“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 1 3 5 6 O

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, 1-3 0!G 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3730-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se{autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

!
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97633/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ?nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normés complementariaL.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
1 :

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y due los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ell control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.

e A

a Nacional”

60

producto

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Dt:gcreto Ne

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produ

. DE

ctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

' médico

marca SIEMENS, nombre descriptivo Equipo de Tomografia Computarﬁjzada y

nombre técnico Sistemas de Exploracién por Tomografia Computada, de acuerdo

con lo solicitado por SIEMENS S.A., con los Datos Identificatorios Caractsl-_;rl’sticos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripciép en el

RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misn

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-41 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fi

Nacicnal”

60

gurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-675, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti

la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucci

cada de

ones de

uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informaciéon Técni¢a a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-3730-16-3

DISPOSICION No

-13560

mk
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Anexo lIl.B de la Disposicién 2318/02

Rétulo de SOMATOM Emotion 16 Q IS H?f" 9

Fabricante Siemens Healthcare GmbH -

Direccion 1) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania
2) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 — 91301
Forchheim — Alemania

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

Marca Siemens

Modelo SOMATOM Emotion 16

|

N° de Serie: XXXXXX

Humedad relativa 20-75%

Direccién Técnica
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Equipo de tomografia computarizada

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C

Presién atmosférica: 700- 10680 hPa

380/400/420/440/480 V +/-20%, 50/60 Hz +/-5%
3x125 A
Vida dtil: 10 afios

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

/,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones/&apitarias

£

PM 1074-675 //’ Famm Agnakio fscar Fresa

Cesar A. Diaz

Siemens 5.A,
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| Anexo III.B de la Disposicién 2318102 13560

- 3. Instrucciones de Uso.

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

:. Fabricante

|

I

Direccién

. Importador

Marca

Modelo

Siemens Healthcare GmbH

1) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen — Alemania
2) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1 - 91301
Forchheim — Alemania

Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa

Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires - Argentina

Siemens

SOMATOM Emotion 16

Equipo de tomografia computarizada

Rango de temperatura: 18°C a 30 °C -

Humedad relativa 20-85%

Presién atmosférica: 700- 1060 hPa

380/400/420/440/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/-5%

X125 A

Vida atil: 10 afios

. Direccion Técnica

f Condicidn de Venta

Autorizado por ANM

Farm. lgnacio O, Fresa — M.P. 19565
enta exclusiva a profesicnales e institucion

acio Oscar Fresa
F. 19565

rector Téchico
Sigmens S.A,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de o
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema
El sistema SOMATOM Emotion 186, se usa para generar imagenes tomograficas de los

drganos de un paciente con fines de diagnédstico, segun el procedimiento de tomografia
computarizada.

Cormponenles principales

SIMLNS

Un sistema de exploracién SOMATOM comprende los siguientes componentes:
QO Sistema de adquisicién: gantry y mesa del paciente
Q Consola: computadores, unidades de entrada y pantallas

bl

(i

SlamerfE S,A.
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(1) Mesa del paciente y gantry
{(2) Componentes de la consola

Encontrara los siguientes elementos operativos y pantallas en el gantry:

(1) Paneles de operacidn y pantallas del gantry
{2) Marcadores luminosos laser

{3) Anillo: Apertura del laser

Disefio:

La unidad tubo/detector esta situada dentro del gantry.

-Tubo de rayos X: El tubo de rayos x genera un haz de rayos en forma de abanico, que
atraviesa al paciente.

-Sistema detector: El sistema detector en forma de arco esta situado enfrente del tubo

de rayos x. Mide la radiacién entrante. '
El sistema estad equipado con detectores UFC de estado sélido (Ultra Fast Cera
Ceramica Ultra Rapida) para procesar bajas dosis de radiacién con una alta calida de
imagen. El tubo de rayos x y el detector estéan en linea uno respecto al otro
alrededor del paciente.

Manual de instrucciones

C.recior Tecnize
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El sistema se presenta en dos configuraciones, una con gantry fijo y la otra con sliding o M,

gantry o gantry corredizo.

-Inclinacién del gantry: Ei gantry puede inclinarse hasta 30° hacia adelante (+) o hacia
atras (-).

