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Disposicién
Nimero: DI-2018-8417-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-7380-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7380-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., solicita se autorice la inscripcion

en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en cl Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca United Imaging, nombre descriptivo Sistema de Tomografia
Computada por Rayos X y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia computarizada, de
acuerdo con lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-35021478-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1107-30", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada por Rayos X.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de Exploracion, por Tomografia
computarizada.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): United Imaging.
Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: la familia uCT estd destinada a producir imdgenes de TC de la parte escancada del
cuerpo humano en varias direcciones, incluyendo transversal, coronal, sagital y oblicuo. El sitio de
operacion previsto para el equipo es el departamento de radiologia de instituciones médicas.

Modelo/s: uCT 760, uCT 780, Software de post-procesamiento de imagenes TC: uWS-CT.
Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd.

Lugar/es de claboracién: No. 2258 Chengbei Road, Jiading District, 201807 Shanghai, Republica Popular
China.
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access| " rommmon

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

Fabricante: Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd.
No. 2258 Chengbei Road, Jiading District, 201807 Shanghai
Republica Popular China.

Importador: Access Medical Systems S.A.

Echeverria 830 - Villa Marteili - Buenos Aires

Caaquazu 6435 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Ii——_
I §ISTE

h.1A DE TOMOGRAFIA

COMPUTADA POR RAYOS X I

Marca: UNITED IMAGING
Modelo: XXX XXXXX

Nro. de Serie: xxXxXxxxxxx

Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.
Responsable Técnico: Ing. Ruben Alberto Telmo (Mat. N° 10994)

Autorizado por la ANMAT: PM -1107-30

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

e &

Fig. 2.1 - Rétufo con los dalos del Importador
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELOQ: Familia uCT

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razdn Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd.
No. 2258 Chengbei Road, liading District, 201807 Shanghai
Republica Popular China.

3.1.2  Razdén Sacial y Direccién (rétulo del Importador):
Access Medical Systems S.A.
Echeverria 830 - Villa Martelli - Buenos Aires
Caaguazu 6435 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

3.1.3 Identificacion del producto:

En Rotulo del Fabricante:

Snarghal Unked bniging HeaBeers Co LM, - Shanghat Linitwd imaging Heatthcars CoLat.
e 2258 Changhed Roed Jarding Db, ""r'.Iﬁ%.‘f.‘é G u Ho 2258 Chingbel Road Jnding Distiet, m?mr?ﬁﬁ% LH
Sharghel DB PR CHm Sharghe| 201807,PR. China
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5 eoces E g/ 37 a0t 018
m-- memmm; E £C |azp mwmm?mumcmﬁw;
—t —
Modelo uCT 760 con configuracién PSC I Modefo uCT 760 con configuracion PSC IT
Stwrgtal Unled lmagng HesChearn Co L. yrtenpon g Qﬂwm hm Hytthon Ca Lt
Fea 2258 Changtosl fRsad Jirdhg Dirtiet, IMAGING [ H d | Jading Disvict, uu&rﬁgﬁg “
Shenghel 2018079 R, Chira sa-wnxm vau-u
Descripban Contputed T X<y Sytem  ModelnGT 780 puad T phy Xevy Sysism  ModenuCYT T80
Powsr Souree: AC IBOVH IOV S000H: Power Saurte: AG SBOVIEDOV/A 1 SYHAOVIBIVHEDV S080MT
Input Porrar 1BIRVA ( € inped Power {B0RVA c €
B7] s20001 w18 o7 = ot
___ntuwu ‘wmauﬂ—‘ it E Er—]m memmw)
b= =
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ACCESS MEDICAL 5Y¢ SA Fig. 3.1 - Rétulos con Datos del Fabricante
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

En Rétulo del Impprtador:
Producto: Sistema de Tomografia Computada por Rayos X,
Marca: UNITED IMAGING
Modelos: uCT 760; uCT 780; uWSs-CT
3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.5 Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.6  No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).
3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
Sala de escaneo:
» Temperatura ambiente: 18 °C-24 °C,
» Humedad relativa: 30% HR-70% HR (sin condensacidn).
+ Presion atmosférica: 70 kPa-106 kPa.
Sala de operaciones:
s Temper;itureg ambiente: 15 °C -30 °C,
* Humedad relativa: 30% HR-70% HR (sin condensacian).
» Presién atmosférica: 70 kPa-106 kPa.
Transporte:
« Temperatura ambiente: -20 °C -60 °C.
H

"

edad relativa: 10% HR - 90% HR (sin condensacién).

i6n atmosférica: 70 kPa-106 kPa.

ACGESS MEDICAL SY3-C SA
Y Fnesioe :EHD MAT. Ine 10094
— SIRECTON ECNizg
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

A@@@ SS POR RAYOS X

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

Almacenamiento {Gantry):

+« Temperatura ambiente: S °C -40 °C.
« Humedad relativa: 10% HR-70% HR (sin condensacion).
. Presi61:1 atmosférica: 70 kPa-106 kPa.
Almacenamiento {componentes distintos al Gantry):
+ Temperatura ambiente: -20 °C -60 °C.
¢ Humedad relativa: 10% HR - 90% HR (sin condensacion).

e Presion atmosférica: 70 kPa-106 kPa,

3.1.8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; referirse al Anexo
IIL.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

DN Referencias:
T [0 NO EXPONER A LLUVIA

L8 N ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON GUIDADO

go) E FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de HEALIGHT Corporation SA legalmente habilitado

ing. Rubén Alberto Telmo MN. 10994.

%f!mero de Registro del Producto Médico: PM-1107-30

] -
3A. ne. Gudn ’ﬁ;
MAT Ns jpopg
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ACCESS MELICAL SYSIE
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access FeRRAYOS X

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

3.2 Reguisitos esenclales de seguridad y eficacla

Las sigulentes clasificaciones son aplicables a este sistema.

|~ Clasificacién estandar Clasificacion aplicable |
Tipo de proteccidn contra descarga eléctrica I

Grado de protecclén contra descarga eléctrica | Para pacientes: parte aplicada de tipo B;
) VSM (Médulo de seial vital): parte aplicada de

tipo BF

Nivel de seguridad cuando el gas anestésico es | El equipo no pertenece al tipo de equipo AP.

inflamable con mezcla de alre, oxigeno u éxido | El equipo no pertenece al tipo de equipo APG,
nitroso
Modo de funclonamiento Funcionamiento continuo con carga

intermitente

Grado de protecclén contra ingreso de liquida Equipo sellado comun (IPX0)

Tipo de laser Tipo 2

3.2.1Compatibilidad
El uso de accesorios o conjuntos de terceros puede degradar el rendimiento y seguridad del
producto. Utilice el accesorio y el conjunto aprobados por UIH (United Imaging Healthcare). Si es
necesario utilizar un equipo de terceros para este sistema, el usuario debe consultar 2 UIH sobre
los siguientes problemas.
» Rendimlento, seguridad y confiabilidad del equipo de terceros.
+ Su riesgo potencial para el personal v el sistema.
Como disenador, fabricante y ensamblador de este producto, UIH solo serd responsable de la
reparacién, mantenimiento y modificacién realizada por UIH o personal oficialmente autorizado
por UIH. De lo contrario, UIH no asumird ninguna responsabilidad por la sequridad y confiabilidad
del sistema o cualquler otra responsabilidad causada por las sigulentes circunstancias:
« Fallas causadas por el funcionamiento del sistema sin el estricto cumplimiento de la manual
que da como resultado un funcionamiento incorrecto, mantenimlento Incorrecto o irregular
modificacién,

causadas por el uso de equipos de terceros o componentes auxiliares sin la
zacion oficial de UIH.

SUSANA ROME
PRESIDENTE

OimEcrown “'culnn

Pag. 9




SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access e

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

3.2.25eguridad radiolégica

El Uso Incorrecto del equipo de rayos X puede causar dafio fisico. Antes de
comenzar a operar el equipo, el operador debe leer y comprender las

I
Instrucciones descritas en el manual. Si el operador no cumple con la
ADVERTENCIA
operacién segura de Rayos X o ignora las sugerencias provistas en eI

manual, el usuario o paciente pueden estar expuestos a radiaciones deI
Rayos x mnecesanas

o

El personal no autorizado nunca puede escanear pacientes o suspender ell
escaneo en la sala de escaneo. Visitantes y pacientes deben ser)
advertidos contra dafio causado por no cumplir con las instrucciones

ADVERTENCIA

pertinentes.

No calibre ni pruebe este equlpo, ni caliente el tubo cuando el paciente o

el operador estén en la sala de escaneo.

« Durante la exposicidn a Rayos X, pdrese detréds de una pantalla de
plomo o barrera vidrio plomado.

ADVERTENCIA s Utilizar indicadores técnicos proporcionados por el radidlogo o el
médico. Use la dosis minima de exposicién a Rayos X que puede
produclr [a mejor resultados de dlagnéstico.

» Durante la exposicién a Rayos X, el Indicador de exposicién amarillo en
Ia caja de control del TC puede estar encendida.

3.2.3Seguridad Eléctrica

iPeligro! Descarga eléctrica Evite el contacto con cualguier ‘conductor eléctrico. Nol
quite o abra la tapa o el enchufe del sistema. El alto voltaje en los circuitos
intemos puede causar lesiones graves.

JPELIGRO |Si el indicador de brillo, el indicador de monitoreo o el indicador visual siguen
encendidos después que el sistema estd apagado, puede haber riesgo de descarga
eléctrica. A fin de prevenir posibles lesiones, apague el interruptor de allmentacién
prmclpal de la placa de interruptores en la pared.

PELIGRO Componente que fos usuarios no mantienen. Por favor, consulte a UIH por
{ }lngenieros calificados de atenclén al cliente. Solo los mgenieros de servicio aI

duumouz er
tng m:/rm TELMO Pag. 10
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Access ronvs:

MEDICAL SYSTENS MARCA: UNITED IMAGING

SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

MODELO: Familia uCT

cliente que estan familiarizados con el procedimiento correcto”y pueden usar
herramientas correctas para realizar la instalacién, puesta en marcha,
mantenimlento o modificaciones del equipo.

Cuando el equipo estd encendido, los ingenieros de servicio al cliente no pueden
conectar directamente los cables de alta tensién,

PELIGRO

Pellgro, descarga eléctrica! Después que los filtros y generadores de alta tensién
son apagados, no toque directamente ni permanezca cerca de ellos porque hay
riesgo de descarga eléctrica

PELIGRO

iLas fugas eléctricas provocan Incendios! El liquido conductor que se ha infiltrado]
en el sistema puede causar que los componentes se cortocircuiten y resulten en
fuga e incendio. Por lo tanto, el usuario no debe colocar ningun liquido o comida en?
cualquier componente del sistema, Para evitar descargas eléctricas 0 quemaduras,
utilice extintores aprabados que eviten fugas eléctricas y fuego.

PELIGRO

Los ingénieros de servicio al cliente pueden usar guantes antiestaticos para realizar
reparaciones en el GWB (Ghost Wheel Board) o directamente reemplazar el GWB

15 min después de que la computadora de reconstruccién esté apagada. 3

3.2.4Sequridad Eléctrica det Gantry

'PELIGRO

iPeligro! Descarga eléctrica. Cuando se necesita obtenér una placa de circuito del
Gantry, el usuario debe usar guantes antiestdticos y poner los ples en el piso.

3.2.5Seqguridad mecéanica del Gantry

3.2.5.1 Seguridad mecéanica general

PELIGRO

iCuldado, colisién! Evite ingresar a estas dreas durante los servicios, como lado’
izqulerdo o derecho del gantry, especialmente cuando el gantry estd girando y se
haya quitado el conjunto de Ia cublerta izqulerda o el conjunto de I3 cubierta]
derecha de la base. !

