2 28 °C

Humedad relativa 20-75%

Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5%
3125 A

Vida util: 15 arnos

v
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565 /
/"
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-09F‘ :
. . \ / Farm Ign cin s Fresa
P.195
Difector ,n'ico
Slemend S.A.
Céghar Alberty Diaz
BNl 12.290/162
Legal

Apoderadp
MENS S.A,




Rotulo de SOMATOM Definition EDGE

Fabricante 1)Siemens AG
2) Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) a) Wittelsbacherplatz 2 ~ DE-80333 Muenchen - Alemania
b} Medical Solution, Business Unit CR Segment CT
SiemensstraBe 1 DE-910301 Forchheim - Alemania
2) a) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania
b) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 —91301}
Forchheim — Alemania

Importador Siemens S.A.

| Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester
Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentlna

Marca Siemens

Modelo SOMATOM Definition EDGE
'Sistema de Tomografia Computada de cuerpo entero.

N° de Serie:  XXXXXX

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C

Humedad relativa 20-75%

Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5%
3x125 A

Vida Gtil: 15 afios

Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Condicién de Venta Venta exclusiva rofesionales e instituciones/sanitafas:
|
Autorizado por ANMAT

Fa ’ car Fresa

SIEMENS §.A.




Anexo lil.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5

|
Fabricante 1) Siemens AG i
2) Siemens Healthcare GmbH* ;
Direccién 1) a) Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen -
Alemania

b) Medical Solution, Business Unit CR Segment CT

SiemensstraBe 1 DE-910301 Forchheim - Alemania

2) a) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen - Alemania*

b) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 — 91301
Forchheim — Alemania®

* gste elaborador alternativo es solo para los modelos
SOMATOM Definition AS, SOMATOM Definition
Flash, SOMATOM Definition EDGE y las aplicaciones
clinicas

Importador Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester,

Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Marca Siemens

Modelo SOMATOM Definition, SOMATOM Definition AS,
SOMATOM Definition Flash y SOMATOM Definition
EDGE

Sistema de Tomografia Computada de cuerpo entero.

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C

Humedad relativa 20-75%
Presion atmosférica: 700- 1080 hPa P

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5% : /
3x125A

" Vida dtil: 15 afios

gcar Fresa

Apoderaéo Legal itéclof Tednico
SIEMENS S.A. :

Manual de instrucciones
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Direccidn Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

pondicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-095

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Localizador laser (radiacién laser): Informe al paciente de que no debe mirar
directamente al localizador laser. Si es necesario, €l usuario debe asegurarse de que
los ojos del paciente estén protegidos (por ejemplo, si el paciente no responde, o si el
reflejo palpebral esta afectado).

El paciente no debe lievar gafas ni lentes de contacto.

Radiacién laser: ;No mire directamente al rayo laser con instrumentos opticos!

Producto laser de Clase 1M.

iContacto entre las partes conductoras de los electrodos ECG y otros partes
conductoras!

Arritmia cardiaca. _

& Para garantizar la seguridad del paciente, las partes conductoras de los electrodos
ECG (incluidos los conectores) y otras piezas aplicadas al paciente, no deben tocar a
otras piezas conductoras, incluido el contacto a tierra, en ningan momento.

iExploracion de pacientes con dispositivos implantados, como marcapasos o©
neuroestimuladores!
Las interferencias pueden provocar fallos de los dispositivos implantados.

<4 Observe atentamente al paciente durante el examen.

Uso def sistema

Los sistemas SOMATOM Definition, Def hr o)
Definition EDGE se usan para generar imaggnés tomograficas de cuerpo entero de/un
paciente con fines de diagnéstico, segun eljpfd edimiento de tomografia computarizada
en espiral.

/
nAS, Definition Flash y SOMATO/M

\

'

/)
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ta Diagz F rm.[ io Oscar Fresa

Cés
PDNI 12.290.162 . 19565
340 Legal f torT‘bsc:ico

NS S.A iemens
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Componentes principales

{1) Gantry

(2) intercambiador de calor

(3) Armarios de distribucién de potencia (PDC)
(4) Sistema de reconstruccién de imagenes (IRS)
(5) Mesa de paciente

(6) Componentes de consola

(7) (Accesorios)

El sistema TC consta de los siguientes componentes:
Q Gantry (unidad de exploracidn)

Q Paneles de mando y pantalla del gantry

Q0 Mesa de paciente

Q Consola con unidades de entrada

0 Sistema de reconstruccién de imagen

Q Armarios de distribucién de potencia

Q Intercambiador de calor (opcional)

Gantry (unidad de exploracion)

E! interior del gantry alberga el sistema giratorio detector de rayos X. Esta formado por

los tubos de rayos X, los colimadorés y los detectores UFC (Ultra Fast Ceramic=

ceramica ultrarapida).

El gantry también contiene los generadores, €l h el

adquisicion de datos y el control de la unided—{’]

El gantry contiene los marcadores laser parg’elpdstsionamiento vertical y horizontal/ el

sistema de refrigeracién y el micréfono, asjcomq gl altayoz del intercomunicador.
Cgsar Albertg Diaz

amiento motorizado, el sistema d

*  Frontal del gantry DNI 12.290/162 Fa io Oscar Fresa
Apoderade/Legal it
S S.A. ‘ emens S.A.
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Encontrara los siguientes elementos operativos y pantallas en el frontal del gantry:

{1) Teclas STOP

{2) Paneles de mando del gantry
{3) Marcadores luminosos laser
(4) Sistema de comunicaciones
(5) Pantalla

Trasera del gantry
La parte trasera del gantry dispone de los siguientes elementos de mando:

(1) Teclas STOP
(2) Paneles de mando del gantry
{(3) Micréfono

C

WP /17588
OirdetbrTenico
efné
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estan disponibles.

Las unidades tubo/detector estan situadas dentro del gantry.
-Tubos de rayos X: Los tubos de rayos X generan haces de rayos X en forma de
abanico que atraviesan al paciente.

- Sistema detector: Los sistemas detectores en forma de arco estan situados enfrente
de los tubos de rayos X. Miden la radiacién entrante.

El sistema estd equipado con detectores UFC de estado sélido (Ultra Fast Ceramic,
detector ultrarripido de ceramica) para procesar bajas dosis de radiacién con una alta
calidad de imagen. Los tubos de rayos X y los detectores estan en linea uno respecto al
otro y giran alrededor del paciente.

Paneles de mando del gantry |

Con los paneles de mando se controlan las funciones del gantry, el desplazamiento de
la mesa de paciente y el disparo de las exploraciones. I
Las teclas se retroiluminan para informarle del funcionamiento actual.

Q Teclas iluminadas: funcionamiento posible/listo para funcionar

Q Teclas intermitentes: siguiente operacién necesaria

Por razones de seguridad, las teclas STOP no estan retroiluminadas, pero siempre

QOrganizacion de los elementos de mahdo

Los elementos de mando del gantry estan situados a izquierda y derecha, en el frontal
del mismo y en su parte posterior.

Aqui se muestran los paneles del mando del frontal del gantry.
Los paneles posteriores son iguales.

Funciones de los efementos de mando

Con las teclas de! gantry pueden realizarse las operaciones siguientes:
Q Movimientos de la mesa

Q Teclas de desplazamiento horizontal y vertical
0 Tecla Velocidad

@ Teclas de posiciones predefinidas

Q Puesta a cero horizontal

Q Tecla Desplazamiento/tecla Retraccion de la mesa |,
Q Uso del marcador laser

Q Manejo de la exploracion

O Tecla Iniciar/advertencia de radiacién

Manual de instrucciones




Q Tecla Suspender
Q Tecla STOP

Pantalla del gantry

La pantalla del gantry esta situada en el frontal del gantry. En esta pantalla puede
observarse el funcionamiento del sistema. Se visualiza la siguiente informacion:

O Parametros de ta exploracion,

Q Posiciones de la mesa y modo del tubo |
Q Otros (p. ej., nombre del paciente, indicacién de radiacion)

Los indicadores en color orientan al usuario y le informan sobre la operacién actual:

Q Iconos blancos: operacién posible

Q Iconos blancos parpadeantes: siguiente operacidn necesaria

Visualizacion de los paramefros de exploracion

Los siguientes parametros de exploracién se visualizan en Ia parte superior de Ia
pantalla del gantry (ejemplo: modo de tubo Unico).

{1) Tension del tubo (kV)

(2) Corriente del tubo (mA})

(3) Tiempo de exploracidn (topogramas o secuencias)/tiempo de rotacién (espirales)

Si esta activo el modo de fuente dual, los valores de tensidn y corriente se visualizan
por separado para ambos tubos.