. — - =

Paneles de operacién del gantry

Con los paneles de operacion del gantry, se controla el movimiento del gantry y de ia
mesa del paciente. Las pantallas indican fa posicion vertical y horizontal de la mesa y el
angulo de inclinacion del gantry asf como los datos de la radiacion

Elementos operativos y pantallas

Los paneles de operacién del gantry comprenden los elementos operativos y las
pantallas verdes para:

(1) Posicién horizontal relativa de! tablero en milimetros (mm}

(2) Angulo de inclinacioén del gantry en grados (%)

(3) Altura de 1a mesa relativa al centro de rotacién en milimetros (mm)

{4) Inclinacién del gantry

(5) Botén STOP

(6) Conexi6n/desconexién del marcador luminoso

{7) Marcar como cero las coordenadas horizontales de la mesa

(8) Situacién de la mesa

(9) Hacer retroceder y descender la mesa y ajustar verticalmente el gantry

Mesa del paciente

El paciente se situa sobre la mesa del paciente y se le posiciona para el examen.

Movimientos de la mesa: Puede mover la mesa vertical y horizontalmente. Esto fpuede
hacerse directamente sobre el panel de operacion del gantry.

Extremo de la cabza ﬁemo de los pies

Manual de instrecciones PAgina 4 de 3
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(1) El extremo de la cabeza es el extremo de la mesa del paciente mas cercano al

gantry.

(2} El extremo de los pies es el extremo de la mesa del paciente més alejado del gantry.

Principio de trabajo: £l mecanismo de ajuste de altura de la mesa del paciente se basa
en un principio llamado el "principio cobra“. Al igual que la serpiente de tal nombre, la
posicion horizontal del tablero ("cabeza de la cobra") cambia conforme sube o baja.

Q Al subir, el tablero (y, por tanto, también el paciente} se mueve hacia el gantry.

Q Al bajar, ambos se alejan del gantry.

Direcciones

(1) Dentro (-z) y fuera (+z)
(2) Eje del campo de exploracién

Manual de instrucciones

Farm ‘anaco Qfcar
555
Dractor Tecmico
Siemens 5.4
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Elementos operalivos

13560

(1) Mesa del paciente con tablero movil
{(2) Asa del tablero con dispositivo de blogueo
(3) La mesa del paciente estd clasificada como mecanismo aplicado de tipo B. Esta

protegida contra las descargas eléctricas limitando las corrientes de pérdida admisibles
de acuerdo con la norma IEC 601-1,

La Consola Navigator

La consola estd constituida por los siguientes componentes:

Manual de instrucciones
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(2) Caja de control

(3} Teclado

(4) Raton

(5) Sistema de control de imagenes (ICS)

(6) Sistema de reconstruccién de imagenes (IRS)

(7) Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)

Todos los componentes listados deben manejarse lejos del paciente.

Funciones: Con los elementos operativos de la consola, se conectan y desconectan los
computadores, se introducen los datos del paciente, se planifica el examen y se dispara
la exploracion.

Se adquieren los datos de CT y se utilizan para reconstruir las imagenes de CT que,
después, se evallan. Se guardan y archivan las imagenes y se controla la
documentacion en placa.

Computadores

El sistema de exploracién de CT esta controlado por dos computadores principales, el
sistema de control de imagenes Navigator y el sistema de reconstruccion de imagenes.

Software del PC

La unidad utiliza el sistema operativo Windows XP® y el software de aplicacién syngo.
Este software se utiliza para examenes y evaluaciones.

Sistema de reconstruccion de imégenéls (IRS)

E! sistema de reconstruccion de imagenes (derecha) comunica con el sistemg/de
exploracion. Utiliza los datos explorados por el sistema detector para calculdr’ las
imagenes para cada corte. /

l.uego pasa los datos al sistema de control de imagenes.

Sistema de control de imagenes (ICS)

oy Pagina 7 de 36 1
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Este es el computador (izquierda) en el que se realizan todas las entradas. Con &l s
controla el sistema de exploracién de CT, se evalGan los estudios y se guardan.

Sistema de evaluacién de imagenes (Wizard, opcional)

Con el sistema de evaluacién de imagenes (opcional), se puede realizar una evaluacion
3D, por ejemplo, mientras otros pacientes estan siendo examinados en el sistema de
exploracion CT. El Wizard también se usa para el archivo de pacientes y de datos de
examenes.