Incluso sl el pértico no gira, intente no ingresar a estas &reas.

[

JulQ)

Pag. 11
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access EORRAVEE

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

Todos los componentes del gantry deben instalarse utilizando las herramientas

PRECAUCION .
de instalacién y las fuerzas de torsidn descritas en €l manual.

Cuando el gantry esta girando y el conjunto deé Ias cubiertas exterior trasera Y]

posterlor no estén instaladas, el usuario debe evitar permanecer cerca del
[PRECAUCION . _ ) g
gantry, en caso de que se lastime con el cinturdn giratorio, 0 que la ropa se

atasque en el gantry.

3.2.5.2 Sequridad mecanica al mover el pértico

Para evitar que el gantry se incline durante el transporte y mantener Ia

[
gravedad del mismo, 13 practica comon es bloquear la cerradura del inclinacién
PRECAUCION . > [
a través del bloque de freno de inclinacién y asegurese de que la varilla de

Inclinaclén no esté tensada. !

3.2.5.3 Seguridad mecanica al reemplazar los componentes del gantry

JPRECAUCION |de la varilla de inclinacién para bloquear Ia inclinacién y evitar que el gantry seI
Incline durante el reemplazo.

bloqueo de rotacion para bloquear el gantry y evitar el peligro resultante de la

ADVERTENCIA .
rotacién del mismo. Aseglrese de que el equipo esté apagado para evitar que

los ingenieros de servicio al cliente tengan una descarga eléctrica. b

3.2.6Seguridad mecanica de la mesa del paciente

No coloque los pies sobre la mesa o la base de la mesa del paciente. Cuando la

s 2 |
cama del paciente desciende, los pies pueden estar atascados o lesionados. No
PRECAUCION )
coloque las manos entre el panel horizontal y el panel lateral de la mesa del

paciente en caso que las manos estdn atascadas.

3.2.7Seguridad mecanica del anillo deslizante

A , | No use sus manos para contactar directamente el anillo colector ‘para’evitar

[
KA /'/ Pag. 12
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access e

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

| | corroer 1a superficie del anillo desllzante.

3.2.8Seguridad mecéanica en emergencias

En caso de falla del equipo u otras emergencias en el funcionamiento del equlpo, presione el
botdn rojo de parada de emergencla que se encuentra en la cubierta frontal o en el conjunto de
la cubierta posterior, o 1a caja de control. Después de presionar el botén de parada de
emergencia, el generador de alto voltaje, el sistema de transmisién principal, la mesa del
paciente y la inclinacién del gantry se apagaran en 1 seg. La inclinacién del gantry se detendrd
dentro del rango de 0.5 °. El movimiento de Ia mesa del paciente se detendra dentro del rango
de 25 mm, y la emislén de Rayos X tamblén se detendra.

En caso de emergenclas (como incendio) cuando es necesarlo detener el sistema
de movimiento y emisién, y el botén E-Stop no responde durante operacién del
T — equipo, presione el EPO en la pared de {2 habltaclén de operacién, o sala de
]escaneo, o en el panel de la placa de conmutacidon. Después de presionar el
interruptor EPO, el PSC se desconectard de la fuente de alimentacién principal, y el‘

sistema se apagar4.

3.2.9Seguridad laser

P e ——— ol A Sy BV Sk T T T ==
Por favor, no miré fifamente al lser y diga a lo ien ue no'lo ha ;
ADVERTENCIA 'fa y de 5 pacieatesiq gan‘|
Mirar el ldser daifiaré los ojos
Se recomienda que el paciente use gafas protectoras espectales durante estudio
PRECAUCION q P g P P
de la cabeza cuando el laser esta encendido.

3.2.10 Fuga de aceite

El tubo de Rayos X con enfriamiento de aceite es un sistema sellado de circulto cerrado. Después
que el equipo se usa por un periodo de tiempo, verificar sl hay alguna fuga del aceite circulante
en el gantry.

\ En caso de fuga de aceite, apague el equipo de escaneo y G [ B
PRECAUCION ug ite, apag equip y contacte al personal

Judnd!

ACCESS MEDICAL Y5, Sh

SUSANA TeRO
PRESIDENTE

de servicio al cliente de UIH inmediatamente.
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SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access ronvce

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELO: Familia uCT

3.2.11 Contraindicaciones

Las contraindicaciones del sistema se enumeran a continuacién:

« Pacientes que estdn embarazadas o durante la lactancia;

o Los pacientes que son alérgicos a los medios de contraste IV (IVCM) no deben ser
referidos para tomografias computarizadas.

» Los pacientes con insuficiencia renal deben revisarse antes de la derivacién de la TC
con IVCM.

« Los pacientes con hipertiroidismo o bocio no deben derivarse para una tomografia
computarizada con IVCM.

» Los pacientes con feocromocitoma no deben derivarse para una tomografia
computarizada con contraste intravenoso.

« Los pacientes con miastenia grave deben tener precaucion para la tomografia
computarizada con contraste de yodo.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
El producto médico puede ser utilizado con un monitor de signos vitales provisto por UIH.

3.3.1 Monitor de Signos Vitales (VSM)

El sistema estd configurado con VSM para la adquisicion y el monitoreo en tiempo real de las
sefiales vitales del paciente y para la reconstrucciéon cerrada. El VSM estd conectado con el
paciente a través de electrodos de ECG o cinturones para la adquisicion de ECG y sefial de
respiracion. Puede transmitir las sefiales vitales del paciente a la consola a través del receptor en
el gantry. El sistema se puede proporcionar con dos tipos de VSM, VSM cableado y VSM
inalambrico, que son opcionales para el usuario.

3.3.1.1 VSM inalambrico *
El VSM inaldmbrico incluye terminal de mano y extremo de recepcion.
e« El extremo receptor es el receptor inalambrico instalado en el SIB (Placa Stator
Interface).
= El extremo portdtil consta de las siguientes partes, incluido el cuerpo principal (incluida
la unidad de adquisicion de sefial, la unidad de procesamiento de sefial y el transmisor

de lg, conexién inaldmbrica), baterfa recargable, cable de plomo, electrodo, correa y
al adilla.

ACCESS NECIRA-TYSITEMS S.A.
SUSANA RYIMERO
PRESIDENTE
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Access

MEDICAL SYSTEMS

SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA
POR RAYOS X

" MARCA: UNITED IMAGING
__MODELQ: FamiliauCT

1 Botdn de encendido

2 Indicador de encendido

3 Indicador de sefial

4 Conector para interfaz de ECG

5 Conector para almohadilla de respiracidon

> Boton de encendido

s Mantenga presionado el interruptor principal para encender o apagar el VSM.
+ Antes de la adquisicion de la sefial de ECG y después de que los electrodos de ECG
estén efectivamente conectado, presione el interruptor principal para iniciar la

computadora del VSM para que comlencen las comunicaciones con el extremo

receptor.

¥ Indicador de encendido

» Hay tres derivaciones principales, incluidas I, I1 y III, disponibles para la sefial de ECG

adquisicidn.

« Cuando el VSM se ejecuta normaimente, presione el botén del interruptor principal

para cambiar entre tres tipos de derivacion, y el

indicador de derivaciones

correspondiente estard encendido. El indicador de la derivacién II estd encendido como

configuracion predeterminada.

> Indicador de seiial

ision de sefial y fuente de alimentacion.
&s}de! inicio, el indicador de sefial esta encendido,

QiR

icador de sefial indica el ‘estado actual del sistema, incluido el estado de

M"{fﬁ
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+ Cuando las seiiales vitales se adquieren y transmiten normalmente, la
indicador parpadean en una frecuencia constante.

+ Cuando la potencia de la computadora de mano VSM es baja, el indicador de seial se
cambia al color rojo.

» Conector de la interfaz de ECG
¢ La interfaz se utiliza para conectar los cables principales de ECG.
¢ La Interfaz de la almohadllla de respiracién se usa para conectar el tubo respiratorio y
Ia almohadilla de respliracién.

El cable de conexién de ECG y la almohadila de respiracién se muestran en la figura a
contlnuaclén.

Enchufar o desenchufar Incorréctamente los cables conductores de ECG danaral
ADVERTENCIA 1los conectores del cable de ECG. No enchufar nl desenchufar los conectores del
cable de ECG sin permiso.

S — R — = L

EI'VSM se apagara automaticamenteé para ahorrar enérgia si no recibe senales vitales

NOTA
efectivas (ECG o sefiales de respiracién) por més de 30 min.

e E! DDP (Panel de visualizacién de datos) muestra la potencia restante actual de VSM y
stra la corriente correspondiente mensajes de solicitud en caso de menor

TERO
PRESIDENT]E Int."2983N TELMO
MAT. N* 100D s
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3.3.1.1.1 Fuente de afimentacién y carga

La bateria del VSM se debe recargar oportunamente. El usuario debe verificar el estado de Ila
bateria antes de comenzar el escaneo cada mafiana para evitar la falla de operacién causada por
baja potencia,

Una baterla recargable se encuentra instalada en el VSM inalambrico. La bateria NL189 de
NITECORE es la recomendada. Esta bateria cumple con los requisitos de 500 tiempos de carga y
descarga. Suponiendo que la bateria se recarga dos veces a la semana, la bateria se puede utllizar
durante cuatro afios en las condiciones ideales.

Cuando aparezca el mensaje que indica una potencia de VSM mds baja, retire la bateria y use el
cargador correspondiente para cargarlo. Por favor usar el cargador inteligente NITECORE.

Cuando la carga de |a bateria es anormal, llame a los ingenieros de serviclo al cllente de UIH.

Si llega al final de Ia vida util, reemplace la bateria recargable.

Cuando el VSM tenga una transmision de serial anormal, por favor detenga la|

. ]
e operacién y comuniquese con los ingenleros de serviclo al cliente de UIH para una
reparacién oportuna. Por favor no ensamble ni desmonte el VSM sin la autorizacién

de UIH.

NOTA Cuando la carga del VSM ‘es baja, recargue la bateria oportunamente. Después que el

escaneo se completa, recargar oportunamente la bateria del VSM.

La bateria del VSM debé cumplif con las leyes nacionales y regulaciones regionales
NOTA relevantes. Las baterias usadas deben reciclarse en lugar de eliminarse, o deben ser)
eliminadas por el usuario de acuerdo con las leyes y regulaciones correspondientes.

—— Cuando el VSM estd inactivo por mucho tiempo, saque la bateria para evitar el riesgo

de fuga de liquido.

3.1.1.2 VSM con cable *

El VSM con cable estd conectado a la cublerta del p6rtico a través de cables y transmite las sefiales
vitales del paciente a la consola a través de la placa del receptor dentro de la gantry. El VSM
cableado incluye un médulo de adquisicién de sefal y un receptor.

QIREUTON e CHico

PRESIDENTE
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« FEl médulo de adquisicién de sefial consta de las siguientes partes, que incluy rpo
principal, cable de derivaciones, correa y almohadilla. La estructura de adquisicion de sefial

madulo se especifica a continuacion.

Las partes principales del médulo de adquisicién de sefial se muestran en la figura a continuacion.

1 Conector para interfaz de datos y alimentacion
Cable de

2 Conector para almohadilla de respiracion

3 Conector para cable de EC G

4 Indicadores de estado

> Interfaz de cable de ECG
La Interfaz se usa pafa cohtéictar los cables principales de ECG.

» Interfaz de almohadilla de respiracion
La interfaz se usa para conectar el tubo respiratorio.