Visualizacion de las posiciones de la mesa y del modo del tubo
La siguiente informacién se visualiza en el centro de la pantalla del gantry.

(1) Posicién vertical de la mesa (altura de la mesa)
(2) Posicion horizontal de la mesa

(3) Modo de fuente dnica

(4) Modo de fuente dual

El valor de la altura de la mesa se mide en relacidn al eje del campo de exploracion del
gantry.

El valor de la posicién horizontal de la mesa se visualiza en relacién a una posicion cero
de referencia, generalmente una marca anatémica, Elfmovimiento hacia el gantry se
visualiza como un valor negativo y el movimiento alejghddse de la abertura del gantry
como un valor positivo. , ﬂ

Visualizaciones variables adicionales Cé

Manual de indrucciones
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La visualizacion en la parte inferior de la pantalla del gantry depende de la operaci
actual,

Q Nombre del paciente

Q Tiempo de retardo

O Advertencia de radiacién

(1) Nombre del paciente

(2) Advertencia de radiacién

(3) Tiempo de retardo

En la pantalla del gantry se muestra el nombre del paciente. Si no quiere visualizar el
nombre del paciente, el Servicio Técnico puede modificar la configuracién.

Si se ha fijado un tiempo de retardo, se visualiza en lugar del nombre del paciente.

Si se ha disparado la exploracién, esta sefial de advertencia de radiacién debe
ifluminarse en [a pantalla del gantry.

Monitor ECG

(1) Sefial ECG

(2) Ondas R .

(3) Canal

(4) Frecuencia cardiaca

Si se usa la funciéon Heart View DSCT y se han aplicado electrodos ECG, se puede usar
el monitor ECG integrado en la pantalla del gantry.

Conectores

En la parte frontal inferior derecha del gantry hay varios conectores y un interruptor de
conexion y desconexion. Para acceder, debe quitarse completamente ia tapa.

. lgnacio
M,

Manugzl desilnEtMc%l‘?JJn% S.A.

car Fresa
565

reétof Técnico
Sfenfens SA
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{2) Conectores IVP

(3) Conector de la sincronizacién con la respiracion
(4) Interruptor de conexidn/desconexion de linea
(5) Etiqueta (interruptor de pedal)

{6) Pulsador para liberar el conector

interruptor de alimentacion

sr— e L] * - [J n *
(6) DG G )
=t - ¢« a > o e/
FA N 3

. o

N6 0
N o
El interruptor de alimentacién permite desconectar inmediatamente la alimentacién de
todo el sistema. Por lo tanto, si es posible cierre antes el sistema y luego pulse y

mantenga pulsado el botén unos 10 segundos. Tras unos 30 segundos se podra volver
a conectar el sistema con la caja de control.

Equipo para comunicacién con el paciente

El gantry estd equipado con un dispositivo de comunicacion que incluye un aitavoz y un
micréfono. Esta situado en la parte superior del gantry.

(1) Altavoz (frontal del gantry}
(2) Micréfono (parte trasera del gantry)

Intercomunicador: Utilizando e! altavoz y los micréfonos puede hablar con el paciente.
Puede manejar el intercomunicador con las teclas de la caja de control.

Mesa de paciente

El paciente se sitla en la mesa de paciente y se le posiciona para el examen.

-Carga: La mesa de paciente se ha disefiado para soportar una carga maxima de 220
kg (485 Ibs) en el centro. El peso maximo de un paciente sentado en la parte ampliada
del extremo caudal ha de ser inferior (max. 150 kg/330 Ibs).

-Material: El tablero est4 fabricado con un material impermeable.

-Ayudas para la colocacién: Hay disponibles ayudas~para Ia colocacién para el

posicionamiento seguro y comodo del tablero. <

Cdsar Alberto Diaz
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(1) Mesa de paciente con tablero movil

(2) Caja PMM

(3) Interruptor de pedal para liberar el tablero

(4) Interruptor de pedal para subir y bajar la mesa
(5) Etiqueta de advertencia

(6) Pulsador para liberar ¢! tablero

(7) Etigueta: Componente tipo B (grado de proteccién contra descargas eléctricas segun
IEC 60601-1}

(8) Riel quirdrgico (opcional)

PMM

El Médulo de medicidn fisiolégica (PMM) esta situado en el extremo caudal superior de
la mesa multiuso. Ofrece un receptaculo para los electrodos de ECG y un pulsador paré
cambiar el canal de ECG.

[

Famy. Ignaé.l car Fresa
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Apo Legal Di T::sl
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(1) Caja PMM )

(2) PMM (Médulo de medicién fisioldgica)

(3) Tapa

(4) Etiquetas

(5) No se usa

(6) Base de enchufe del ECG (opcional)

(7) Pulsador para seleccionar el canal ECG (opcional)
(8) Sujetacables

En la tapa de a caja PMM se encuentran las etiquetas siguientes:
{(H@ G )

i\\‘
e he N

! waim

e
\(5)

(1) Etiqueta: seleccionar canal ECG
(2) Etiqueta: Base de enchufe del ECG
(3) Etiqueta: leer el manual

(4) Etiqueta: sistema de sincronizacién con la respiracion
(5) Etiquetas: componente del tipo BF {conforme con
IEC 60601-1)

Mesa muiltiuso (opcional)

Para las necesidades clinicas especiales se dispone de uha mesa
multiuso (MPT) opcional. La mesa puede equiparse con distintos

tableros opcionales, cada uno para un fin detgrminado. .
Césax Albeifo Diaz
DN
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.
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El usuario puede cambiar los tableros.

Se dispone de los siguientes tableros opcionales para la MPT:
Q Tablero estandar

Q Tablero bariatrico y de trauma

Q Tablero para planificacién de la radioterapia (RTP)
Elementos operativos y coneclores

El aspecto y el funcionamiento de la mesa multiuso son algo distintos de los de la mesa
de paciente estandar.

En la mesa multiuso encontrara los siguientes elementos de mando y conectores:

-y -

(7

(1) Caja PMM

(2) Mesa de paciente con tablero mévil

(3) Interruptor de pedal para liberar el tablero

(4) Interruptor de pedal para subir y bajar la mesa
(5) Riel quinirgico (opcional)

(6) Etiqueta de advertencia

(7) Pulsador para liberar el tablero

{8) Etiqueta: Componente tipo B (grado de proteccién contra descargas eléctricas segun
IEC 60601-1)

PMM
El Médulo de medicién fisiolégica (PMM) esté situado en el extremo caudal superior de

la mesa multiuso. Ofrece un receptaculo para los electrodos de ECG y un pulsador pard
cambiar el canal de ECG.

Apoderado Legal
SIEMENS S.A.
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(1) Pulsador para seleccionar el canal ECG
(2) No se usa

(3) Base de enchufe del ECG (opcional)

(4) Etiquetas

(5) Tapa

En la tapa de la caja PMM se encuentran las siguientes etiquetas:

) @) 3 @

e AA“_*"

(1) Etiqueta: seleccionar canal ECG

(2) Etiqueta: sistema de sincronizacién con la respiracion
(3) Etiqueta: leer el manual

(4) Etiqueta: Base de enchufe del ECG

(5) Etiquetas: componente del tipo BF (conforme con
IEC 60601-1)

Tablero bariétrico y de trauma

Ef tablero bariétrico y de trauma se usa para exanj 51 pacientes que pesen hasta 300
kg (660 Ibs).

DNl T8 3
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El tablero RTP se usa para conseguir un posicionamiento del paciente exacto
reproducible en la planificacion de la radioterapia (RTP) y también para los examenes
estandar.

Por lo tanto, la rigidez y flexibilidad del tablero RTP estan muy optimizadas.

La carga maxima del tablero RTP esta limitada a 220 kg (485 Ibs).

Mayor riesgo de que las manos queden aprisionadas entre el tablero RTP y la mesa de
paciente.

Conexiones del adaptador RTP

El tablero permite distintas posibilidades de montaje para estandarizar el
posicionamiento del paciente (sistemas de indexacidn).

(1) Muesca

(2) Orificio

- (3) Conector para las ayudas para la colocacién

(4) Conector para los fantomas

Las muescas se usan para montar adaptadores.

En los orificios se pueden colocar tornillos de cabeza lenticular.
Los tornillos se usan para montar distintos accesorios (p .€j., adaptadores, reglas, etc.)
Los sistemas de indexacion ofrecidos son compatibles con los accesorios de
radioterapia mas comunes.

Para instrucciones sobre el uso de los accesorios, ver manual del operador de
fabricante de los accesorios.