Sisfema de alimentacion ininterrumpida (SAl)

El sistema de alimentacién ininterrumpida compensa las fluctuaciones de voltaje y
proporciona alimentacién de apoyo al Navigator (por un breve periodo) cuando falla ia
alimentacién de red.

Conexiones: En la parte trasera del SAl encontrara los enchufes de alimentacion del
monitor, el ICS, y el IRS, asi como el conector de entrada de alimentacién.

En la parte trasera del computador de control de imagenes vera las conexiones para el
monitor y el raton.

Unidades de entrada

El teclado, el ratén y la caja de control se utilizan para informar al computador de las
acciones a realizar.

El teciado

Con el teclado, se introducen textos, numeros y érdenes.

Manual de instrucciones Pagina 8 de 36
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(1) Teclas de funcion

{2) Teclado mecanografico
(3) Teclas del cursor

(4) Teclado de simbolos

Versiones: El computador es compatible con teclados en diferentes idiomas.
Para obtener mas informacién sobre el teclado, consulte la Ayuda Online. '

El ratén
El raton se utiliza para manejar el software y para controlar el sistema.
Botones del raton: El ratén tiene tres botones:

1 El botdn izquierdo se usa para seleccionar objetos.

0 El botén derecho para llamar menus de contexto.

O El botdn central se utiliza para el ajuste de ventanas.

© En vez del raton, se pueden usar los botones de ajuste (potencidmetros) de la caja

de control para realizar windowing. '

La caja de controf

Desde la caja de conirol, se puede comenzar y parar una exploracién, mover el gantry vy
la mesa y fijar los valores de ventana con dos potenciémetros.

Una luz de indicacidén de radiacion se ilumina y suena una sefial de aviso cuando se
esta generando radiacion X. Los elementos operativos del sistema de intercomunicacion
(tecla Lla Pac y tecla Esc Pac) también estan situados en la caja de control,

Elementos operativos

(1) Potenciometro para anchura de ventana
Gire este potenciometro en sentido horario para agrandar la ventana.
(2) Potenciémetro par ieptfo de ventana

Manual de instrucciones Pagina 2 de 36
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Gire este botén en sentido horaric para mover la posicion de la ventana hacia valores
mas altos.

(3) Tecla STOP

Con esta tecla se detiene ta exploracién completamente en una emergencia.

(4) Tecla Hold

Con esta tecla se puede interrumpir el procedimiento de exploracién. Este es el método
preferido para interrumpir la exploracién antes de haberse completado. No se debe usar
la tecla STOP para este propésito.

(8) Luz indicadora de radiacién

Esta luz se enciende mientras se estan generando rayos x.

(6) Tecla Iniciar

Con esta tecla se dispara la exploracién.

(7) Altavoz

(8) Tecla Esc Pac

Pulse esta tecla si desea escuchar lo que el paciente esté diciendo. El diodo luminoso
indica que se mantiene la conexién de escucha. Pulse ofra vez la tecla para
desconectar la escucha,

(9) Micréfono

(10) Tecla Lla Pac

Mantenga pulsada esta tecla mientras esté hablando por el micréfono.

(11} Tecla Mover

Con esta tecla, se desplaza la mesa (horizontal) y el gantry (inclinacién) a la siguiente
posicion de exploracién.

R R T T e—

e o | |
T .
3 - T
3 | SN =

ol 211 @l 1

e ) (5) mm— (9) =],
AR IBRE
(100 (11)

Monitor(es)
La consola tiene un monitor en color de alta resolucion y alto indice de refresco de Ia
imagen para visualizar imagenes sin parpadeo.

Opciones: Como opcidn, se dispone de otros monitores {monitor de 21", monitor LCD de
18"} para utilizarlos, por ejemplo, en una sala de examen o en la sala de médicos. ‘
El monitor debe utilizarse lejos del paciente. Consuite los siguientes diagramas.

Monitor
. - L S

En el monitor, puede ver y controlar el procedimiento del examen y visyalizar las

imagenes.

Manual de instrucciones Pégina 10 de 36
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(1) Monitor de 217
(2) Monitor LCD de 18" (opcional)

Elementos de mando del monitor de 21"

Debajo de la pantalla encontrara botones e interruptores para trabajar con el monitor de
21",

el sistema en el SAlen la caja de control.
- - —r

1
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1
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Sistema de Alimentacion Ininterrumpida (SAI)

Un sistema de alimentacion ininterrumpida compensa las fluctuaciones de la tension y
garantiza el suministro de energia a los computadores cuando falla el suministro de
energia publico.