» Interfaz de datos y alimentacién
La interfaz esta conectada a la cublerta del TC a través de cables para transmisién de datos.
Mientras tanto, la placa del receptor proporciona energia al médulo para la adquisicién de la sefial.

» Indicadores de estado
Indicador de alimentacidn, indicador de comunicacidn e indicador de estado se encuentran en la
parte superior del mdduio VSM
Indicador de encendido: el indicador esta en verde y siempre encendido después de la

adquisicion

2|, médulo esta conectado a la cubierta del TC a través de cables.

ACCESS MEDICAL SYS{EMS S A
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e Indicador de comunicacién: cuando la comunicacién entre la sefial d

adquisicién v la placa receptora son normales para recibir y transmitir datos, el indicador
parpadea en amarillo a |a frecuencia de 4.76 Hz.

« Indicador de estado: cuando el modulo de adquisicién de sefial funciona normaimente, el
indicador parpadea en amarillo a la frecuencia de 1 Hz.

3.3.2 Sistema de intercomunicador

El sistema de intercomunicacion permite la comunicacién entre el operador y el paciente en la sala
de exploracion. Incluye el altavoz en la caja de control del TC, el micréfono de cuello de ganso
(como se muestra en la figura a continuacién) conectado con el altavoz; el altavoz en la parte
frontal izquierda y posterior derecha del gantry; y el micréfono en la parte frontal superior y
posterior de la abertura. '

1 Micréfono
2 Interruptor de encendido
3 Cables de la caja de contral del TC

Mantenga presionada el botén [Comunicacion] en el cuadro de control del TC y el operador usa el
micréfano de cuello de ganso para comunicarse con el paciente y puede ajustar el volumen a
través de la perilla. Cuando el boton de comunicacién es liberado, el paciente ya no puede
escuchar al operador.

3.4 Instalacion del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la Instalacidn:

s Antes de la preparacién del sitio, el hospital debe comunicarse con UIH. Entonces UIH
iara a los ingenieros para verificar y guiar {a planificacion del sitio y proporcionar los

isitos de adecuacién del sitio y propuestas de acuerdo con la Guia de planificacién del

ala de operaciones

SUSPJ'-\RNA [ERO lng /AORHAN TELMO
ESIDENJE MAT, §* [pOpa
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radiacién. Trate de mantener temperatura y humedad apropiadas, y prevenir el polvo
dentro de la sala de escaneo.

Asegurese de que todos los componentes del equipo puedan pasar con éxito a través de la
puerta y corredor de transporte planificado de |a sala de escaneo, y si el plso puede resistir
descargas electrostaticas; y si es adecuado para el transporte de componentes del sistema,
Después de que las cajas de embalaje se descargan de los camiones, los ingenieros de
servicio al cliente deben contar la cantidad de las cajas de embalaje. Después de
desempaquetar todas las cajas de embalaje, los Ingenieros de servicio al cliente deberian
verificar si los componentes estan completos de acuerdo con la lista de empaque.

El hospital debe garantizar el suministro de energia del sitio; y la resistencia interna
necesaria de la energia el suministro puede cumplir con las regulaciones en los requisitas
técnicos, y mantener la resistencia a la conexién a tlerra de no mds de 4 Q.

3.4.2 Preparativos antes de la instalacién

3.4.2.1 Inspeccibn del sitio

Verifique si el disefio del sitio se completa de acuerdo con Ia Lista de verificacién de preparacién
del sitio. '

En caso afirmativo, contintie con el siguiente paso.
En caso negativo, replanificar la parte no conforme de acuerdo con [a Lista de verificaclén

de preparacion del sitlo hasta el disefio del sitio ha cumplido cen los requisitos
correspondientes. '

3.4.2.2 Perforacién

Siel usuario no cumple con la plantilla de Instalacion para perforar, esta prohibldo |

instalar el gantry y la mesa del paciente.

Los pasos para taladrar orificios de los tornillos de cimentacidn son los siguientes:

Limpie la tlerra del piso.

Obtenga la plantilla de Instalacién.
Montar la plantitla de Instalaclén.
Coloque la plantilla de instalacién.

Asegurese de que no haya Interferencla con la mecha (como tuberias y barras de |

L.
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refuerzos en el suelo/piso) en la posicion donde deben Ir perforados 10s g
de los pernos de cimentaclén.

e Marque la posicidn de! orificio del perno de la base.
e Sacar la plantilla de instalaclén.
s Perfore los orlficlos de los pemos de la base para el gantry y 1a mesa del paciente por

separado.
« Directamente apunte la boquilta de una asplradora a los orificlos taladrados para asplrar

el polvo de los orificlos, y prepararse para la Instalacién del equipo.

===l _ 800000 :
(] f@f :

¥
I

i [ ]
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8 S
—% &
A
a
8 5
2
6
1 Consola 4 Gantry
2 Tablero de Interruptor S Gabinete de accesorios
3 Tabla de paclentes 6 Gabinete de fuente de alimentacién

3.4.2.3 Conteo de las plezas y partes enviadas
Cuente todas las partes de acuerdo con la lista de empaque.

3.4.3 Desembalaje
3.4.3.1 Desembalaje del gantry
» nCompruebe la etiqueta anti-inclinacién y la etiqueta antichoque en la caja del gantry.
[' aﬂietlre las tablas superiores y laterales de la caja del gantry.

\
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« Retire las peliculas de plata como paquete a prueba de humedad del gantry.
» Retire los cuatro pernos hexagonales exteriores M12x30 cm de la base del gantry.

3.4.3.2 Desembalaje de la mesa paciente
» Compruebe las etiquetas antivuelco y antichogue de la caja de la mesa del paciente.
+ Retire las tablas superiores y laterales de la caja de la mesa del paciente.
s Retire el embalaje a prueba de humedad (pelicula de plata) de la mesa del paciente.
« Retire la caja del cojin, la caja de la cublerta vertical, la caia de la tapa inferior, la caja de
soparte de la cabeza y el accesorio caja en la mesa del paciente.
« Retire los tornillos de fijacion para el transporte de la mesa del paciente.

3.4.3.3 Desembalaje del PSC

e Compruebe la etiqueta anti-inclinacién y la etiqueta anti-golpes en la caja del PSC de
acuerdo con ef método.

¢ Retire las tablas superiores y laterales de la caja del armario de la fuente de
alimentacian.

* Retire el bloque de la.cuiia en los dos lados del gabinete de la fuente de alimentacion.

+ Retire las peliculas de plata como un paquete a prueba de humedad del gabinete de la
fuente de alimentacién.

¢ Retire la ranura de acero en ambos ladaos.

3.4.3.4 Desembalaje de la consola
» \Verifique las etiquetas anti-vuelco y anti-choque de la caja de la consola.
» Retire las tablas superiores y laterales de la caja de la consola.
» Retire las peliculas plateadas como paquete a prueba de humedad de la consola.

3.4.3.5 Desembalaje de la caja de accesorios
+ Verifique las etiquetas antivuelco y antichoque de la caja de accesorios.
« Abra las tablas superiores y laterales de la caja de accesorios.
» Retire el embalaje a prueba de humedad (pelicula de plata) de la caja de accesorios.

3.4.3.6 Desembalaje de la caja de accesorios opcional
Compruebe las etiquetas antivuelco y antichoque de la caja de accesorios op

. la placa superior y la placa lateral del paquete de accesorios opci -
. e las peliculas de plata como un paquete a prueba de hun:'e aguete de
< tng. U A
ios OpC|0nal. X MAT. N* 1ICOP4
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3.4.4 Transporte del sistema al sitio

3.4.4.1 Transporte det gantry al sitio

Instale las herramientas de transporte del gantry en las cuatro esquinas del gantry.

Eleve el gantry (haga que la base del gantryo esté entre 1cm a 2cm por encima de la
parte inferior de la caja) para retirar el mismo de la base del cajon del gantry.

Reduzca la altura del gantry hasta que este esté entre 4 cm y 5 ¢m sobre el piso.
Transporte el gantry a la sala de escaneo.

3.4.4.2 Transporte de la tabla del paciente al sitio

Retire la caja del cojin, la caja de la cubierta vertical, la caja de la tapa inferior, la caja de
soporte de la cabeza y los accesorios de la caja de la mesa del paciente.

Retire los tornillos de fijacidn para el transporte de la mesa del paciente.

Eleve la mesa del paciente hasta que la parte superior de Ia varilla del tornillo quede a 20
mm de distancia de la parte superior de |a tuerca de cobre.

Use la tabla lateral marcada de la caja de la mesa del paciente como la rampa.

Mueva la caja del caojin, la caja de la cubierta vertical, la caja de la tapa inferior, la caja
de saporte de la cabeza y la caja de accesorios sobre la mesa del paciente en la saila de
exploracién.

Deslice hacia abajo la mesa del paciente a lo largo de la rampa.

Use las herramientas de transporte de la mesa del paciente para mover la mesa del
paciente a [a sala de exploracion.

3.4.4.3 Transpaorte del PSC en el sitio

Coloque una rampa y deslice el PSC hacia abajo a lo largo de la rampa.
Utilice las ruedas autocontenidas del gabinete de la fuente de alimentacion para
transportar el gabinete a la posicidn de instalacidon designada en la sala de escaneo.

3.4.4.4 Transporte de la consola al sitio

Los ingenieros de servicio al cliente deben mover todos los componentes del subsistema
de la consola a la sala de operaciones.

3.4.5 Posicionamiento

3.4.5.1 Posicionamiento del gantry

L ]

Alinee los agujeros.
Ajuste la horizontalidad del gantry. /_/
Ire las ruedas de herramientas. Ind. QUERN vrLMAa

igte los tornillos de ciméntacion. PO
A Hico

i\ )“
Pag. 23

ACCESS MEDIGAL SYS4EMS S A
SUSANA ROMERO
PRESIDENT



A@@@SS POR RAYOS X

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING

SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

MODELOQO: Familia uCT

3.4.5.2 Colocacidon de la mesa del paciente

M8. .

Baje las herramientas de transporte de la mesa del paciente hasta que la placa base de
la mesa del paciente esté cerca del piso, alineando los agujeros en el suelo y la placa
base de la mesa para los pernos de la base de la mesa del paciente.

Atornille (aflojado en lugar de sujecién) cuatro pernos tipo M8 en la base de [a mesa del
paciente, (dos pernos) en el medio que no son simétricos no necesitan ser sujetados).
Retire el tubo cuadrado.

Coloque de forma plana los companentes eléctricos de la mesa del paciente.

Ajuste la nivelacién de la mesa del paciente.

Retire las herramientas de transporte de la mesa del paciente.

3.4.5.3 Posicionamiento de PSC

Gire la perilla de ajuste roja, como se muestra en la Figura a continuacion, a la derecha,
v la almohadilla de soporte negra se caerd automaticamente. Detener el ajuste cuanda la
almohadilla de soporte negra hace contacto con el piso y el rodillo de contacto deja el
suelo, y luego fije el PSC.

1 Perilla de ajuste

2 Almochadilla de soporte

3 Rueda de desplazamiento

3.4.5.4 Posicionamiento de la consola

3.4.5.4.1 Colocacién def componente de la consola

(

Ensamble la mesa de la consola en el sitio y coloque correctam mesa de la
consola. Ing. N TELM@
In f}rr el gabinete HOST. Dlusc.:‘rop.-:::::ico
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»

Instale el host, el UPS y la computadora de recenstruccién.
Instale el monitor de la consola, el teclado y el mouse, la caja de control y el momitor, el
teclado y el mouse de 1a computadora de reconstruccién.

3.4.5.4.2 Conecte los cables internos de la consola

Conecte todos los cables internos de la consola de acuerdo con la figura que esta a continuacion.