El tablero RTP dispone de varias ayudas a la orientacién para facilitar la determinacién
de la posicion y la densidad en la imagen TC resuitado:

(1) Tubo de plastico llenc de aire
(2) Barra de metacrilato
(3) Alambres de cobre

Objeto Posicidn Funcién

Barra de meta- Lado kquierdodel  Areas con densidad
¢rilato tablero, direccionx  equivalente al agua

Tubo deplés-  Lado zquierdodel  Area con densidad
tico lleno de tablero, direccidnx  del aire
aire

3alambres de  Diagonal que atra-  Permite la codific
cabre viesa el rango cibn 2
explorahle (dngulo
de 459)

Elementos operalivos y conectores
Césarf{Alberto Draz

c!o Oscar Fresa
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En la mesa de paciente encontrara los componentes y elementos de mando para
desplazamiento manual, asi como el Modulo de medicion fisiologica.

Consola con unidades de entrada

La consola es la estacion de trabajo principal. En ella se introducen todos los valores
caracteristicos y datos del paciente, se realizan los examenes y se visualizan las
imagenes tomograficas en la pantalla.
Sisterna de reconstruccion de imagen

E| sistema de reconstruccién de imagen es uno de los PC principales del escaner TC.
Calcula las imagenes.

Armarios de distribucion de potencia

Todo el sistema esta alimentado por dos armarios de distribucion de potencia (A y B)
que conectan el sistema TC con la alimentacion del lugar.

intercambiador de calor (opcional)

E! gantry puede refrigerarse con un intercambiador de calor agua-aire y un ventilador
externo, montado normalmente en el tejado.

{H (2)

(13 Intercambiador de caior
(2% Ventilador externo

Syngo Adquisition Workplace

En esta seccion se describen los elementos de mando de los componentes de [a
consola.

Funciones

bérmite desde el registro hasta el
 los resultados de los exémenes}
as que ayudan a visualizay

Syngo es el nombre del software multimodalid
examen, asi como la evaluacién y documentaci
Los siguientes syngo realizan funciones
determinadas imagenes obtenidas:
Cégar Albertd Diaz
DN1 12.290/162
podergnd Legal
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syngo 3D, Camtasia, syngo Calcium Scoring, syngo Circulation, syngo Nleo ér.fug;'_‘_
CT, syngo Neuro PBV CT, syngo Body Perfusion CT, syngo Neuro DSA CT\8yngé:s,
InSpace 4D, syngo Dual Energy, syngo Colonography, syngo LUngCARE, sy Ngo LY
Oncology, Volume Perfusion. ’

Con los elementos operativos de la consola, se conecta y desconecta el sistema, se
introducen los datos del paciente, se planifica el examen y se dispara la medicién.

Se adquieren los datos de TC y se utilizan para reconstruir las imagenes de TC que,
después, se evaluan. ;
La consola esta constituida por ios siguientes componentes.

snsanvabunds
YY1 L L)

(4).0mu sanbee
setdd I.O:t.
pagand

(1) Teclado

{2) Monitor

(3) Raton

(4) Sistema de reconstruccion de imagenes (IRS)
(5) Caja de control

{6) PC entregados hasta 12/2006

(7) PC entregados a partir de 01/2007

PC
El escaner TC est& controlado por dos PC principales, el PC del puesto de trabajo y €l
sistema de reconstruccion de imagen.

Diaz
DN 12.2980.162 Fa

Cé

/ car Fresa

do Legal "gzn}‘ oses
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(1) PC del puesto de trabajo entregado hasta 12/2006
(2) PC del puesto de trabajo entregado desde 01/2007
(3) Sistema de reconstruccion de imagenes (IRS)

(1)

3)

Sistema de reconstruccién de imagenes {IRS) _

El sistema de reconstruccién de imagenes comunica con el escaner.
Utiliza los datos explorados por €l sistema detector para calcular las imagenes para
cada corte. Luego pasa los datos a syngo Acquisition Workplace.

El sistema de reconstruccion de imagen no necesita ninguna operacién especial.

Elementos de mando

)

(1) Teclas de radiacion
(2) LED indicadores de estado . '
(3) Tecla STOP César Ajberto Dtaz cord

ONI 1
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(4) Etiqueta de ADVERTENCIA (sélo para EE.UU) B 76
(5) Teclas de desplazamiento de la mesa
(6) Intercomunicador

Conirol de la medicion y desplazamiento de la mesa
En la caja de control puede encontrar las teclas siguientes para el desplazamiento de 1a
mesa y el control de 1a medicion:

Tecla Iniciar
@

Mediante esta tecla se inicia la exploracién.

Tecla Suspender

Si pulsa esta tecla, se interrrumpira 1a exploracién en Curso. El examen puede
continuarse pulsando la tecla Iniciar

Tecla Stop

|
!
?

Con la tecla STOP puede interrumpir los desplazamientos de la mesa en una
emergencia y desconectar |a radiacion.

Si presiona la tecla roja de STOP, se interrumpe el movimiento de la unidad y se
detiene la radiacién. Las funciones de las teclas de desplazamiento del sistema se
bloguean también.

Céa

cio Oscar Fresa
JP. 10565

ector Técnico
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Tecla Mover

Al pulsar esta wcla, la mesa se
racién preseleccionada.

Tecla Paso dentro
Al putsar esta tecla, la mesase desplaza un paso hacia o] gantry.

Tecla Paso fuerta
Al pulsar esta tecla, 1o mess 58 aleja un paso del gantry,

Tecia Descargar
Esta wecla saca fa mesa def gantryy la haja simultangarnents

Intercomunicador i
Los mandos del sistema de intercomunicacion también estan aqui. Con este sistema s¢
puede hablar con gl paciente © reproducir diversas instrucciones al paciente
almacenadas permanentemente. :
También es posible grabar dos avisos adicionales de un maximo de 30 segundos cada
uno.

i
Tecla Oir al paciente '

Al pulsar el centro de esta tecla, se activa el intercomunicador con el paciente (oir). Si

se vuelve a pulsar |a tecla, se cietra la conexion.

Pulsando + o - {en los bordes superior € inferior de la tecla) se ajusta el volumen de!

altavoz del gantry. /

Tecla Hablar al paciente

Al pulsar el centro de esta tecla, se se puede Kablar con el paciente. El paciente
oirle mientras mantenga pulsada la tecla. 6
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Pulsando + o - (en los bordes superior e inferior de la tecla) se ajusta el vol& fen.del /&
altavoz. 28 pp ©-

Teclas On/Off {(conectar/desconectar)

En la parte trasera de la caja de control, encontrard las teclas para conectar y
desconectar el sistema de tomografia computerizada {control de alimentacién).

Sistema conectado
E—‘ -o ) o —= '

i
)

1
- _
- e W am

P TS
AR

PC conectado

- —— ~— .
Lar™ v
'] - -

Sistema conectado

Mediante esta tecla se puede conectar el sistema completo para los examenes.

El LED correspondiente parpadeard hasta que el sistema esté listo para funcionar.
Mientras el sistema esté conectado, el LED correspondiente permanecera iluminado.

PC conectado

|
Con esta tecla se puede conectar sélo el PC, por ejemplo, si desea reaﬁzar’

evaluaciones.
Si estan conectados syngo Acquisition Workplace, el gantry y un syngo CT Workplace
(optional), sélo se desconectara el gantry al pulsar esta tecla. .

f
I

i
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Sistema desconectado

I=o

La puléacién de 1a tecla off no desconecta el sistema de la red. Para ello tiene que usar
el interruptor de conexién/desconexién instalado por propietario del sistema. El
sistema llega al estado completamente desconectado.

Con esta tecla puede desconectar el sistema si falla el procedimiento de cierre normal
mediante software. Para el cierre normal, debe usarse el software. La tecla sélo puede
pulsarse con un objeto puntiagudo (p. j. La punta de un boligrafo o un clip). El LED
comespondiente parpadeard hasta que el sistema se desconecte.

El LED sistema desconectado indica que se ha desconectado todo el sistema. Lo dnico
que funciona es la caja de control, y el sistema de medicién de datos (DMS) se
mantiene a temperatura operativa.

Monitor
En el monitor, puede observar el procedimiento del examen y ver las imagenes.

Opciones: Hay disponible un monitor adicional para su uso en la sala de examen © en
la sala de médicos.

Modo de segundo monitor {opcional)

En el modo de sequndo monitor se puede visualizar una imagen diferente en el segundo
monitor. Asi puede ver dos imé&genes a la vez.

Ei modo de segundo monitor se puede implementar tambien en la sala de examen.