© Este SAl no puede alimentar al sistema de adquisicién durante los cortes de
suministro eléctrico. Si no hay instalada ninguna fuente adicional de alimentacion de
emergencia, se detendra la exploracion en curso.

Discos compactos y unidades de CD
Puede usarse los tipos siguientes de discos compactos en el sistema:
CD-ROM il

ROM memoria de soélo lectura
Estos CD sdlo pueec‘a leefse. No es posible guardar datos nuevos en los CD-RO

Manual de insirucciones Pagina 11 de 36
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CD-R

R = recordable (grabable)

Ud. puede grabar datos en estos CDs. Tras esta operacion, usted puede leer los dato
como desde un CD-ROM.

© El proceso de escritura de datos en un CD-R se denomina "Grabacidn".

Los CDs grabables (CD-Rs) tienen una estructura similar a los CDs musicales. Tienen !
un lado mate para el etiquetado y un lado brillante. i
Los CD-Rs son méas sensibles que los CD musicales. Ademas, los datos “grabados” en \
un CD son méas sensibles a las interferencias que, por ejemplo, la musica digitalizada.

Grabadora de CD

Con la grabadora de CD, puede escribir datos en CD-Rs y leerlos de los mismos.
o Utilice solo CD-Rs de calidad médica. Los CD-Rs de calidad médica estan
disponibles a través de las representaciones de Siemens,

Discos y unidades magneto opticos

Los discos magneto 6pticos (MODs) se componen dei medio de almacenamiento real, \
el "disco Gptico”, y su carcasa. La carcasa le protege del polvo y de dafos. Para leer y ;
escribir MODs el sistema puede suministrarse equipado con dos unidades MOD
diferentes.

Pueden usarse MODs regrabables

(1) Superficie de manipulacion
(2) Pestafia de proteccién contra escritura
(3) Tapa deslizante del cartucho

Unidad MOD en el computador de reconstruccién de imagenes (IRS})

El computador de reconstruccién de imagenes contiene la segunda unidad de MOD
(Pioneer) para leer y escribir los siguientes MODs:

Cesar A. Dig

DNI 12.290.#6 Pagina 12 de 36

Manual de instrucciones

Direcior Tecmico
Siemens 5.4,




Wsdin b Urdis Uedhy
Ld S50WORH DS WORM  CECTZMID  DECS1LED

&5 1B £ 1B a4 UB 1768

Sbtin Leckan'Escthrts Lechry! Ladwrat
Ewritnna} Encsmra’
Betrado Batrahy

)
[ X i A el n'i%"—? : :‘::F!
L. e

u.;u_“_‘— R
X E]

ot
(rle)] 4

(1) Bandeja

(2) Indicador de estado por LED
{3) Botén para extraccién manual
(4) Botén de expulsién

Unidad de disquetes

Con la unidad de disquetes Vd. puede leer o escribir datos en un disquete de 3 1/2"

Estos disquetes tienen una capacidad de 1,44 MB.

La unidad de disquetes esta situada debajo de la unidad de CD.

ed ! | r"l
] R
(1) Ranura

(2) LED de estado
{3) Botdn de expuision

Accesorios

Juego de fantomas:
(1) Fantoma de agua

(2) Fantoma de grosor de corte

(3) Fantoma de hilo

(4) Marcas de referencia

Apoyacabeza y extensiones del tablero
Soportes y cojines

Correas de mmowhzacién/
Accesorios especiales para OSTEO CT.:
Apoyacabeza/brazp

/4,

Manual de instrucciones
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Fantoma de referencia con paquete de gel
Colchoneta de posicionamiento Osteo (opcional)
Soporte de rodilla (opcional)

Unidad ECG

Accesorios para fa Colocacion del Paciente
Apoyacabeza y extension del tablero
Montar y retirar ayudas de colocacion
Apoyacabeza fijo

Prolongacién del tablero (opcional)
Apoyacabeza/brazos para exdmenes abdominales (opcional}
Soporte de rodilla {opcional)

Cabezal

Almaohadilla delgada

Almohadilla gruesa

Almohadilla, mediana

Apoyacabeza coronal (opcionah)
Colchoneta de colocacién

Portapapel (opcional)

Colchoneta de terapia (opcional)

Correas

Correa de velcro

Correa de inmovilizacion

Artesas para bebes

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informagion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Compatibilidad electromagnética

El sistema es considerablemente insensible a las descargas electrostaticas (de acuerdo
con |EC 601-1-2).