T Ime Lo U
i e S PatlentTable
j S Bt Bt
Gantry
i et Pmaring {45V AL | 1 ]
Commpham s [ HIV &€ 1
| o (VAT ] g st i Dlagheyd
| B Sl L i
I bt Bl Lo .
! i - |
: v I\
= Corsole Recon
PSC E Hat Hastl
T
Mt
H ._____]'I"‘..L-f .
. ¥ s [[ ongatonrs Tl H i
3 H B & 1
(-1
po—— 2 T Desh Socket ]

Conecte los cables entre el UPS y el gabinete de la fuente de alimentacion.
Conecte los cables entre la toma de corriente y et UPS.
Conecte los cables entre 1a toma de corriente y la consola (incluido el host, el monitor, el

mouse Y teclado de la consola, host, monitor, teclado y mouse de la computadora de
reconstruccion).

Conectar

cables de alimentacion del host de ia consola

cables de alimentacién del monitor de la consola

cables de alimentacién de la computadora de reconstruccion

cables de alimentacion del monitor de la computadora de reconstruccién en las salidas
correspondientes de |a toma de corriente.

Conecte los cables internos de la consola y la computadora de reconstruccidn.

Enchufe los cables de alimentacién de la caja de SVpower (CP-E 5 / 3.0) en las salidas

. correctas de la toma de corriente.

Conecte los cables de parada de emergencia entre la caja de control y la caja de
alimentacién de 5V {CP-E 5 / 3.0), v la caja de control y el gantry.
Conecte la fibra dptica y el cable de red entre el pértico y la consola.
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« Conecte los cables de red entre la consola y el archivo de imdgenes y la co
sistema.

3.4.6 Activacion del sistema
e Presione el botén de encendido (verde) en la placa de conexiones.
s Encienda el PSC.
3.4.6.1 Proceso de encendido del PSC con un voltaje de salida de 380V / 400V
« Abra la puerta externa de PSC.
s« Encienda el interruptor Q.
« Encienda el interruptor F1 y F2.
e« Encienda Q8, Q10, Ctrl3, Ctrl4 y Ctri5 en secuencia.
e Encienda el botén de encendido en la puerta externa (el indicador se pone verde cuando
estd encendido).

+ No se requiere secuencia para encender los interruptores de otros subsistemas.

3.4.6.2 Proceso de encender el PSC con el voltaje de salida de 380VAC / 400VAC /
415VAC / 440VAC / 460VAC / 4BOVAC h

« Abra la puerta externa de PSC.

« Encienda el interruptor Q.

+ Encienda el interruptor F1 y F2.

« Encienda Q10, Ctri3, Ctri4 y Ctri5 en secuencia.

« Encienda el botdn de encendido del panel (el botén en la puerta externa del PSC, y el

indicador se vuelve verde cuando esta encendido).
s No se requiere secuencia para encender los interruptores de otros subsistemas.

+ Enclienda el Interruptor de alimentacion del monitor de la consola y la reconstruccion det
monitor de la computadora.

3.4.7 Centrando y chequeando la mesa del paciente
3.4.7.1 Centrando en el pdrtico y la mesa del paciente
e« Mantenga centrado el gantry vy la mesa del paciente (al superponer las lineas centrales
del eje Z del paciente mesa y el gantry).

e Después de encender el pdrtico, el software GPC puede funcionar normalmente y la luz
laser puede ser controlada a través de CPAN.

¢ Encienda la luz l3ser externa, ajuste la posicion de la mesa del paciente,y Superponga

ransversalmente y los rayos laser longitudinales de la luz laser con la
la mesa del paciente. g
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e Presione [Table-in] para ajustar la posicién de la mesa del paciente y sSUpQEH

transversal y el haz laser longitudinal de la luz ldser con cruz en el centro de la mesa del
paciente,

« Mueva la mesa y verifique si el rayo laser transversal y longitudinal del externo se
superpone con la cruz en el extrero de la mesa del paciente. En caso afirmativo,
complete la calibracién. Si no, repite los primeros tres pasos.

3.4.7.2 Ajuste de la tabla del paciente
s Alinee las Interfaces electrénicas en el gantry y la mesa del paciente.
» Coloque las juntas cerca de las fundas de pernos de la base debajo de la placa base de ia
mesa del paciente para estabilizar la placa de base y apriete cuatro pernos de base M8
(no apriete los tornillos asimétricos en el medio) para ajustar la mesa del paciente,

3.4.8 Estructura externa

El sistema se compone del gantry (incluyendo detector, sistema de colimacién, tubo de Rayos X

Y generador de alto voltaje) y mesa de paciente. Estructura general del sistema se muestra a
continuacién.

3.4.8.1 Panel de control del gantry
El panel de control del gantry se utiliza para mover la mesa del paciente, inclinar el gantry,
liberar pacientes y encender/apagar la luz ldser. La pantalla de visualizacion en el panel de
cpntrol antry muestra la posicién horizontal y vertical de la mesa del paciente

el angulo
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La luz de fondo del botén estd encendida cuando la funclén correspondiente estd WRapi
después de presionar este botdn. El panel de control del gantry se muestra en la figura de
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1 DDP

2 Luz laser encendida / apagada

3 Marcador intermo

4 Borrar

5 Inclinaclén hacla atrés

6 inclinacién hacia adelante
7 Liberacidn del paciente

8 Pasiclén personalizada B

10 Mesa hacia arriba
11 Mesa hacla afuera
12 Mesa hacia adentro
13 Velocidad

14 Mesa hacla abajo

3.4.8.2 Panel de visualizacién de datos (DDP)
El DDP se usa para mostrar la informacién del paciente, consejos y nodos, estade de la

respiracién, tiempo de escaneo

€ Indlcadores de Rayos X.
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9 Posicién personalizada A

El estado de la respiracién sirve para recordarie al paciente que respire o contenga la respiracién

y| recibjr

cpnsta
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Inmpg,

trenamiento de respiracién para asegurarse de que el paciente respire de manera
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Si el VSM estd conectado durante la exploracidn coronaria, la sefial de signo

. )
paciente se puede mostrar en el medio del DDP en tiempo real, el icono de la respiray
progreso del escaneo, proporcionan referencias para los médicos.

3.4.8.3 Luz laser

Las luces laser consisten en luces |dser internas (un grupo) y luces laser externas (un grupo).
Los marcadores internos especifican Ia posicion de inicio del escaneo. Los marcadores externos
se utilizan para ubicar la altura de la tabla del paciente, centro de la linea de exploracién, y la
posicion de inicio predefinida de escaneo. '

Requisitos de posicién para luces laser: el error de superposicién entre el haz del laser y la linea
central de la direccion Z de la mesa del paciente estdn dentro de £ 1 mm. El plano inicial de
escaneo puede estar en cualquier posicién dentro del rango de 0 ~ 1700 mm de la mesa del
paciente.

La luz laser emite ondas continuas de linea con la longitud de onda del laser de 643,5nm a
656,5nm, el ancho de linea de 0,5 mm a 2 mm, el angulo de emision del haz es de 90 ° y la
potencia de salida maxima de 1 mWw.

Las luces ldser externas se instalan en posiciones de 0 ©, 90 ° y 270 °© en la parte delantera de!
gantry en el sentido de las agujas del reloj. La etiqueta de advertencia del laser se encuentra
arriba de la luz del l3ser. Las luces laser internas se instalan en la base del rotor y forman un
angulo de -45 ° y 90 ° con el tubo respectivamente.

Durante la colocacion del paciente, presione el botén [Luz encendida / apagada] en el panel de
control del gantry y las luces laser internas y las luces laser externas se encenderan al mismo
tiempo para el posicionamiento del paciente. Presiona este botédn nuevamente, y las luces del
ldser se apagardn. Si no hay una operacién seguida después que la luz laser esta encendida, la
luz del [3ser se apagara automaticamente 40s después.

3.4.8.4 Estado de la respiracién
El estado de la respiracion se usa para recordarle al paciente que respire normalmente o
mantenga la respiracion, asi como mostrar el tiempo de retencion de la respiracién en el
proceso de escaneo. En caso que el paciente necesite tomar acciones especificas, el altavoz
transmitird indicaciones de voz, y los iconos correspondientes en’la navegacion de respiracion se
irdn encendido al mismo tiempo.

Hayfdos jupgos de pantallas de estado de respiracion. Estdn ubicados en la parte delantera
superior Harte superior trasera del gantry, y sus iconos se muestran e

conginfiacj jdj
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C 1 1 micréfono

2 respiracion narmal

3 Respiracién

. , 4 cuenta atrds para mantener la respiracién

(399

3.4.8.5 Tabla de pacientes
La mesa del paciente se utiliza para apoyar y posicicnar al paciente, y consiste principaimente
en los siguientes cuatro componentes.
+ Mesa principal del paciente: capaz de moverse hacia arriba y hacia abajo
« Tablero: Capaz de moverse independientemente dentro o fuera de [a mesa principal
e Boton flotante: ubicado en las esquinas de la mesa del paciente. Presione cualquier
flotante boton para desbloquear la parte superior de la mesa, y luego el operador puede
empujar manualmente o sacar la mesa. Presione cualquier botén flotante nuevamente
para bloquear la mesa arriba, y el usuario no puede mover manualmente la tabla del
paéiente. El estado de flotar o bloquear se mostrara en et pdrtico DDP,
+ Dispositivos de liberacién: Incluyendo los manges de la mesa y los pedales en ambos
lados de la base de la mesa.

1 Ranura para accesorios

2 Pedal

3 Tablero

4 Mango de la mesa //

5 Botdn flotapte tal. 20X 8AN TELMQ
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entrada / salida de la mesa y el movimiento arriba / abajo, para que se mueva al objetivo de la
posicién de escaneo. Los pedales en ambos lados de la base de la mesa pueden controlar el
movimiento de subida / bajada de la mesa.

La ranura para accesorios se usa para conectar la mesa del paciente a accesorios, como el
soporte para la cabeza, la placa de extensién y el fantoma de la cabeza. El usuario puede
colocar directamente los accesorios en dicha ranura. El usuario puede sacar los accesorios
después de usarlos.

3.4.8.6 Sistema de rayos X

3.4.8.6.1 Tubo de rayos X

El tubo de Rayos X proporclona los Rayos X necesarlos para [a exploracién por TC, El tubo de
rayos X es instalado en el gantry. La capacldad de calor del tubo de rayos X es de 7.5 MHU, y el

tamaiio del foco se puede ajustar entre un pequefio foco de 0,7 mm x 0,7 mm y un gran foco de
1.0 mm x 1.0 mm.

3.4.8.6.2 Sistema de alto voltaje

El sistema de alto voltaje consiste en un Iinversor y un generador de alto voltaje. El sistema es
alimentado por el PSC a través de anlllos deslizantes de bajo voltaje y controlado por un
dispositivo digitalizado de control de alto voltaje para proporcionar energia al tubo de Rayos X
para la generacién de fotones.

3.4.8.7 PSC

El PSC esta conectado a la fuente de alimentacién para proporcionar administracién de potencla
y rendimiento de energia para todo el sistema de escaneo de TC. Después de que el PSC estd
conectado con la fuente de allmentacién, presione el botén de encendido en el extremo superior
de la puerta del PSC. El botén se vuelve verde, lo que Indica un encendido exitoso.