Soportes de almacenamiento y unidades

diversos soportes de

En esta seccibn se ofrece una vista general
almacenamiento y unidades. ;

DVD, CD y unidades

NS S.A.
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Las adquisiciones TC se pueden exportar a CD grabables (discos compgtoz y@l

grabables (discos versatiles digitales). Con los CD y DVD grabados puede, por ejemplo] iﬁ\ )
importar a su base de datos los datos de examen almacenados en ellos. \\%J_i%

ijLos CD y DVD son soportes de intercambio de datos y no son adecuados para el
almacenamiento a largo plazo!

CDyDVD

Puede usar los tipos siguientes de discos en su sistema:
O CD-ROM (sdlo lectura)

Qa CD-R

O DVD-ROM (s6lo lectura)

0 DVD-R

Grabadora de DVD _
Con la grabadora de DVD, puede leer y escribir datos en los CD y DVD, asi como leer
los mismos.

Dispositivos USB .
Puede almacenar datos en los dispositivos USB (Universal Serial Bus).

Documentacion
Esta seccion describe las formas de documentacién compatibles con el sistema.

Compatibilidad con la norma DICOM
El sistema SOMATOM cumple la norma DICOM. Ademas de DICOM Print, son
compatibles diversas camaras para exponer las imagenes de TC en pelicula.

Accesorios

Monitores

Sistemas para el registro de pacientes
Lector de cédigos de barras

Lector de tarjetas con banda magnética
Lector de tarjetas con circuito integrado

Conexion a HIS/RIS (sistema de informacién del hospital/sistema de informacién
radiolégica)

Fantomas: .

O Fantoma de agua (20 cm)

O Fantoma de grosor de corte

Q0 Fantoma de hilo

Q Fantoma de calibracion para sistema con fuente dyal
0 Colchoneta para la colocacion

1 Cubierta de proteccion (opcional)
Q@ Apoyacabeza CFK

[ Apoyacabeza inclinable

) Apoyacabeza/apoyabrazos

@ Prolongacion del tablero

. lgnacigy Oscar Fresa
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[ Coiin Bocollo (reposacabeza)
Q Apoyabrazos
Q Soporte de rodilla
@ Cunas para bebés
QA Cojines
QCojines planos
Q Cojines en forma de cufia
D Almohadillas
QCintas
QO Cintas de soporte del cuerpo
O Cintas de sujecion de la cabeza
Q Cintas de soporte de barbilla
QFunda
Para el trasporte y posicionamiento universales dei paciente, se dispone de CARE
TransX
Colchoneta para la colocacion
Colchoneta RTP
Apoyacabeza CFK
Apoyacabeza inclinable
Apoyacabezal/apoyabrazos
Prolongacion del tablero
Cojin Bocollo (apoyacabeza)
Apoyabrazos
Soporte de rodilla
Cunas para bebés
Cojines
Cintas
Sistema de fijacion de cintas
Cintas de soporte del cuerpo
Cintas de sujecién de la cabeza
Cintas de soporte de barbilla
Portarrollos de papel (opcional)
Funda
HeartView DSCT
Electrodos ECG
Sistema de sincronizacién con la respiracién
i-Cockpit (Panel intervencionista: opcional)
Pane! intervencionista (1VP)
Cable del cargador
Carro del VP
Fijaciones
Abrazaderas para cables
Interruptor de pedal de exploracion
{ Soporte montado en el techo/carro de monitores

;
.
L
.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos NG _»y/
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser TR
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

N/A

3 4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf 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

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad- Mantenimiento

Comprobaciones diarias de funcionamiento:
Para asegurarse de que el sistema est4 listo y de que todas las funciones de seguridad
funcionan correctamente, se deben realizar pruebas de funcionamiento a diario antes de
empezar con los procedimientos de examen reales.

Durante las pruebas, se comprueban los procedimientos de funcionamiento mas
importantes y el equipo de seguridad del sistema:

O Teclas de los paneles de mando del gantry

Q Tablero

Q Localizador laser

Q Intercomunicador

0 Bloqueo de la radiacién y luces de advertencia

Q Teclas STOP

Probar las teclas de los paneles de mando de! gantry

Debe comprobar las siguientes teclas de los paneles de mando del gantry.

1 Posicionamiento de la mesa

0 Basculacién del gantry

Q Conexién del marcador laser

O Posicién cero de las coordenadas horizontales de la mesa

O Llevar la mesa desde la posicion del marcador laser hasta el plano de exploracion
interno

O Extraer la mesa

$ Compruebe las teclas cuando conecte Ia unidad.

Comprobar el tablero. Debe comprobar la movilidad y limpieza de! tablero.
4 Aseglrese de que puede retraer manualmente el tablero desde el gantry.
4 Asegurese de que el campo de exploracion no contiene medio de contraste residual,
sangre u otros contaminantes.

Comprobar el marcador laser

Comprobar el intercomunicador ,
& Use las tecias Oir al paciente y Hablar al paciente de la caja de.control.
El intercomunicador debe funcionar en ambas direccionef




Comprobar el bloqueo de la radiacion y las luces de advertencia

Debe comprobar las luces de advertencia de radiacidn de la caja de control, del gantry
(panel de mando y pantalla) y, si existen, las situadas junto a las puertas de la sala de -
examen. .
< Compruebe el adecuado funcionamiento de las fuces de advertencia de radiacion t
durante las pruebas diarias de calidad de imagen.

Las luces de advertencia de radiacién deben encenderse cuando se genera la radiacién
X

< Asegurese de que la radiacion se interrumpe inmediatamente al abrir una puerta de -
la sala de examen.

Comprobar las tecias STOP

< Pulse y mantenga pulsada una de las teclas de desplazamiento de la mesa en el
panel de mando del gantry.

< Cuando la mesa se mueva, pulse una tecla STOP.

La mesa se debe detener inmediatamente.

< Compruebe que se puede sacar la mesa del gantry manualmente después haber
pulsado una tecla STOP.

Tras pulsar una tecla STOP se debe restablecer la disponibilidad del sistema con
Sistema > Continuar.

Mediciones de control de calidad diarias

Las mediciones diarias de calidad sélo requieren la comprobacion de tres parametros
en el fantoma de agua:

Q El valor TC del agua y la homogeneidad de las im&genes se calculan en unidades
Hounsfield (HU)

Q El ruido de pixel de las imagenes se calcula como desviacién estandar

3 Las tensiones del tubo se miden directamente en el tubo de rayos X

Estas mediciones se realizan para el modo de cabeza y el modo de cuerpo.

Las mediciones de control de calidad diarias incluyen los siguientes pasos:
QO Preparacion (calibracion)

Q Rendimiento

Q Terminacién

Pruebas de rutina y mantenimiernto periédico

Se necesitan comprobaciones de rutina y mantenimiento periddico para asegurar un
manejo seguro y un funcionamiente satisfactorio del sisfema: £n ciertos paises se exige
la prueba de estas actividades de mantenimiento-j ias instrucciones detalladas del
trabajo para todas las actividades de mantenimi

servicio técnico del sistema.
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Actividad Intervalo

m Pruebas de calidad de iImagen Diario
®m Prueba de la camara
a Comprobaclones de funclonamiento

m Prueba de constancla * ' Mensual

* * Recomendamos que realice la prueba de constancia el personal del Servicio Tecnico
de Siemens en el marco de un contrato de mantenimiento. !

Definicién del mantenimiento periédico Comprobaciones de seguridad, mantenimiento
preventivo, comprobaciones de calidad y rendimiento, y sustitucion de los componentes
sometidos a desgaste. Las actividades de mantenimiento periodicas se subdividen en:

1

Mantenimiento parcial Cada 6 meses
Mantenimiento completo Cada 12 meses
Sustitucién preventiva de componentes relevantes Cada 3 afios

para la seguridad

Deben efectuar este trabajo ingenieros de mantenimiento autorizados y cualificados. En
este contexto, cualificado significa que el ingeniero de mantenimiento ha sido instruido y
tiene experiencia practica en las rutinas necesarias de modo que es capaz de efectuaq
el trabajo de mantenimiento en el sistema. Autorizado significa que el ingeniero de
mantenimiento estd reconocido por el propietario del sistema como un ingeniero de
mantenimiento cualificado y esta, por tanto, autorizado a efectuar el trabajo dd
mantenimiento en el sistema. En el momento de la puesta en marcha del sistema, sé
recomienda designar a un empleado que se asegure de que se realicen las
comprobaciones de rutina y la inspeccién preventiva, asi como los trabajos de
mantenimiento. E! mismo empleado también debe ser responsable del archivo de todos
los protocolos en el Manual del propietario del sistema. Ademas de servicios dé
reparacion, Siemens ofrece a sus clientes un servicio de mantenimiento completo, que
incluye la inspeccidon y el mantenimiento preventivo de los sistemas de Siemens. Este
servicio se ofrece previa llamada telefénica o bien a través de un contrato de
mantenimiento flexible. Si no ha recibido un presupuesto de los Siemens UPTIME
Services para realizar mantenimiento preventivo e inspeccién, el representante de
ventas local de Siemens estara encantado de ofrecerle esta informacion. [

Plan de mantenimiento peniédico

Este plan de mantenimiento ha sido configurado en forma de tabla para su comodidad.
Enumera aquellas actividades que tiene que efectuar el personal del servicio técnico
cualificado y autorizado en conexidn con el mantenimiento periddico. Las actividades de
mantenimiento se subdividen en las siguientes categoriag:
DOComprobaciones de seguridad
DOMantenimiento preventivo
NOPruebas de rendimiento y calidad
OO Sustitucion preventiva de componentes relevan ara lajseguridad

César iaz Farfn. Ighaclo Oscar Fresa
o 12,750 K
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Apogerado Slemens SA.
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-Comprobaciones de seguridad: Las siguientes comprobaciones de seguridad ayudan B\
mantener el sistema en condiciones de funcionamiento seguras. Dependiendo de Io\f{& s
resultados, se necesita mantenimiento preventivo o reparacién. Los puntos de =
comprobacion se especifican en las disposiciones legales y/o normas de seguridad.