En casos exiremos (p. €}. en caso de una combinacién desafortunada de los materiales
del calzado y el suelo) los fallos no se pueden descartar. Sin embargo, esto no
producira como resultado un estado operativo peligroso para el paciente o el usuario.
Algunos equipos, como los monitores, podrian verse perturbados por campos
magnéticos (p. gj. la unidad de MR).

Hasta cierto punto también pueden interferir con unidades de ECG y EEG.

Ciertos dispositivos, p. €]., radioteléfonos (“méviles’), exceden los valores limite de las
estipulaciones de EMC. En casos extremos, el uso de tales articulos puede causar
interferencias.

4 No use un radioteléfono o equipo simiiar en los alrededores del sistema.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ef producto medico esta big
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los d.
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cali

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamienjo
seguridad de los producfpsmeédicos

&
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Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad- Mantenimiento
Comprobaciones de rutina

as comprobaciones de rutina diarias y mensuales, asi como las comprobaciones
exigidas legalmente son las siguientes:

@ Pruebas de calidad de imagen

O Prueba de la camara

Q Pruebas de funcionamiento diario

O Prueba de constancia (Recomendamos que sea el Servicio Técnico de Siemens
quien realice la prueba de constancia en el marco de un contrato de mantenimiento.)

Pfan de mantenimiento periédico.

Este plan de mantenimiento ha sido.configurado en forma de tabla para su comodidad.
Enumera aquellas actividades que tiene que efectuar el personal del servicio técnico
cualificado y autorizado en conexién con el mantenimiento periédico.

Las actividades de mantenimiento se subdividen en las siguientes categorias:

O Comprobaciones de seguridad

Q Mantenimiento preventivo

Q Pruebas de funcionamiento y calidad

O Sustitucion preventiva de piezas relevantes para la seguridad

Comprobaciones de seguridad

Las siguientes comprobaciones de seguridad ayudan a mantener el sistema en
condiciones de funcionamiento seguras. Dependiendo de los resultados, se requiere
mantenimiento preventivo o reparacién. Los puntos de comprobacion se especifican en
disposiciones y/o normas de seguridad.
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Mantenimiento preventivo

Accaslos da
pasiclanamisnto dal
paclents y mecanismos
da acoptamibzntd

plspositivo o Causa DL se esta Interval
Funclan camprobando )
Cisprosltvo de Prtge al packene ¥ | bteruptorde core da | cada 12
proteceldn contra la | 2l personal ca ragiiaclon (108 %) meses
radlacién efartos _d'ar‘ilmsde 13 | Indicadores da
exposlcidnala radiacion CONECTADA
radlacldn
Interruptor de contacto
de |a puaty
gotSnde apagada de | LtIzade para Circulta da paradade | cadan2
amsargencla efrores de aplicacion |emergenday botbn de | me
Iniciales v posibilas apagado da
callsiones dal amanencia
paclents
conductor de Piotege al paciente y | Resistencia del caca 12
protacchdn al personal contrael | conductorde mesas
paligro de descama | prateccion
slctrica(la
resistancla del
conductor da
protaccién puads
modificarse conai
uss, @ aj. debldo 3
oxldagidn, Corrosién
o danos al <able)
Maovimlentos dal PrRtge alos Intaruptor de cacla12
ststerna fsemates ¢ | packentes, al usuara sequridad en la masa [ mases
motarizagdos) ¥ al sisterna de paclentz
Pratege al personal | Frene det huso y del
de servicla v al motor e lamesa de
=istema packnte
camprolar 1as
dispositivias de
saquridad para g
personal de servico
ACCEs0% FarRIGnandad y Fantiimas g6 mediclen | Lada 12
sagutidad masas

Las medidas para el mantenimiento preventivo incluyen reducir al maximo el régimen de
errores no anticipados y establecer los requisitos previos para el cumplimiento a largo
plazo de las caracteristicas aseguradas del sistema.