La puerta del PSC debe estar cerrada bajo condiclones normales de operacién. Dos
configuraciones opcionales son provistas y pueden ser seleccionadas por tos cllentes de acuerdo
con la fuente de alimentaclén naclonal o reglional real.

| Configuracion X~~~ Configuracién 11~
Niveles de voltaje de potencia nominal: T Niveles de voltaje de potencla nominal:
380 VAC y 400 VAC. 380 VAC / 400 VAC [/ 415 VAC / 440 VAC /
460 VAC / 480 VAC.
Fr?cuenﬁi;“ S50Hz/ 60Hz. Frecuencla: 50Hz/ 60Hz.
tngf & o RFN T Pags 31
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1 2
‘1[. ﬂ 1 Bloqueo de PSC
-~ = L

I
|
q \ 2 Botdn / indicador de encendido

3 Ventilacidn de disipacidén de calor

EI"UPS se usa para contlnuar la fuente de allmentacién. Suministra energia a la
NGTA consola durante el fallo del suministro de red para que el operador pueda-guardar
los datos del examen a tiempo. Para garantizar la compatibilidad y el

rendimiento, por favor use el UPS recomendado por UIH.

El'UPS puede continuar unos 15 min. En ¢aso dé falla del suministro de red, el
usuario debe guardar los datos del examen lo antes posible.

NOTA

3.4.8.8 Consola
La consola se usa para operar, mostrar el escaneo en progreso, y contiene los siguientes
componentes:

+« Consola PC

« Monitor

» (Caja de control de! TC

ACCESS MEDICAL §YS EMS SA.
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3.4.8.8.1 La Consola de la PC y computadora de reconstruccién
La PC de la consola de la generalmente incluye la CPU, el disco duro, la memoria, el CD =
fuente de alimentacidn, tarjeta grafica y chasis.

La PC de la consola y la computadora de reconstruccién se colocan en el chasis.

La PC de la consola y la computadora reconstruccidén estan Instaladas con el sistema Windows,
que puede realizar una serie de operaciones, tales como el registro del paciente, la
adminlstracién del paciente, el examen del paciente y la visualizacién de imagenes.

La consola debe ser alimentada por el gablnete de’suministro de energia en lugar |

de otros enchufes

Tabla de Parametros del host del TC

i Host Parametros
CPU Intel |7 o superior, 2 4 cores
Disco Rigldo > 1T8

Tabla de Parametros de la computadora de reconstruccién del TC

Computadora de | Parametros
Recosntruccién

CPU Intel i7 o superior, = 4 cores

* Tabla de Parametros de |la computadora de reconstruccién II del TC

Computadora de | Parametros
Recosntruccién

CPU Inte! |7 o superior, 2 4 cores

3.4.8.8.2 Monitor

El sistema muestra imdgenes y procesos de operacién a través de un monitor de 24 pulgadas.
El interruptor de encendido del monitor se encuentra en la parte posterior. Cuando el monitor
estd enceadido, el Indicador LED de encendido se encendera.

MAT. Ne 100pe
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.

El usuario puede configurar el monitor II y Il bajo demanda.

3.4.8.8.3 Caja de control det TC

El operador puede usar la caja de control del TC para realizar el escaneo durante la operacidn, y
controlar la inclinacion del gantry, y el movimiento de la mesa del paciente. £l usuario puede
usar la caja de control del TC para completar el proceso de escaneo restante después de que el
praceso de escaneo lo inicie el software de la consola. Caja de control del TC se muestra en la
figura a continuacion;

1 Parada de emergencia 9 Table-up {Mesa sale)

2 Ajuste del volumen del aitavoz 10 Mesa abajo

3 Ajuste de volumen del micrdfono 11 Mesa arriba

4 Area de visualizacién de informacién 12 Inclinar hacia adelante
5 Botén (START) 13 Inctinar hacia atrds

6 Botdn (CANCELAR) 14 Comunicacion

7 Botdn (MOVER) 15 Altavez

8 Table-in (Mesa ingresa) 16 Liberacidn del paciente

3.4.9 Inicio del sistema
Realice los sigulentes pasos para iniciar el sistema de TC.

» Verifique el botén de apagado de emergencia del sistema (EPQ) para asegurarse de que
esté liberado. '

» Aseggrese de que todos los interruptores en el PSC estén en el estado cerrado.
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completamente encendido.
« Encienda el UPS (si lo hay).
s« Encienda el monitor.

» Encienda 12 consola PC para esperar a completar la carga del sistema de software.

« Después de completar la carga, la PC de la consola entra directamente a la interfaz PA.

Entonces el sistema se inicla con éxito.

NOTA

los datos del examen a tiempo.

El UPS se usa para continuar la fuente de alimentacidn. Suministra energia a la
consola durante el fallo del suministro de red para que el operador pueda guardar |

rendimiento, por favor use el UPS recomendado por UIH.

Para garantizar la compatlbllidad y el j

3.4.10 Cierre del sistema

Apague el sistema 10 min después de que se detenga la emisién de rayos X. Un sistema de
clerre completo consta de los siguientes dos pasos:

+ Haga clic con el botdn derecho en el logotipo UIH en la esquina superior derecha de la
interfaz del software, como se muestra en Ia figura de la izquierda, y selecciona la opcién
"Apagar”®. Después el gantry y la mesa del paclente deja de moverse, la PC de la consola

SC apaga.

s Presione el interruptor de encendido del PSC para desconectarlo con la red eléctrica, y
luego el Indicador de PSC se vuelve rojo.

Aunque el usuario no necesita apagar el sistema diariamente, hagalo al menos una vez por

semana o cuando sea necesario. Antes de salir de la sala de escaneo, compruebe la consola PC,
la cafja de control del TC y el DDP del gantry, y aseglrese de que estdn apagados. Por favor
revise el gantry y |2 mesa del paciente, y debe asegurarse que han dejado de moverse.

3.4.11 Verificacién antes del escaneo del sistema

Antes del escaneo del sistema, realice el calentamiento del tubo, la rehabilitaclén dei tubo y ta

az de serviclo diarto.

aga clic en el icono [Herramientas] en la barra de herramientas d

[6n de alre basado en las diferentes necesidades reales. Estas operaciones se realizan en

Frapeen
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« Haga clic en [Serviclo diario] en la Interfaz emergente para ingresar al Se
interfaz como se muestra en la figura a continuacién.

Welcome tn the Dily Serviee System : " .E‘.'... X

Haga clic en el botén en la interfaz de Serviclo dlario, como se muestra en la
| figura de la izquierda, para salir de los procedimientos de verificaclén.

3.4.12 Calentamiento del Tubo de Rayos X
La capacidad de calor del tubo se muestra en la barra de herramlentas de la interfaz del sistema
de software.
El usuario debe realizar el calentamiento del tubo en las sigulentes tres circunstanclas:

« Realice el calentamiento del tubo antes de escanear todos los dias.

« El sistema no se ha operado durante cinco horas 0 mas.

» La capacidad de calor del tubo es inferior al 10%.
De lo contrarlo, afectara el efecto de exposlclon general del tubo. El procese de calentamiento
permite que el tubo de Rayos X vuelva a la temperatura de funcionamiento normal.

El sistema admite el escaneo de emergencia y el usuario puede omitir el proceso
de calentamiento en caso de emergencias.

Los pasos de calentamiento del tubo de rayos X se enumeran a continuacién:

¢ Aseglrese de que no haya nadie en la sala de escaneo y haga clic en [Herramientas]
botdn en la barra de herramientas del sistema.
clic en el botén [Servicio diario] en la interfaz emergente.

clic en el botén [Calentamiento de tubo] para ingresar la interfaz de

TRELMO
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Seleccione la capacidad de calor esperada del tubo y la precisién del error de capacidad
de calor, y luego haga clic en el botdn [Iniclo] para iniciar el proceso de calentamiento
del tubo.

Cuando la pagina le recuerda que debe operar la caja de control de CT, presione el botdn
de escaneo en (a caja de control del TC. La interfaz mostrard la barra de progreso y
tiempo restante en el proceso de calentamiento.

Después de que se complete el calentamiento, haga clic en el botén [Salir] para salir de
la Interfaz de calentamiento.

Después de que se complete el calentamiento del tubo, la capacldad de calor del tubo
debe ser mas alto que 15%. Entonces el sistema estd completamente listo para
escanear, y el escaneo normal puede ser iniciado.

3.4.13 Calibracién del aire

La calibracidn del aire puede eliminar el efecto de la ganancia Inconsistente de! detector, asi
como la radlografia inconsistente causada por el cambio de tiempo y espacio. Sin callbracién de
aire, la calidad de la imagen se degradard, dando lugar a artefactos de anillo. Para garantizar
una buena calidad de imagen y un funclonamiento correcto del equipo de escaneo, se

recomienda que se realice una calibracién de aire para los protocolos de escaneo comunes cada

dia,

Los pasos de calibracién de alre se enumeran de la siguiente manera:

Haga clic en el botén [Herramientas] en la barra de herramientas del sistema.
Haga clic en el botdn [Servicio diario] en la Interfaz emergente.

a clic en el botén [Calibracion de aire) para ingresar a la interfaz de callbracién de
como se muestra en la figura a continuacién.
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Selecclone los pardmetros a3 calibrar (todos selecclonados de forma predeterminada) y
haga clic el botén [Inicio] para iniciar la calibracién del alre.

Cuando la pagina le recuerda que debe operar la caja de control del TC, preslone el botén
de escaneo en la caja de control del TC. La interfaz mostrard la barra de progreso y
tlempo restante en el proceso de calibracién.

Después de completar la calibracién, haga clic en el botén [salir] para salir de la
calibracién del aire.

3.4.14 Rehabilitacién del tubo
Para garantizar el rendimiento estable del tubo y la calidad de imagen, el usuario necesita para

realizar |a rehabllitacién del tubo en las siguientes cuatro situaciones para ellminar residuos de
gas en el vacio del tubo.

L]

-

El equipo ha dejado de funcionar durante cinco o mdés dias.
El arco primario aparece dos o més veces dos veces al dia.
La instalacién del equipo en el hospltal estd completa.
Después del reemplazo del tubo.

El proceso de rehabilitacién de! tubo dura aproximadamente dos horas y se describe de la
siguiente manera.

Verifique la sala de escaneo para asegurarse de que no haya nadle presente.

Haga clic en el botén [Herramlentas] en la barra de herramientas del sistema.

Haga clic en el botén [Serviclo diarlo] en Ia Interfaz emergente.

Haga clic en el botén [Tube Tralning] para ingresar a la interfaz de entrenamiento de!
tubo como se muestra en la figura a continuacidn.
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Haga clic en el botén [Comenzar] para comenzar el entrenamiento del tubo.

Cuando |2 pagina le recuerda que debe cperar la caja de control del TC, presione el botén
de escaneo en la caja de control del TC. La Interfaz mostrard el progreso y tiempo
restante de la capacitacién en tiempo real.

Después de completar el entrenamlento del tubo, haga clic en el boton [Salir] para salir
de la Interfaz de rehabilitacidn del tubo.

3.4.15 Proceso de escaneo

3.4.15.1 Pasos de escaneo

Un proceso de examen de TC convencional incluye los siguientes pasos:

Pasiclonamiento del paciente

Reglstro de pacientes

Selecclonar un protocolo

Selecclonar una posicidn del paciente
Reallzar escdhieo

Visualizacién de imagenes

Realizacién de filmacidn / envio de imdgenes.

3.4.15.2 Posicionamiento del paciente

Presione el botén [Table down] para bajar fa mesa a la altura adecuada para que el paclente

puede acostarse sobre la mesa. Luego ajuste la mesa a la altura adecuada a través de los
botones [Table up) y (Table down] en el panel de control del gantry.

Empuje la parte del cuerpo que se escaneara en la entrada del gantry, y mueva la mesa
a través de los botones [Table in] y [Table out] en el gantry. Seleccionar el modo normal
modo de velocidad basado en situaciones reales.

I usuario necesita inclinar el gantry durante la exploracién de T
ionado el botén [Tilt] para inclinar el gantry.