Dispositivo o funclén Motivo Qué se estd comprobando Intervalo
Dispositlvo de proteccién  Protege al paclente y al personal - Interruptor de corte de Cada 12 mesas
contra la radlacidn de los daftos porexposiciénala  lradlacion (108%)
radiacion - Indicadores de radlacién
CONECTADA
~interruptor de contacto de fa
puerta
Boton de desconextonde  Utilizado para errores de aplica-  Clrculto de paro de emergen- Cada 12 mases
emergencia cion iniclalesy posibles collslo- ¢l y botdn de desconexion
nes de! paciente de emergencla

Conductor de protecckén  Protege al paclente y al personal Resistencla defconductor de  Cada 12 meses
contra ¢ peligro de descarga protecclén
etéctrica (1a resistencla del con-
ductor de proteccidn puede cam-
blar con &l uso, p. e]. debido a
oxidaclén, corrosidn o daftos al

cable)
Desplazamlentos del Piotege a los paclentes, interruptor de seguridadenla Cada 12 meses
slstema {remotos ¢ alos operadores y al sistema mesa de paclente
motarizados) Protege al personal de mantenl- Comprobatidn de los disposi-
miento y al sistema tivos de seguridad del perso-
nal de mantenimiento
Accesorlos Funcionalidad y seguridad Fantomas de medicién Cada 12 meses
Accesorlos de posicionamlen-
to del paciente y mecanksmaos
de acoplamiento
Herramlentas de serviclo  Funclonalidad y sequridad Dispositivo de elevacldn para Cada 12 meses

Protege al personal de manteni-  sustitulr plezas del gantry
miento y al sistema

-Mantenimiento preventivo: Las medidas para el mantenimiento preventivo incluyen
reducir al maximo la frecuencia de fallos no previstos y establecer las condiciones para
que el sistema siga cumpliendo a largo plazo las caracteristicas que asegura poseer.
Los efectos de varias condiciones de funcionamiento {carga alta o parcial, temperatura,
tamafno de particulas de polve, humedad, gases, vapores) se prueban y, si es
necesario, se efectlia la reparacion o el mantenimiento preventivo. El estado de los’
componentes sometidos a desgaste se determina registrando y analizando los"
parametros de funcionamiento.
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Dispositivo o funcidn

Motivo

Gantry
Gahtry

Mesa de paclente (PHS)

Slstema de reconstrucclén
de Irmagenes (IRS)

Mantenimiente preventivo para
evitar:

- Peligros para la sequridad

- Sobrecalentamiento

- Dasgaste por uso
Mantenlmiento preventhvo para
avitar:

- Peligres para la seguridad

- Sobrecalentanilento

- Desgaste por uso
‘Mantenimlento p:evemivr; para
evitar:

- Peligros para 1a sequridad

- Desgaste por uso

Mantenimiento preventivo para

evitar:
- Pellgros para la sequridad
- Sobrecalentamlento

- Desgaste por uso

Manual de instrucciones

Qué se estd comprobando  Intervalo “"}.\";

Lubricacibn del cojlnete de Cada 12 med

rolacldn pringipal
Comprobactén/sustituclén de

- las escobillas {de carbono)

Sustituclén del conmutador
de nivel del conjunto WCS

Limpieza del compartimento  Cada 6 mesas
de! antllo deslizante

Limpieza del soporte de las
escabillas (de carbono)

Comprobaclénisustitucion de
las escobltias (de carbono)

Compfobacldn deldesplaza- Cada 12 meses
miento horizontal motoriza-
do con muelle de compresién

Lubricacion de los compo-
nentes maviles

Cada 6 meses

Comprobacldn/limpleza del
filtro del alre

/




Dispositivo o funcién

Motivo

Qué se ostd comprobando  Intervato

Sistema de control de
imagen (ICS}

Sistema de evaluachdn de
Imagenes {IES)

Fantomas

Refrigerador agua-aire SRA
dividido: unidad externa

{opclonal)

Sistema de techo para
monitoeres (opclonal}

Mantenimiento preventivo para
evilan:

- Pellgros para la sequridad
- Sobrecalentamiento
- Desgaste por uso

Mantenimiento prevantivo pata
evitar:

" - Pellgros pata 1a sequrldad

- Sobrecalentamiento
- Desgaste por uso

Mantenimlento preventivo para
evitar:

- Resultados tncormectos
- Desgaste por uso

Mantenirnlents preventivo para
evitar:

- Peligros para Ia seguridad

- Sobracalentamiento
- Desgaste por uso

Mantenimlanto preventivo para
avitar:

- Peligros para la sequridad
- Dasgaste por uso

Comprobaciénilimpieza de  Cada 6 meses

las entradas de aire

Comprobaciénfllimpieza de  Cada 6 meses

las entradas de alre

Compruebe si hay burbujas  Cada 12 meses

de aite en el fantoma de agua
Compruebe si hay dafias en
algan fantema

Compruehe y limpie el ventl- Cada 12 meses
lador de la unidad externa

Comprobaclones visuales Cada 12 mases

Comprobaclones de fundio-
namiento

-Pruebas de rendimiento y calidad: Las pruebas de rendimiento y calidad ayudan a

comprobar si el sistema cumple las caracteristicas de funcionamiento aseguradas. Las
pruebas de calidad de imagen se utilizan para determinar las desviaciones y IosJ
parametros de referencia (p. ej. rango de contraste, contraste minimo). Cuando se;
encuentran desviaciones, se toman medidas preventivas o de reparacion.

Dispositivo ¢ funclén

Motivo

Qué se estd comprobando Intervalo

Todo el slstema

Funcionamiento éptlimo basado

Calldad de Imageny para-  Cada 6 meses

enlas especlficaciones que contle- metros del sisterna

ne fa hola de datos

Cumplimiento de las especificaclo-

nesy de las disposiciones legales”
para minfmizat la exposlclén del
paclente y del personal ala radia‘

clén

/I/

-Sustitucidn preventiva de componentes relevante
relevantes para la seguridad que estan some dos’al desdaste deben reemplazarse’

Céspar Alberto
Ni 12.290.192
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Dispositivo o funcién Motivo Qué se estéd sustituyendo  Intervalo \"%A
Armartlo de distribucidn de  Los componentes relevantes para Baterias del sisterna de
energfa (PDC_A) la sequridad que estén sometldos  allmentacién

adesgaste deben reermnplazarse  ininterrumpida (SAI)
perifdicamente

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

producto médico
NIA

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

Compatibilidad electromagnética (CEM) Segin: IEC 60601-1-2 El equipo electromédico
exige precauciones especiales respecto a la CEM y debe instalarse y ponerse en
funcionamiento segun la informacién sobre CEM ofrecida en la documentacién adjunta.
Los equipos portatiles y moviles de comunicacidn por radiofrecuencia (RF) pueden
afectar al equipo electromédico. No se relaciona el equipo fijo ¢ el cableado del sistema
que el usuario no puede retirar. Este cableado forma parte del sistema TC y se tuvo en
cuenta al realizar todas las mediciones de CEM. La operatividad del sistema TC no es
completa sin este cableado. Advertencia: El uso de accesorios, transductores o cables
distintos de los especificados puede provocar un aumentc de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad del equipo o sistema TC.
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Guia y declaracién del fabricante: ermisionss electromagneticas

Los sisternas TC estan disefadas para usarse en 2l entorno electromagriético especificado a
continuacian. Los clientes 0 usuarios de los sistemas T deben asaqurarse de que se usen n

1al entomo.