Los efectos de varias condiciones de funcionamiento (carga alta o parcial, temperatura,
tamafo de particulas de polvo, humedad, gases, vapores) se prueban, y, si es
necesario, se efect(a la reparacion o el mantenimiento preventivo. El estado de piezas
sujetas a desgaste se determina registrando y analizando los parametros de

funcionamiento.

Cesar A, Dlaz
RNl 12.290.46

Apndderada
Siemens 5.A,
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Blspositivo o causa Qua se estd tnterval
funcién comprobando o
Gantry MantEnilviento Lubricadén def cada 12
! preventivo parata cofinate de rotackon meses
prevencidn de: prncipal
. - Rlasgos de Camproalacionss!
; sequdad sustituclin de las
- escoblllas ide carbdr)
sobrecatgrtamlarto
- DEsgasty poruse
Gantry Mantenlmients Limpleza del cada &
. preventive parala campartimenta del mases
prevenchdn de: anllla ceslizanta
- Rlasgos de Limpiaza del sepote
saquriclad da las escalslilas (de
| - carkond
. Solwzcalartanients | ComprobaritezmElazar
- msgast‘-? [poruso @l filtro el alre
Mesa da paclentz KMantanimlaro bncarelep paraet [ cada12
preventivo gara la desplazamisen o me ses
Y prevenclon de: hortzontal gle 12 masa
- Rlesgns de Lubticarel eje para el
sequrld ad desplazamleantc
- DESgaste Por LSy vertical dela mess
Luilaric aria guia para 2l
i desplazamients
larEontal da 12 masa
comprabar el
" macanismd de biaquen
dol apovacalxez a
f Comprobaria fusrzade
los clerras da velora

3.5 La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

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

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

equipo o sistema TC.
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iufa y declamcibn dal fabricantz: inmunidad = eetromagnitica

Les sistzmas TC 25tan diszhados para usarss an &l & (ikmo 4 ke cromagné tica aspedificado 8 cohtinuacién,

[spes o Usuarios 02 1os sistamas TC dehe n asagurars: de qu# $2 UsRNED talantorma,

loscl
frueba de zmislonss Conformidad Guia g2 2ntemo ek cromagnético
Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 Los sistarnas TC sélo utilizan erssryla BF para su funcic-
. pariznta int2 rna, For do tante, sus emisione s RF son
muy bajas, y o es probable qua provoquen ninguna
inererenca &nequipes alectrénicos eeanos,
Emisianes da FF, CISPR 11 Clase A Las sistainas TC son iddneos para su uso2n tado tipe
- - — che barales, sxce pialos 2ntomos domé sticos y aquellos
Emislon&sjde arméinicas IEC | No splicable conectadios directamante & la redeléctrica poblics d=
61000-3-2 bajs tensidn utilizada para prapdsitos domésticos.
Emisionss irmadiadas; Clase A,
! Ermisiones conducidas: Clase B
Los sistzmas TC poses n ina cHTisnts de 2 ntrada

FleAuaciones de nsion y | Na aplicable
emisianas por fluctuacic-
pes, IEC £1000-3-3

naminal suparior 3 16A por fass.
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Prueba de inmuri-
dad

Mival de prueba lEC
60601

Nive! de vonformidad

oo
+ Teom ﬁ
- A

Guia de entorno electromagnética

Descargas electros-
titicas (ESDY, 1EC
61400-4-2

+6kValcontacto  £8
kY al aire

+6 kY alcontacto =8
kY al aire

Los suelos deben ser de madera,
cemente o Insas ceramicas. Siel
pavimento estd revestido de un
material sintétice, la humedad
relativa debe ser al mernos del 30%.

Transients répidol
rafaga IEC 61000-
4.4

+7 k¥ &nlas lineas de
alimentacién %]
KW 2n tas lineas de
entradaisalida

+2 &V en las lineas de

alimentacdn =1
kV en las lineas de
entradafsalida

La calidad del suministro eléctrica
debe ser la habitual 2n entorpos
hospitalarios o comercizles.