, mantenga

i
“UeRE TRLMQ

MAF N 1gogs
-7 "
AERO RecTan

Ing,




SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Access

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING
MODELOQ: Familia uCT

3.4.15.3 Registro de pacientes )
Una vez completada la colocacién del paciente, Ingrese la informacién del paciente en R
en la Interfaz PR.

1 fcono de PA 7 Area de vista previa de la Imagen

2 fcono de PR 8 Barra de herramlentas del sistema
3 Pestafia de paclente Serle 9 y datos sin procesar e informe
4 fcono de UIH 10 Area del botén de aplicacién

S Area de operacién funcional 11 Barra de estado del sistema

6 Area de lista de exdmenes 12 Area de Informacién de ia serle

3.4.15.4 Seleccionar un protocolo

Después de completar el registro del paciente, seleccione un protocolo. Para adquirir imagenes
6ptimas, se recomlendan los protocolos de examen predeterminados.

Los protocolos se muestran en la interfaz de registro de pacientes (PR), como se muestra en la
figura a continuaclén.
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Seleccione la parte del cuerpo que se va a escanear 0 los botones correspondientes,
protocolos apropiados en el menu desplegable emergente.
Segun los diferentes grupcs de edad, los protocolos se clasifican en tres procedimientos,
incluyendo adultos, nifios y bebés. Cada procedimiento contiene diferentes protocolos, y el
usuario puede seleccionar de ellos durante el escaneo en funcién de situaciones reales.

3.4.15.5 Seleccionar una posicién del paciente
La lista de posicion del examen se muestra a continuacion. El usuario puede seleccionar solo una
posicion cada vez. Después de seleccionar una posicién, se mostrarad resaltada el area de la

imagen correspondiente.
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3.4.15.6 Realizacion de escaneo

Si se completan todos los elementos necesarios en la interfaz de PR del paciente y la pasicién
del examen y protocolo seleccionados, haga clic en el boton [Estudio] para ingresar a la interfaz
Estudio y luego realizar exploraciones y escaneos axiales o helicoidales.
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3.4.15.7 Proceso de exploraciéon Scout

Exploracion Scout: el usuario puede editar o confirmar los pardmetros de exp aeigoe
exploracién, y luege haga clic en el botén [Confirmar] para comenzar a escanear e
ingresar la iniciatizacion del proceso.

Si es necesario mover la mesa del paciente, el drea de informacion del sistema mostrara
el mensaje de mensaje "Mantenga presionado el botén [Mover]", y la luz de fondo del
botén [Mover] en el cuadro de controf de TC estard encendido.

Mantenga presionado el botén [Mover] para mover la mesa a la posicion inicial
especificada por el protocolo. Entonces el movimiento de la mesa se detendra y la luz de
fondo del botdn [Move] se apagara.

Después de que se complete el movimiento de la mesa, la luz de fondo del botén
[Escanear] en la caja de control del TC estara encendida. El mensaje "Presione el boton
[Escanear]” aparece rapidamente en el drea de informacion del sistema.

Presione el botdn [Escanear] en el cuadro de control de CT para iniciar el escaneo de
exposicion.

Después de detectar todos los pardmetros definidos, la exposicién se detendrd y el
escaneo scout terminara.

Después de completar el escanea de exploracion, el area de visualizacién de la imagen
mostrard la imagen de posicionamiento, caja de plan de escaneo y caja de plan de
reconstruccion.

3.4.15.8 Proceso de escaneo axial / helicoidal

[

Después de que se completa el escaneo de exploracion, el usuario puede hacer clic en el
protocolo de exploracién axial o helicoidal, y el cuadro de plan correspondiente y fos
parametros seran seleccionados y resaltados.

El usuario puede editar los pardmetros en et cuadro de plan y la tabla de pardmetros.
Haga clic en el botén [Confirmar], el &rea de informacidn del sistema mostrard un
mensaje de mensaje "Inicializando ...".

5i es necesario mover la mesa del paciente, el drea de informacion del sistema mostrara
el mensaje de mensaje "Mantenga presionado el botén [Mover)", y la luz de fondo del
botén [Mover] en el cuadro de control del TC estara encendida.

Cuando la tabla del paciente se mueve a la posicidn de inicio especificada por el
protocolo, presione el boton [Mover] nuevamente, y el movimlento de la mesa se
detendra y el la luz de fondo esta apagada.

Durante la inicializacion y el movimiento de la mesa, el usuario puede hacer clic en el
botdn [Cancelar] para volver al estado del plan del protocolo.
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» Después de que se complete el movimiento de la mesa, la luz de .\..
[Escanear] en la caja de control del TC estara encendida. El mensaje "PresiorRg
[Escanear]" aparece rapidamente en el drea de Informacion del sistema.

» Presione el botén [Escanear] en el cuadro de control de CT para iniciar el escaneo de
exposicion.

e Lla interfaz de adquisicion mostrard imagenes de vista previa de exploracion axial /
helicoidal en tiempo real.

« Haga clic en el botdn [Fin} para finalizar el estudio.

3.4.15.9 Visualizacién de imagenes

Durante el escaneo, las imdgenes del examen se mostrardn en el drea de visualizacion de la
imagen en tiempo real. El usuario puede obtener una vista previa de las imagenes del examen y
hacer ajustes finos a las imagenes después de que el escaneo se complete.

1 Area de lista de serie
2 Area del panel de control
3 Area de visualizacién de la imagen

3.4.15,10 Filmar

Una vez que se completa el escaneo, el usuario puede seleccionar e imprimir solo, multiple, o
imagenes reconstruidas Intermitentes de acuerdo con diferentes requisitos.

Alternativa

2nte, el usuario puede enviar las imagenes a través del archivo de imagenes para

el cghtro ministracién de imagenes para el dlagnéstico médico.
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3.4.15.11 Precauciones de operacién 4 DE oY

No coloque ninguin objeto irrelevante dentro del rango de movimiento de la mesa y la
inclinacion del gantry.

Los pacientes y los operadores no deben permanecer dentro del drea de movimiento de
{ia maquina en para evitar colisiones

Verifigue cuidadosamente antes de la operacion para asegurarse de que no haya
interferencia o colisién entre el paciente y otros equipos. '

El operador siempre debe proteger la seguridad de los pacientes. En el proceso de
movimiento del equipo, el usuario debe observar la situacién del paciente a través de la
ventana de visualizacién, y presione el botén E-Stop oportunamente en caso de
accidente,

Antes y durante el movimiento de la mesa y el gantry, no inserte cualquier parte del
cuerpo en el espacio entre la mesa y la cubierta lateral o el gantry,

Antes de la exposicién a Rayos X, el usuario debe asegurarse de que todas las medidas
necesarias se toman para la proteccion radioldgica.

Antes de escanear, el usuario debe recordar al paciente que se quede quieto durante el
proceso de escaneo para reducir artefactos.

En caso de emergencia durante el funcionamiento del equipo, el usuario puede presionar
el botén rojo de parada de emergencia. Entonces la emisién de Rayos X y el movimiento
mecanico se detendrd inmediatamente.

En el estudio cardiaca, haga que el paciente tome el estabilizador de frecuencia cardiaca
para reducir la velocidad y estabilizar la frecuencia cardiaca si es necesario.

En el estudio cardiaco, de térax o abdomen, el usuario debe proporcionar un
entrenamiento de la respiracién del paciente de antemano.

En el escaneo con contraste mejorado, el usuario primero debe confirmar si el el paciente
es alérgico a los agentes de contraste yodados. Estd prohibido realizar contraste de
exploracién mejorada si el paciente es alérgico.

En contraste, la exploracién mejorada, la Inyeccion del agente de contraste debe
detenerse de inmediato si el escaneo falla

3.4.15.12 Accesorios del sistema

Los accesorios del sistema incluyen principalmente ayudas de posicionamiento. Las ayudas de
posicionamiento incluyen soporte para la cabeza, almohadilla de soporte para la cabeza,
almohadilla para la cabeza, soporte para la cabeza en forma de U, almohadilla, soporte para el

brazo de la cabeza, placa de extensién, almohadilla de la placa de extension, cojin de mesa,
cinturén, yyopjin de la rodilla. Las ayudas de posicionamiento ayudan a posicionar al paciente de
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ftem " | Nombre

Apariencia

Descripcién

(Opdlonal)

1 Apoyo de dbezé 3

Insertado en €l ranure de
accesorios y conectado a la
tabla de paclentes para la uso
durante el examen de rutina.

2 Almohadilla para
apoyo

de Cabeza
(Opdional)

Colocado en la cabeza para
hacer que Ila cabeza del
paciente esté mas cdmoda.

3 Almohadillz para
lado de la cabeza

Colocado en ambos lados
del soporte de la cabeza

cabeza (Opdonal)

{Opcional) para evitar que la cabeza del
paciente se balancee a la
izquierda o a |la derecha.

4 Almohadlila en Colocado en la cabeza para
forma de U para cumnplir con el requisito de
soporte de posiclonamlento para escaneo

de cabeza y aumentar Ila
comodidad del paciente

5 Catezal
{Opclonal)

Instalado en la mesa o p!aé
de extenslén para soportar ia
cabeza del paciente y mejorar
la comodidad.

6 Apoyo de cabeza

X

e
.
\9)
@
&

Colocado en el tablero de fibra

para escaneo de carbono y usado para
coronal escaneo coronal.
Y
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Apoyc  Cabeza-

brazo

Colocado en 1a placa
(prohibido

colocarlo en el cojin de mes

extensién
para apoyar la cabeza del
paciente y brazos, para mayor
comodidad

del paciente.

Pramod
.fe--- — &

4 BE PS>

)

Plato de
Extension
{Opcional)

>

Insertado en {a ranura de
accesarios y conectado a la
mesa de

paciente  para

extender la mesa.

Almohadilla para
Plato de
Extensién
{Opcional)

>

Colocado en la placa de
extensidn para hacer una

placa entera y utilizada para
colocar la cabeza o pies del
paciente

10

Almohadilla
mesa plana

para

Colocado sobre la mesa para
que el paciente esté mds
comodo y aumentar el

espacio entre el paciente y la
mesa para

artefactos

redudir los

11

Almohadiila Anti-
pellizco

{Opcional)

(@)
P

&

Colocado sobre [a mesa

para hacer que el paciente esté
mds cémodo y aumentar el
espacio entre el

paciente y la mesa para reducir
los artefactos y prevenir que la
ropa del paciente, o ropa de
cama y otro articulo colgado
afuera

de la mesa quede atrapado en
la brecha entre la mesa,

mientras se esta se mueve.
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12 Almohadilla para Colocado debajo de las pie ;gr.(....&-i—-*.%
@
Rodilla del paciente durante 5 W
(Opcional) Un estudio de vértebra lumbar

o cuando el paciente
no puede estirar las piernas
(postura pasivo).

13 Cinturén Utilizado para sujetar al 5

{Opcional} paciente para que el cuerpo del pares
paciente permanezca
relativamente estable con la

mesa para realizar el escaneo
normal, evitando movimientos
inconscientes del paciente.