Prueha de emisiones Conformidad

Guia de entorna elestromagnétice

Emisicnes de RF, CISPR 11 | Grupo 1

Los sistemas TC solo utilizan energia BF para
su funcieramiento interno. Por lo tanto, sus
emistanes KF son muy bajas, v no es prebable
que provoguen ninguna interferencia en equi-
pos electrénicos cercanos.

Emisicnes de BE CISPR 11 | Clase A

Los sisternas TC son iddneos para su uso en
todo tipo de locales, excepto en entornos
domésticos y aguells conectados directa-
mente a la red eléctrica publica de baja en-
sién utilizacla con fines domeésticos.

Emisiones de arménicos N¢ aplicable
[EC 61000-3-2

Los sistemias TC poseen una corrients gde
aptrada nominal superiar & 16 A por fase,

Fluctuaciones de tensidny | Noaplicable

emisiones por fluctuacio-
nes, [EC §1004-3-2

Los sistemas TC posert Una corrsnta de
entrada nominal superior a 16 A por fase.
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Prueby de inmunidad

Nivel de pruela
IEC £0601

Nivel de conformi-
dad

Gufa de entorno elet’tramagn‘{
tico

Descargas electrostd-
ticas (ESD},
[EX 61000-4-2

+5 kY al cotacto
+8 kV al aire

+6 kY &l contacto
+B K gl aire

Los suelos deben ser de
madera, hormigan o cardmica,
Si el pavitiento esta revestideo
de un material sintético, a
Fumedad relativa debe ser al
rmengs de 30 %.

Transitorio répidaf
rafaya
[EC 61500-4-4

+2%V en las lineas de
alimantacidn

104 an las lineas e
entradalsalica

+2kY e las lineas
oo glimentacisn

+14 en las Iingas
cle entradaisalida

La calidad del suministro eléc-
trico debe sar ja habitual 2n
entarnas hospitalarios o
comerciales.

Sobyretensisn
{EC 51000-4-5

+1 IV de lineas a
lineas

+1 K/ e lineas a
lineas

La calidas) del suministro aléc-
trico <debe ser la habitual en

=2 k¥ de lineas a + ZkV de lineas a | entornas hospitalatios o
tierra ticera conerciales.
Bajadas de tensidn, <5% UT No aplizable La caliddad del suministro eléc-
iterrupcicnas hre- {=95% bajadaen UT) trico debe ser la habitualen
ves yvariacionesde | en 0,5 ciclos entornos hospitalarios o
tensisn an las lineas | 40% UT comercales. 81 el usvarionace-
cle atimentacion, (60% bajada en UThen sita que el sistama TC continie
IEC &1000-4-11 § ciclos funcionando durante las inte-
70%UT reupcicnes de alimentacion
(20% bajada en UTjen eléctrica, se recomiendla insta-
25 cielos far un sistema de alimentacién
inintarrumpida.
El sistenya T¢ tiena uria
corente de entrada nominal
superior a 16 A por fase.
«5% UY 5% UT
(>95% bajada an UT) {>95% bajada en
paraSs UT}para5s

Fruaba de inmunidagd

Nivel de prusba

Nivel de conformi-

Gufa de entornoglectromagna-

1EL 60601 dad tics
Fracueriia eléctrica 3 Am 3AmM Las campos magngticos debi-
(50160 Hz} das 3 |3 frecuencia eldctrica no
campe magnetico deben exceder el nivel tipicode
[EC 61000-4-8 los locales comerciales y hospi-

talarios.

NOTA: UT s la tension de 1a corriente alterna de alimentacidn antes de aplicar el nival de prueba,

DNI 12.2968.162
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Prueba da Nivel de prueba | Nivel de con- | Gufa de entorno electromagneética pr -
inmanictad IEC 80601 farmidad S0 reS
Los equips portatiles y méviles de
cornunicazion por RF deben utilizarse
separadas del sistema TC, cables inchui-
dos, pot lg distancia de seguridad reco-
mendada que se calcula a partir de 1a
acuacian aplicable a fa frecuencia det
wansmisor,
Distancia e separacién recomendada |
RE conducicla | 3 Vims ey dwlasF '
IEC £1000-4-6 | de 150 kHz & '
&0 MHz
RF recliada 3Vim 3Vim d»1.3JF de 80 MHz a ,f
EC 6100043 | de Q0 MHz 2 800 MHiz
2,5 GHz
& w2 INE e BOO Mz 2
2.5 GHz ,

Donde Pes la potencia méxima de
salida del ransmisor en vatios (&)
seqln su fabricante y o es la distandia
recomendada, en metros {m), La inen-
siclad <le campo de los transmisorgs
fijos ¢e RF, dererminada con una medi-
citn in sit, &) debe ser menor que el
nivel de conformidad en cada rango de
frecuencias. b Pueden producirse inter-
ferencias en las proximidades de Jos
equipos marcados con el siguiente sim-
hoto:

Cé
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Prueba de Mivel de prusba | Nivel de con- | Guia de entorna electromagnético
inmunidad [EC 60601 formidad

NOTA 1: A 80 MHz v 800 MMz, se aplica el rango de frecuencia mayoers

NOTA 2: estas directrices tal vez no se apliquen a todas las situaciones. La propagacidnelectro-
magnética se ve afectada por fa absorcidn y la reflexion en estructuras, objetos y personas.

a: Las intensidates de campo de los transmisores fijos, como las estationes base de radiotels-
fonos (mévilesinalimbricos) v las radios terrestres miviles, radigaficionades, ermisiones de
raclic AM y FM y emiisiores de TV, no pusden predecirse woricamente con pracisidn. Para vale-
rar el entorme electromayndtico debido a un transmisor RF fijo, debe realizarse una medicién
insitu, $i fa intensidad del carmpe medida en el lugar de usa de 1os sistemas TC excede el nivel
¢de conformidad RF aplicable indicade anteriorments, deberd vigilar los sistemas TC con aten-
cidn para verificar su funcionamiente normal. Si chservia un funcionamienta ancrmal, debe
tomar medidas adicicnales, como reorieritar los sistemas TC,

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo delien ser
meneres de 3V,

Cés

Apoderado Legal
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Distancias recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF y el
sistema TC

El sistema TC asta cliseiado para su use en un entorno electromagnético en el que fas pertur-
baciones RF estén controladas. Los clientes o usuarios de los sistemas TC pueden prevenir fas
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portd-
tiles y méviles de comunicacién por RF {transmisores)y los sistemas de TC, tal como se reco-
mienda mas abajo, segiin la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal | Distancia segin la frecuencia det transmisor
mdxima de salida
del transmisor m
W de 150 kHz a 80 MHz | dr 80 MHz a BOOMHz | de 800 MHz a 2,5 GHz
dwl2JSF dul2NF d=2.3JF
00y Jo1z o2 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con tna potencia de satida méxima no indicada amiba, puede
estimarse |a distancia recomendada d en metros {m) utilizando la ecuacién aplicable a la fre-
cuzncia del transmisor, donde P es la potencia de salida méxima del ransmisor envatios (%)
seqUn su fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica |3 distancia del rango de mayor frecuerxia.

NOTA 2: estas directrices tal vez no se apliquen a todas las situaciones. La propagacidn efectro-
magnética se ve afectada por fa absorcién y [3 reflexion en estructuras, abjetosy personas.

Campo magnético

Distancia miu. entre gantryfgenera- mfn.5m
dor y estacién de trabajo para diag-
néstico ECG
Conaiién: Distancio minima ¢ tos cobles da alimeniacién = 6 m.
Distancia min. entre gantry/genera- min. 6 m

dory estacién de trabajo para diag-
nostico EEG

Condicién: Distanclo minima a los cables de alimentacion = &6 m.

2

3.7. Las instrucciones necesarias en 0ase
esterilidad y si corresponde la indicacién de fos F&-‘ qdos adecuados de reesterilizacion
N/A

Diaz
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o
3.8, Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre\o
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser,
reesterilizado, asf como cualquier limitacion respecto al numero posible de;
reutilizaciones. "

Limpieza

. ———— e s —

Limpiar superficies
& Elimine inmediatamente el medio de contraste residual o la sangre del gantry o de la
mesa de paciente con un pario mojado (con agua tibia).

-

Accesorios de limpieza
¢ Limpie los accesorios de plexiglas Unicamente con una solucién de jabén o cony
liquido de limpieza diluido.