14 Dispositive para La aplicacibn clinica incluye 1
solicitud clinica /‘j soporte IV, bandeja y papel
Portarrollos. El soparte IV
puede ser utilizado para colgar

botellas de infusién, el rollo de
papel. La bandeja se usa para

temporalmente productos
médicos, tales como

botellas de infusién e hisopos
de algod6n) que son necesarios
por médicos para el
diagndstico.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido diseftado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas
1. El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electronico puede interferir en el funcionamiento. Na llevar a la sala donde esta
instalado el sistera ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como
teléfonos mdviles, transceptores o juguetes teledirigidos.
2. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le

e indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario pana asegurar el correcto
cionamiento del sistema.
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| Distancia dé separacién de acuerdo con la frecuencia ﬁK
Potencia méxima j—— o tecousain ransmisor =10
nominal de salida 150[kHz] a 80[MHz] a 800{MHz] a 2,5[GHz]
del transmisor W 80[MHZ] 800[MHz] d=23JP
d=12P d=12VP =%
0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
e 1.2 1,2 33
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacidn recomendada d en metros (M) puede ser determinada
utilizindose la ecuacién aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts {w) de acuerdo con el
fabricante del transmisar.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética es afectada por la absorcion y reflexidn de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacion
3.7.1 Limpieza de la cubierta

La limpieza de la cubierta incluye principalmente
» limpieza de la cubierta del gantry,
s limpieza de la cubierta de la mesa del paciente,
* limpieza de la cubierta del PSC, y

¢ consola de limpieza,

3.7.2 Limpieza de la cubierta del gantry
3.7.2.1 Procesa de limpieza
« Use un paiio de algodén suave y sin pelusa para eliminar el polvo de la superficie del
gantry.
¢+ Use un pafo suave de algoddn humedecido con detefgentes neutros para limpiar la
superficie de la cubierta del gantry, el panel de control del gantry y Ia pantalla LCD del
gantry.
s Use un pafio suave de algodén humedecido con alcohol etilico absoluto para limpiar las
manchas de aceite de la superficie del gantry o partes sucias.
pafio limpio y sin pelusa para limpiar e liquido en la superficie del gantry.

L G
” Togfd RVEGN TLLMO B 48
CCEss MEDIC WAT he 1ncga g.
SUSANfJE STMSS‘A CIRECTEN TETN. SO
PRES'DE TEEHO



Access romsevos N

MEDICAL SYSTEMS MARCA: UNITED IMAGING

SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

MODELO: Familia uCT

3.7.2.2 Precauciones de seguridad de limpieza

NOTA

Antes de limplar la cublerta del pértice, el usuario debe apagar todo equipo

NOTA

| Las precauclones de seguridad de limpieza solo se aplican a la cubierta del gantry.

Es prohibido limpiar aparatos eléctricos y otras partes de esta manera.

NOTA

Mientras limpia la cublerta del gantry, tenga cuidado de no dejar que el liquido
fluya 0 penetre en el gantry.

NOTA

Estd prohibldo usar agentes de limpleza corrosivos para limplar la cubierta del

1 gantry.

El alcoho! y el alcohol isopropilico se pueden usar para limpiar la cubierta del
gantry, pero el usuario debe evitar el uso regular de alcohol o alcohol isopropilico
para limplar el pane! acrilico en el ensamblaje de la cubierta frontal, Después de un
uso prolongado de alcohol para la limpleza de panel acrilico, el panel acrilico puede
sufrir el riesgo de reduccién de grietas o brillo Para la limpleza del panel acrilico, el
usuario debe usar un pafio suave de algodén humedecldo con agua limpia para
mantener el brillo del panel de acrilico.

NOTA

Para implar la cubierta de a luz laser, el circulo transparente de la PC y la etiqueta
luminosa, el usuario debe usar un pafic suave de algoddén humedecido con agua
iimpla, agente de limpieza neutro 0 agua jabonosa tibia.

NOTA

El usuario debe realizar la limpieza con el agente de limple2a de acuerdo con los
requisitos en las instrucciones del funcionamtento del agente de limpieza.

3.7.3 Limpieza de la cubierta de |a mesa def paciente

3.7.3.1 Praceso de limpieza

« Use un pafio suave de algodén sin pelusa, una esponja o pafio de microfibra para limpiar
el pelvo en la superficle de la mesa del paclente

« Use un paiio suave de algodén, una esponja o un pafio de microfibra humedecido con
detergente neutro (0 agua tibia y espesa) para limpiar la superficie de la cublerta de la

mesa de! paciente.

se un 75% de alcohol para limplar manchas de aceite en la deTa mesa del
clente o plezas suclas.
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del paciente.

3.7.3.2 Precauciones de seguridad de limpieza

.NOTAQN “J No utilice productos de limpieza abrasivos, como alcohol o acetona.

"NOTA | Agregue regularmente aceite lubricante entre la guia de la mesa del paciente y el
t §
i

il control del deslizante, que ayuda a mover la mesa del paciente mas suavemente.

3.7.4 Limpieza de la cubierta del PSC -

Use un pafio suave y sin pelusa para limpiar el polvo en la superficie del PSC.

Use un pafio suave de algodén humedecido con detergentes neutros para limpiar |a
superficie externa del PSC,

Use un pafio suave de aigodén humedecido con alcohol etilico absoluto para limpiar las
manchas de aceite en la superficie del PSC o partes sucias.

Use un pafio limpio y sin pelusa para limpiar el liquido en la suberﬁcie del PSC.

3.7.5 Limpieza de la cubierta de la consola

Utilice un pafio suave y sin pelusa de algodén para limpiar el polvo de la consola (incluida
la consola PC, monitor, teclado y mouse, caja de control, la computadora de
reconstruccién y su monitor, teclado y el mouse):

Use un pafio suave de algodén humedecido con detergentes neutros para limpiar la
superficie de la cubierta de la consola, la consola de PC y la pantala LCD de la
computadora de reconstruccion.

Use un pafio suave de algod6én humedecido con alcohol etilico absoluto para limpiar las
manchas de aceite en la superficie de I3 consola o partes sucias.

Use un pafio limpio y suave para limpiar el agua en la superficie de la cubierta de la
consola.

3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Reemplazo de solucién del fantoma
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pueden ser montados y fijados a través de los tornillos mencionados.

1 Tornillos de cabeza hueca de nylon M6 x 20
2 Tornillo de sellado M10

3 Gancho

4 Placa de sujecién de los ganchos

S Cubierta del Fantoma

6 Cuerpo del Fantoma

Hay dos tipos de reemplazo de solucién fantasma.

Un tipo es e! fantoma no inyectado con solucidn.
El otro tipo es el fantoma inyectado con solucién.

3.8.1.1 Fantoma no inyectado con solucion

Agregue agua destilada al fantoma y verifique si se filtra agua del ficticio.
Desenrosque dos tornillos de sellado M10.
Inserte el embudo en cualquier orificio para el tornillo e inyecte agua destilada en el
fantoma.
Cuando el fantasma esté lleng, bloquee un tornillo de sellado. Luega use una botella de
inyeccion para llenar completamente. el fantoma con agua y bloguee el otro tornillo de
sellado.
Mantenga el fantoma boca abajo durante 2 h, y comience a usar el fantoma después que
todas las pequefas burbujas de aire en la pared interna del fantoma hayan desaparecido.
En caso de fugas de agua, no utilice el fantoma y manipilelo de acuerde con los
siguientes pasos:
s Vierta el agua dentro del fantoma en el recipiente preparado.
« Desatornille ocho tornillos de cabeza hueca de nylon M6 x 20.
s Abra la tapa del fantoma.
+ Verifique si el anillo de sellado esta mal colocado o envejecido. Si estd envejecido,
reemplace e instale un nueve anillo de sellado.
+ Instale la cubierta del fantoma y apriete ocho tornillos de cabeza hueca de nylon M6 x
20.

ego use un tubo de didmetro pequefio para inyectar completamente el fantoma con
ua destilada.

iete dos tornillos de cierre M10, AL
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« Mantenga el fantoma boca abajo durante 24 hs, y el fantoma se puede usd
se observen fugas de agua.

su reemplazo.

3.8.1.2 Fantoma inyectado con solucion

Vierta {a solucién del fantoma.

Desatornille dos tornillos de cierre M10 en la cubierta fantoma.

Vierta la solucién dentro del fantoma en el recipiente preparado.

Desatornille ocho tornillos de cabeza hueca de nylon M6 x 20.

Abra la tapa del fantoma.

Use un trapo de algodén para limpiar las paredes internas del Fantoma en seco.
Aseglrese de que no haya Impurezas en |3 pared interior del fantoma. Luego instale el
anillo de sellado y la cublerta fantoma, y apriete ocho tornillos de cabeza hueca de nylon
M6 x 20.

Agregue agua destilada al fantoma y verlfique si se filtra agua del ficticio.

Use un tubo de didmetro pequefio para inyectar por completo el fantoma con agua
destilada.

Apriete dos tornillos de cierre M10.

Mantenga el fantasma boca abajo durante 24 hs, y el fantoma se puede usar cuando no
se hayan observado fugas de agua.

En caso de fugas de agua, manipulelo de acuerdo con el segundo y tercer paso en punto
3.8.1.1

3.8.2 Seguridad de mantenimiento

[\ \\{\\\ apagado en el tablero de interruptores

Solo los ingenieros .de servicio al cliente capacitados por UIH pueden realizar el
mantenimiento del sistema.
Los ingenieros de servicio al cliente deben realizar el mantenimiento de cada articulo
especifico de acuerdo con los ciclos de mantenimiento estipulados en la Tabla que se
muestra a continuacion.
Los ingenieros de servicio al cliente deben contactar al usuario sobre el tiempo de
mantenimiento por adelantado para evitar retrasar la terapia para los pacientes.
Los pasos para el apagado de! sistema se especifican de la siguiente manera.
e Haga clic con el botén derecho en [Shutdown System] en la esquina superior derecha
del software ZhengHe. '
» Después de que el monitor de la consola se apaga con éxito, apague el botén rojo de

N
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s« Apague el sistema.
» Los Ingenieros de serviclo al cllente usan un multimetro para medir el volty

terminal de cableado del PSC.
« Si el valor indicado por el multimetro es inferior a 15 V, el sistema se ta apagado.

- -d “' bei P — Tiempo necesario para la’
tema e ¢ Mantenimiento
Nombre del Subsiste ™ actividad de mantenimiento
1.1. Inspeccion de seguridad del tubo 10 minutos
1.2. Calibradén del filamento del tubo 20 minutos
1.3. Radlador de aceite del tubo y limpleza
30 minutos
1.Sistema de Rayos X del ventllador -
1.4. Inspecdén de conexién del cable de tubo 10 minutos
1.5. Inspeccidén de la conexlén del cable del
10 minutos
generador de alta tensién
2.1. Limpieza de Anlllo Sip
60 minutos
cable del dispositivo basculante 10 minutos '
2.2. Reemplazo del ceplilo de carbén 60 minutos
2.3. Ventilador de deteccién de limpieza 30 minutos
2.4. Umpleza del ventilador en la cublerta del
30 minutos
estator
2.5, Comprobacién del sellado de los tomillos 60 minutos
de fijaclén de los componentes en el rotor
2.6. Comprobaci6n del torgue de un solo
10 minutos
tomillo de base
2.7. Comprobacién de la correa acanalada 10 minutos
2.8. Comprobaclén del par de apriete del
o 15 minutos
2.Gantry tomillo de la polea pequefia
2.9. Comprobaclén de la fuerza de tensién
10 minutos
del codificador de Indinaclén correa de
sincronlzacién
2.10. Coamprobando la escala magnétca 10 minutos
2.11. Mantenimliento del cofinete principal 30 minutos
{una vez cada 2.5 aflos)
2.12. Inspeccidn de la conexidn del cable de
10 minutos
la placa del interruptor
2.13. Inspecclén de la conexién del cable a
10 minutos
tlerra
2.14. Inspeccién de la canexién del cable del
) 10 minutos
dispositive basculante -
= ™y Fo ’
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3.1. Comprobacién del torque de un solo

10
tornillo de base
3.Mesa del Paciente 3.2. Inspeccion de la conexién del cable a ]
5 minutos
tierra .
3.3. Limpiar las cubiertas del sistema 18 minutos
4.1, Coloque los tornillos {una vez cada dos
_ 40 minutos
anos)
4,PSC 4.2, Inspeccién de la conexion del cable a
. 5 minutos
tierra
4.3, Limpieza de las cubiertas del sistema 15 minutos
5.1. Limpieza de las cubiertas del sistema 20 minutos
5.2. Pantalla de filtro de limpieza de la 10 minutos
5.Consola reconstruccion computadora
5.3. Limpieza de la pantalla del filtro de la )
19 minutos

consola PC

6.1. Eliminacién polvo

6.2.Verificacién general
6.UPS ! 6.3.Mantenimiento Bateria 2 horas
6.4. Limpieza Cooler

6.5.Descarga

7.1, Mantenimiento de la luz |dser externa 30 minutos
7.Cublerta del Gantry

7.2, Limpiar las cubiertas del sistema 30 minutos

: 8.1. Inspeccion de la conexidon del cable a .
8.0tros items . 10 minutos
tierra del tablero de interruptores

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de la radiacién con fines médicos

FADVERTENCIA

Antes de cada exposicién a rayos X, el usuario debe garantizar todo lo

necesario medidas de proteccién.