El alcohol quirtrgico no es adecuado para limpiar el juego de cojines, el cojin Bocollo, la
colchoneta de posicionamiento, CARE TransX, ni el soporte de rodilla. Podria provocar.
arrugas en el material de la superficie. , i
E| uso de desinfectantes con alcohol o compuestos cuaternarios decolorarad |asq
superficies de los accesorios, como la colchoneta RTP.

Limpieza de la colchoneta para bebés -
4 Limpie y desinfecte el equipo de la colchoneta para bebés segun las instrucciones de
limpieza de los accesorios correspondientes.

Limpiar las cintas de cuerpo
Las cintas de cuerpo pueden lavarse a maquina, a temperaturas de hasta 35 °C. El
lavado puede provocar pequefios cambios en la superficie de las cintas (p. €J., suavizaf
las cintas). Esto no tiene efectos negativos, ya que el lavado no afecta el retardo del

fuego. |
Para proteger los cierres de velero, limpie en seco o lave las cintas siempre cerradas

Aseglrese de que las cintas estén completamente secas antes de almacenarlas. :
4 Quite la suciedad ligera con un pafio hamedo y un limpiador neutro. 1
4 Sj estan muy sucias, limpielas con alcohol o sucedéneo de trementina.

Si usa alcohol o sucedaneo de trementina, limpielas después con agua caliente y
limpiador neutro.

La limpieza y desinfeccion in situ pueden realizarse con hipoclorito de sodio (max. 0,1 %
de cloro activo) o desinfectantes comerciales.

Limpiar la pantalla del monitor
La pantalla del monitor tiene un revestimiento antirreflectante sensible que ha d
tratarse con cuidado.
4 Limpie la pantalla del monitor con un pafie |Sygve, humedecido con agua si €
necesario. No use soluciones de limpieza. ]
Las manchas de grasa también pueden quitarsé g Ta pantalla del monitor con a

FE .
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Limpiar el ratén
¢ Limpie la lente y la superficie de contacto del ratén dptico con un pafic seco o
mojado.

Limpiar los soportes de almacenamiento

< Para eliminar las particulas de la superficie de los soportes de datos, use un
quitapolvo profesional (p. gj., aire comprimido en aerosol).

Nunca roce o frote la superficie 0 use soluciones quimicas y liquidos de limpieza,
Ciertas sustancias (p. €j., vapores de amoniaco) pueden contaminar la superficie del
disco haciéndolo ilegible.

Productos de limpieza

Se pueden usar los siguientes agentes limpiadores comercialmente disponibles con las
restricciones proporcionadas para limpiar los lados de la mesa, la funda de la superficie
de la mesa, la cubierta del gantry, los cojines, los apoyabrazos, los soportes de rodillas
y los apoyacabeza.

Q Liguido de limpieza comercialmente disponible. Puede ser usado sin restriccion.

3 Alcohol etilico El alcohol etilico dafia la superficie de las cintas de inmovilizacidn, las
gafas protectoras, las cunas para nifios y el interruptor de pedal. La superficie del cojin
de cabeza se decolorard si se utiliza alcohol etilico.

Q Alcohol quirdrgico

La superficie del fuelle de la mesa de paciente y el cojin en cufia se destefiiran con el
alcohol quirdrgico.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre olro);

Medidas de proteccion

Al instalar el sistema se deben seguir las medidas de proteccidn siguientes:

-Conexion de red: La alimentacidn debe proporcionarse a todos los productos que
operan como parte de un sistema de rayos X a través de una conexion de cableado fijo
y un dispositive de interrupcién multipolar proporcionado por ¢l cliente. Se debe instalar
el equipo de acuerdo a la especificacion DIN VDE 0100, Parte 710, o bien debe cumplir
las disposiciones nacionales respectivas.

-Extintores de incendios: Deben situarse extintores de incendios en lugares faciimente
accesibles y visibles.

-Interruptor conexién/desconexion local: De acuerdo con la MDD (Medical Device
Directive, Directiva de Productos Sanitarios) el cliente debe instalar un interruptor de -
conexién/desconexion (DESCONEXION DE EMERGENCIA) en la sala.
El estado conectado/desconectado debe ser visible.

-Pilotos de advertencia de radiacién: Se recomiendg
en todas las puertas de la sala de examen. .Debaf
donde se pueda preducir radiacién.

instalar luces de aviso de radiacién
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Ademas de las medidas ya mencionadas, el sistema tiene el equipo de seguridad™
siguiente:

-Control de la temperatura del emisor de rayos X: La temperatura del emisor de rayos X
se controla y calcula por adelantado permanentemente (esta funcién se ejecuta en
segundo plano). Si la temperatura aumenta por encima det valor limite, se da un aviso.
Si es necesario, la exploraciéon se interrumpe hasta que haya pasado el periodo de
enfriamiento requerido.

Esto significa que podria tener que esperar un cierto tiempo antes de poder continuar
con el examen como se& planificd,

-Sobrecalentamiento: L.as causas posibles de sobrecalentamiento son:

O Temperatura ambiente demasiado alta

O Aperturas de ventilacién tapadas

Q Sistema de refrigeracion defectuoso

Q Filtros de aire sucios

Si se sobrecalientan ciertas partes del equipo, se muestra un aviso en el monitor.
<4 En este caso, finalice la medicién actual lo mas rapidamente posible y cierre el
sistema.

.-Sistema de alimentacion ininterrumpida, SAl

Los PC estan equipados con un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). Ademas,
todo el sistema puede conectarse al suministro de potencia de urgenciadel hospital.

Si la alimentacidon ininterrumpida se activa, un mensaje o una sefial acustica lo
indicaran.

¢ Finalice el examen actual lo mas rapidamente posible y cierre el sistema.

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

Proteccion contra fa radiacion

Como proteccidn personal y para proteger al paciente, debe observar las normas de
proteccidn contra la radiacion.

Para el modelo Definition, los diagramas siguientes muestran la distribucién de la
radiacion dispersa en el plano horizontal, a la altura del centro de rotacién del escaner
(segun IEC 60801-2-44 29.208). La exploracién se realizb con un grosor de corte
maximo de 24 x 1,2 mm (28,8 mm) a 140 kV a través del eje del sistema en el plano
horizontal. Los valores mostrados son kerma en aire en UGy por mAs. Para la prueba de
radiacion dispersa se us6 un fantoma cilindrico de plexiglas (PMMA) de 32 cm de}
diametro y 16 cm de longitud. Para las exploraciones con ambos tubos en las que cada
tubo contribuye fa mitad del mAs, la radiacién dispersa en pGy por mAs es ligeramente
inferior.

Cés Diaz
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Para el modelo Definition Flash, La exploracién se ha realizado con una colimacion
maxima de 64 x 0,6 mm a 140 kV.
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Para el modelo Definition AS, Los siguientes diagramas muestran la distribucion de la
radiacién dispersa en los planos horizontal y vertical a través del eje del sistema (segun
IEC 60601-2-44 29.208) pata todos los tipos de configuracién de Definition AS. Los
valores mostrados son kerma en aire en pGy por mAs.

Para la medicién, se centré en el isocentro un fantoma cilindrico de plexiglas (PMMA)
de 32 ¢m de diametro y 16 cm de longitud, con el eje paralelo al eje del escaner.

La exploracion se realizé con la tensidn maxima del tubo (140 kV) y la colimacion
maxima para cada tipo de configuracidn:

Q Definition AS 128-slice configuration: Colimacién 64 x 0,6 mm

O Definition AS 64-slice configuration: Colimacion 32 x 0,6 mm

O Definition AS 40-slice configuration: Colimacién 16 x 1,2 mm

T Definition AS 20-slice configuration: Colimacién 16 x 1,2 mm

[ Definition AS Open 64-slice configuration: Colimacién 32 x 0.6 mm

Q Definition AS Open 20-slice configuration: Colimacioén 16 x 1,2 mm
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento ]
del producto médico !
Situaciones excepcionales |
Algunas circunstancias especiales pueden forzar al sistema a desconectarse solo, o a
reducir temporalmente su funcion hasta que se alcance un estado de operacidn
determinado.

Hay tres tipos de situaciones excepcionales:

0 La temperatura del gantry se desvia de los limites especificados

0 Sobrecalentamiento del sistema PC

1 Fallo de la alimentacién

El sistema responde a tales situaciones excepcionales en varias etapas:

Cuenta atras: Si el sistema alcanza un estado critico, se inicia una cuenta atras para

cerrar el sistema. Durante este tiempo, no realice ningun examen y termine cualquier
aplicacion actual. ,
Recuperacion: Si el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta atras (caida de
temperatura, restauracion del suministro eléctrico), se puede reanudar el examen.
Cierre: Si la cuenta atras llega a cero, el sistema se cierra.
Reinicio: Si se cierra el sistema, se ha de reinicigr una- vez remediada la situacion
excepcional.

El sistema no se reinicia automaticamente.

-Temperatura del gantry fuera del rango permijido: Las expldraciones exactas son g6lo
posibles si la temperatura del interior del gantry esta dentro dg un cierto rango.
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calidad de las imagenes debido a que la calibracion no es correcta.

Sobrecalentamiento o temperatura baja ,
Si la temperatura del gantry excede el rango permitido, se |n10|a la cuenta atras. Se
visualiza una advertencia de temperatura.

Recuperacion: Si la temperatura regresa al rango permitido durante la cuenta atras, se
detiene dicha cuenta. En ese caso puede volver a la interfaz de usuario. L
Cierre: Cuando ha finalizado la cuenta atras, se desactiva la exploracién. i
Aparece un mensaje en la linea de estado. La medicién puede reiniciarse manualmente
en cuanto la temperatura alcance un rango aceptable. |
Reinicio: Tras un cierre por sobrecalentamiento, el sistema ha de reiniciarse
manualmente.

Si la temperatura del gantry sobrepasa un valor maximo, p. €j., como resultado de un
sistema de refrigeracion defectuoso, el gantry se desconecta automaticamente. Aparece
un mensaje que indica que el gantry ya no esta listo para funcionar.

Resolver la advertencia de temperatura

v Se visualiza un cuadro de didlogo de advertencia de temperatura.
v La cuenta atras se ha iniciado.

Finalice el examen actual y compruebe el sistema de refrigeracion.
Confirme mediante Aceptar en el cuadro de didlogo visualizado.

Se cierra el cuadro de dialogo.

Se visualiza un texto en la barra de estado durante la cuenta atras.

Regreso a la interfaz de usuario

v La temperatura vuelve al rango permitido. La cuenta atras se detiene.
v Se visualiza un cuadro de dialogo.

Confirme con Aceptar.

Se cierra el cuadro de didlogo. i
En ese caso volvera a la interfaz de usuario.

Reiniciar el sistema tras un cierre automatico

v/ El sistema se ha cerrado por sobrecalentamiento. .
Reinicie el sistema tras esperar, al menos, 10 minutos.

El sistema se reinicia.

-Sobrecalentamiento del sistema PC: Algunas partes del sistema PC pueden
sobrecalentarse durante el funcionamiento. En este caso, corren peligro el
funcionamiento y la seguridad de los datos.

Advertencia: Si la temperatura del sistema PC supera un cierto valor umbral, un cuadro
de didlogo se lo indica.

Recuperacion: Si la temperatura del sistema cae por debajo del valor umbral, se
muestra un mensaje. Puede continuar la operacion.

puede continuar la operacién.

io Osgar Fresa
.P. 195665
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Cierre: Si ha finalizado 1a cuenta atras y la temperatura supera todavia el valor critico,
sistema se desconecta. Se visualiza un mensaje en la barra de estado.
Reinicio: Cuando el sistema PC se ha enfriado, puede reiniciar el sistema.

Resolver la advertencia de temperatura

7/ Se visualiza un cuadro de dialogo de advertencia de temperatura.
Compruebe la temperatura de la sala y las rejillas de ventilacién del PC. .
Confirme mediante Aceptar en el cuadro de didlogo visualizado.

Se cierra el cuadro de dilogo.

Continuar con la operacion

v La temperatura vuelve al rango permitido. La cuenta atras se detiene.
v Se visualiza un cuadro de dialogo.

Confirme con Aceptar.

Se cierra el cuadro de dialogo.

Puede continuar la operacion.

Reiniciar el sistema tras un cierre automatico
v El sistema se ha cerrado.

< Espere a que el sistema PC se enftie.

4 Reinicie el sistema.

-Falfo de la alimentacién

Durante un fallo de la alimentacién, el sistema de alimentacion ininterrumpida alimenta
temporaimente al sistema informatico.

Sin embargo, durante un fallo de la corriente, se interrumpe la alimentacién del sistema
de medicién.

Cuenta atras: Si se produce un fallo de alimentacion, se visualiza un cuadro de dialogo
y se inicia una cuenta atras de 5 minutos.

Si el fallo en la potencia se remedia en los primeros 4 minutos, se puede continuar con
la operacion normal tras hacer clic en el boton Continuar.

Sin embargo, debe comenzar a completar las acciones pendientes en cuanto se inicie la
cuenta atras. Cuando la cuenta atras llega a cero, el sistema se cierrra, '
Recuperacion: La cuenta atras se detiene si se restablece la alimentacién normal.
Cierre: Transcurrida la cuenta atras, se inicia la desconexion.

Reinicio: En cuanto se reactiva la alimentacién normal se puede reinicializar el sistema.

Restablecer el sistema

v La cuenta atras se ha detenido.
7/ Se visualizara el correspondiente cuadro de dialogo.
Confirme con Aceptar.

Se cierra el cuadro de dialogo.

Llame a Sistema > Continuar.

El sistema se restablecera.

Reiniciar el sistema

7 Se vuelve a activar el suministro eléctrico normal.
-Modo de reposo !
Si no se explora durante algun tiempo, el sistema eptra

En este estado de funcionamiento, el gantry deja de girar tras
Cancelar el modo de espera santydgadr AlBed

SEM
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< Inicie 1a siguiente exploracién.
El gantry comienza a girar. Se cancela el modo de espera.

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

Equipo de proteccion contra fa radiacion

El equipo especial forma parte de las normas de proteccion contra la radiacion.

Area de control; La consola se sitlia fuera del area de control de radiacion. Se puede
observar al paciente a través de una ventana de cristal plomado. El gantry y la mesa de
paciente se pueden manejar por control remoto.

4 Cuando se explora, maneje el sistema sélo desde la consola cuando sea posible.

Blindaje contra la radiacién: Si las exploraciones se han de disparar desde dentro del
area de control o si los acompafiantes tienen que permanecer alli, se tienen que tomar
medidas de seguridad (delantales de goma plomada, muros protectores, etc.).

Pilotos de advertencia de radiacion: Las ldmparas de aviso de radiacion en los paneles
de mando del gantry, en la pantalla del gantry y en la caja de control, al igual que las
lamparas de aviso de radiacion colocadas en el exterior de la sala, que proporcionara el
cliente, deben fluminarse si se ha disparado la exploracion.

Si una luz de aviso de radiacion no se enciende una vez que se ha disparado una
exploracion, avise al Servicio Técnico de Siemens.

Medidas de proteccion
Para protegerse tanto usted como el paciente, tome las medidas siguientes.

-Personal: Cualquier persona que tenga que estar cerca del paciente durante |a
exploracion debe observar las precauciones siguientes:

4 Llevar ropa protectora (delantal de plomo, etc.).

4 Llevar un dosimetro PEN y/o una pelicula dosimétrica.

4 Permanecer en la zona protegida por el sistema, o sea, al lado del gantry o detras de
un muro protector mévii.

-Pacientes: El usuario es responsable de proteger al paciente de la radiacion
innecesaria, por ejemplo:

4 Si es posible, use siempre una proteccion gonadal.

<4 Use el modo pediatrico para los nifos.

4% Use productos CARE.

-Reduccion de la exposicién a la radiacion
Puede evitar la repeticién de mediciones, y asi reducir
paciente, tomando ciertas precauciones, por ejemples
4 Informe suficientemente al paciente. E! paciente sj
durante la exploracién y seguir las instrucciones de respy
movimiento).

a exposicion a la radiacidn del

(para evitar artefactosfle

mover 10 menos posib /

resa




¢ Pida al paciente que se quite todas las joyas, horquillas de pelo, etc. (para evit
artefactos de metal). )
< Asegurese de que el sistema esta limpio. El medio de contraste residual puede Ospﬂ S
originar artefactos.

4 Siga las instrucciones de calibracion y mantenimiento indicadas en el manual.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o fos medicamentos que ef producto
médico de que lrate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en fa
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

e s e =T

3.14. Eliminacién

Eliminacion del equipo

Al eliminar el equipo o partes del mismo, debe respetarse la legislacion actual de
proteccion del medio ambiente.

Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente:

+ Acumuladores y baterias

« Transformadores

* Condensadores ;
« Tubos de rayos :
« Fantomas |
Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencién al }
Cliente o con la oficina regional de Siemens.

AVISO:; Los componentes del sistema que puedan ser peligrosos para las personas o el
medio ambiente deben eliminarse cuidadosamente y respetando la legislacién vigente.
Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens si tiene preguntas sobre la
devolucién y eliminacion del sistema TC o sus componentes y accesorios.

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

N/A

3.16. El grado de precision alribuido a fos productos médicos de medicion.
N/A
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