Ninglin equipo con disefio real es capaz de proporcionar proteccidon total. Igualmente, ningdn
equipo es capaz de evitar cualquier posibilidad de que alguien exponga a si mismo o a otros en la
radiografia debido a negligencia humana, Ignorancia o error inveluntario incluso si el operador ha
tomado suficientes medidas preventivas.

MATSNY 160004
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puede esconderse por meses o incluso afios.

Para el operador, el mejor principio de seguridad es "Evite rayos X directos en cualquier
momenta”.

Cualquier abjeto en el acceso de rayos X generard un rayo secundario {dispersién), la intensidad
del rayo secundario depende de la energia y la intensidad del rayo inicial, como asi como el
numero atémico del objeto expuesta a la radiacli’m. La intensidad de rayos secundarios puede ser
mas fuerte que 1a de los rayos que alcanzan fos detectores.

Por |o tante, los usuarios deben tomar las medidas adecuadas para evitar los rayos secundarios.
Después de la proteccién radiolégica por rayos X se deben tomar medidas:

= Proteccion de tiempo
Cuanto més larga es la exposicién, mayor sera la dosis absorbida. Por lo tanto, el usuario debe
garantizar el tliempo de exposicién mds corto, y todo el personal debe reduzca el tiempo en rayos
X, tanto como sea posible. El operador de rayos X debe tomar las condiciones de proyeccién
aptimas en la exposicién para evitar la repeticion. '

s Proteccidn de distancia
La exposicidn a rayos X es inversamente proporcional al cuadrado de la distancia. Si la distancia
entre el operador y la fuente de rayos X (enfoque) se duplica, la dosis de radiacidon se convierte en
una cuarta parte de la dosis original. Por lo tanto, el usuario debe mantener a todo el personal
{excepto al paciente) alejado de las fuentes de rayos X como tanto como sea posible durante la
exposicién. El usuario debe intentar agrandar la distancia entre el enfoque y la piel en la premisa
de los requisitos de calidad de imagen,

+ Proteccidn de proteccién
En el momento del diagndstico o tratamiento de rayos X, la proteccién de tiempo y distancia estard
sujeta a ciertas restricciones, la medida mas efectiva es la proteccién de proteccidn. El blindaje de
plomo es un método eficiente. Para reducir la exposicién a la radiacién, los usuarios pueden usar
pantallas con plomo, guantes de goma con plomo, delantales goma con plomo, lentes de plome,
sillas protectoras con plomo y vehiculos de proteccion con plomo. El usuario también puede usar
una pared protectora de rayos X para reducir la radiacién.

En la operacién o mantenimiento de equipos de rayos X, no coloque la

mano, muieca, brazo u otras partes del cuerpo en la exposicién de rayos X

)
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En la practica, el usuario también debe prestar atencidn a lo siguiente:

Durante el escaneo, el usuario debe ajustar el campo de exposicién en estricto acuerdo con las

partes proyectadas requeridas, y use la exposicion razonable campo lo mas pequefio posible.
El usuario debe tomar las medidas adecuadas de proteccion para partes del cuerpo sin
proyeccion del paciente.

¢ Las partes proyectadas estdn cerca de los genitales, el usuario debe dejar que el paciente se
ponga un delantal de goma con plomo (el paciente también puede usar una cubierta genital o
ser cubierto por goma con plomo) para reducir el riesgo de radiacién para el paciente tanto
como sea posible.

« Durante la exposicidn, cualquier persena cercana al paciente debe usar ropa protectora (como
un delantal de goma con plomo).

« El usuario debe decirle al paciente en detalle que permanezca quieto tanto como sea posible
durante el escaneo y respirar segln las instrucciones.

3.10 Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones (ver item 3.2.11, paq. 14)

+ Pacientes que estan embarazadas o durante la lactancia;

s« Los pacientes que son alérgicos a los medios de contraste IV (IVCM) no deben ser
referidos para tomografias computarizadas.

+ Los pacientes con insuficiencia renal deben revisarse antes de la derivacién de la TC
con IVCM.

+ Los pacientes con hipertiroidismo o baocio no deben derivarse para una tomografia
computarizada con IVCM.

« Llos pacientes con feocromocitoma no deben derivarse para una tomografia
computarizada con contraste intravenoso.

« 1los paclentes con miastenia grave deben tener precaucién para la tomografia

putarizada con contraste de yodo.

ACCESS MEDICAL SEE"EMS S.A.
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

En caso de cualquier problema durante la operacién, el sistema solicitard al usuario media
cuadro de didlogo. El usuario debe realizar operaciones relevantes de acuerdo a las sigulentes

opclones:

» Mensajes de mensajes generales
Tal mensaje solo proporciona informacién adicional. E! usuario solo necesita haga clic en
[Aceptar] para cerrar el cuadro de didlogo.

0 Cawhi rof = Tive & yrieied SrrleCriy Toy b Bt DRI PR select I proieend ivn
e

» Mensajes de advertencia
Tal mensaje solo proporciona al usuario informacién adiclonal. El usuario solo neceslta hacer clic

en [Aceptar] para cerrar e! cuadro de diélogo.

Wrrning =
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» Mensajes de problemas
Tal mensaje informa al usuario del posible resultado de las operaclones actuales.
Entonces el usuario debe decldir si completar |a operacidn actual.

+ Haga clic en [Si] para completar la operacién.

« Haga clic en [No] para cancelar la operacién,

It "
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» Mensajes de error
Tal mensaje informa al usuario que la operacién actua! no es valida o no puede ser com
El usuario solo debe hacer clic en [Aceptar] y realizar la correspondiente operacién seguin
mensajes rdpidos.

8 T i ppiete et e v
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3.12 Compatibilidad electromagnética

El sistema estd de acuerdo con la compatibilidad electromagnética (EMC) estandares de equipos
eléctricos médicos relevantes en la norma IEC 60601-1-2. Esta norma estipula el nivel de radlacidn
permitido por el equipo y la Inmunidad de! equipo contra la Interferencia eiectromagnétlca externa.
Otro equipo electronico que no estd de acuerdo con el estandar EMC puede afectar el
funcionamlento normal del sistema,

La instalacién y operacién del sistema debe realizarse en base a la informacién de EMC
proporcionada en la Especificaclén Técnica,

Los dispositivos de comunicacién de RF portdtil y mévil, como el teléfono mdvll, puede afectar el
funcionamlento normal del sistema, que puede dar como resultado un rendimiento deficlente del
equlpo o causar un diagnostico clinlco emdneo. Por lo tanto, evite el uso de dispositivos
Inaldmbricos (como teléfonos méviles) cerca del sistema. Estd prohibido tomar teléfonos méviles
en 13 sala de escaneo.

Medidas generales
Para mitigar la Interferencia electromagnética con otros equipos, realice las siguientes
operaciones:

Mantenga otro equipo lejos del sistema.

Ajuste la posicidn relativa / dngulo de instalacién entre este sistema y otros equipos.
ambie la poslicién de cableado de! cable de allmentacldn / sefial para otros equipos
mbiar la ruta de alimentacién de otros equipos.

T wmal. Ny 100D a
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Los cables de sefial relaclonados con EMC se enumeran en la siguiente Tabla:

| Nombre del Cable  ~ Longitud del cable {(m)
Cable éptico (gantry a consola) 25
Cable de red (gantry a consola) - 25

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema o cualquier accesorlo cuya vida utll ha terminado,
contacte al vendedor o siga los procedimlentos apropiados de desecho.
ATENCION
Usted serd responsable de cumplir los reglamentos relevantes para

desechar el producto o sus accesorios,

wr

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un
residuo doméstico.
Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a

impedir que se produzcan potenclales consecuencias negativas para el
medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian
producirse por la manipulacidn Incorrecta de los reslduos de este
B | | producto.

Para obtener informacldn mds detallada sobre la devolucién y el

reciclaje de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al
que adquirié el Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del
mismo).

ACCESS MEDICAL F-GEMS SA. -
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3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

Rangao de precisidn y error de medicion geométrica

3.16.1 Medicién de la longitud recta (distancia)

» La precision de medicion se decide por el tamafio del vixel (el tamafio del voxel estd
representado por el pixel de la reconstruccién de la imagen). Por ejemplo, la precisién de la
medicién de la imagen con exploracion de véxeles de 1 mm x 1 mm x 1 mm es de 1 mm a
lo largo del eje X, Yy 2.

e El rango de error no debe superar el tamafio real del nimero de pixeles de la imagen
corresponde a un pixel de pantalla. Por ejemplo, el error de medicion no debe exceder 1 mm
cuando una imagen con el voxel de escaneo de 1 mm x 1 mm x 1 mm se muestra segun el
tamarfio real. El error de medicién no debe exceder £ 2 mm cuando la visualizacién del pixel
de la imagen es 1: 2 como pantalla pixeles

3.16.2 Medicion de angulos
» La precision de la medicidn del dngulo estd relacionada con la longitud de las lineas. Mas las
lineas corresponden a una mayor precision y un error menaor,
« La precisién de medicién no debe ser inferiora 5 ©.
« El error de medicion no debe exceder £ 5 ©,

3.16.3 Medicién de areas
» La precisién de medicion se decide por el tamafio del voxel (el tamafio del voxel estd
representado por el pixel de la reconstruccién de la imagen). Por ejempla, 1a precisién de la
medicién en linea recta es de 1 mm en el eje X, Y y Z para la imagen con voxel de
exploracién de 1 mm x 1 mm x 1 mm. La precisién de la medicién de drea es 1 mm2,
s El error de medicion no debe exceder el drea real del vixe!l corresponde a la mitad de los
pixeles pasaron por ia circunferencia de una curva.

3.16.4 Parametros estadisticos en regiones de interés
Con respecto a los errores estadisticos, el nimero de véxeles no incluidos en el cilculo estadistico
no debe exceder la mitad del vioxel total.

3.16.5 Errores entre el valor calculado y el valor indicado
El sistema realiza estadisticas y calculos analiticos basados en el tipo flotante o datos de tipo de
doble precisién. Sin embargo, los resultados se redondean de acuerdo con las precisiones de

N
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indicacién requeridas por cada aplicacion. En consecuencia, los dos tipos de datos d

manera pueden diferir ligeramente.
« El resultado adquirido por el usuario a través de un cdlculo posterior de acuerdo con
resultados de algunas mediciones completadas por el sistema.
e El resultado, del mismo calculo realizade por completo por el sistema.
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