Sobretensidn

+1 kV de lineas a

1k¥delineasaliteas

La calidad del suiministro eléctrico

IEC #1000-4-5 lineas +2 | 2kV de lineas a tierra | debe ser la habitual 2n enternos
KY de lineas a tierra hasgitalarios o comercialas.
Bajadas de tension, | <5%UT  (>95% Ne aplicable La calicad del sumnistra eléctrica
interrupciones bre- | bajada en UT; para deha ser la habkitual en entornos
ves yvariaciones de | 0,5ciclos  40%UT hospitalarios o comerciales. 5iel
ensidnen lasiineas | {60% bajadaen UT) nsuario necesita gue el sistera TC
de alimentacion, para Gciclos  70% continde funcionando durante jas
IEC B1000-4-11 UT  30%bajadaen interrupciones de alimentacidn
UT) para 25 ciclos alBctrica, serecomienda instalarun
sistema de alimentacion ininte-
rrumpicla.
El sistema TC tizne una corriente de
entrada nominal superor a 16 A
par fase.
<5% UT {>95% | <S%UT >95%
bajadaen Uy para 5 s | bajada enUT) parads
Frecuencia elée- 2AIm 3 AiIm Lios camgpos magnéticas de la fre-

trica  (SQ60 Hz)
campo magnético
EC B1000-4-8

cuancia de alimentacidn na deben
exceder el nivel tipico de los lacales
comerciales y lus hospitales,

NOTA: UT es la tensién de la corriente alterna de alimentacién antes de aplicar el nivel de prueba.

Cesar A, Diaz
DN1 12.290.162
Apaderado
amens_Ses
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Prueba de inmuni- | Nival de prueba Nivel de confor- Gulla de entorna electramagiético
dad 1EC 60601 midarl
Los equipos portatiles y mdvilas de comuni-
cacion por BF deben utilizarse separados del
sisterna TL, cables incluidos, por la distancia
! de sequridad recamendada gue se calcula s
| partir<le ja ecuacion aplicable a la frecuencia
) del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida lEC | 2Vims 150 EAY Al 2fF
&1000-4-€ kHz 2 80 MHz
RF radiada IEC 3vhn de 8) | 3W¥m 4wl 2VF de 89 MHz a 809
&1000-4-3 MHz & 2,5 GHz MHz
- d -2.34‘; de 800 MHz a 2,5
I GHz

3 Donde P es la potencia maxima de salida del
i transmiscr envatios 84} seglin su fabricante
y d s la distancia recomendada, en metros
{m). Las intenisilades de campo de |os trans-
miscres de BF fijos, determinadas por una

. medicién insitu, a: deben serrmenoras que el
' nive | permitide en todos los ranges de fre-
cuencia. b pueden producirse interferencias
en las carcanias dal Equipo marcado con el
simbolo siguignta:

(((i)))

NOTA 1: A 80 MHz v 800 MHz, se aplica €l rango de frecuencia mayor.

NOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliquen a tedas las situaciones. La propagacion electrornagnética se
ve afectada por la absorcién y la refiexién en Jas estructuras, objstos y personas.

Prueha de inmuni- | Mivel de prueba Nivel de confar- | Guia de entorno electromagnético
dad IEC 60601 midad

a: Las intensidades de campa de los transmisores fijos, come las estaciones base de radioteléfonos imaviles!
inatdmbricos) v las radios terrestres maviles, radicaficionados, emisiones de radio AMy FM y emisiones de

TV, no pueden predacirse tedricamente con precision. Para valorar el enterno efectromagnética debido a un
transmisor RF fijn, debe realizarse una medicién in situ. 5 la intensidad de campo medida en el lugar ce usa
de los sistarnas AXICOM Artis excede el nivel de conformiiclad RF aplicabls indicade anteriormerite, debera vig-
lar las sistemas con atenciér para verificar su funcionamignto normal. S observa un funcionamignto anar-

mal, debe tomar medidas adicionales, como recrientar |os sistemas AXIOM Artis.

by En el rango de frecusncias de 150 kHz a B0 MHz, las internsidades de campa deben ser menores de 3 ‘u’i/

Distancias recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién go
RF y el sistema TC

Los sistemas TC estgn/élasiﬂcados- como equipos de gran escala e
permanente. No se ha’probado la inmunidad a RF radiada del equipo eryel #ango de
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frecuencias completo de 80 MHz a 2,5 GHz, invocando la excepcion del requisito
36.202.3 b) 9 de IEC 60601-1-2:2001.

ADVERTENCIA Solamente se probado la inmunidad a RF radiada del equipo o sistema
en las frecuencias seleccionadas.

Frecusrcias ISM probadas: 433,92 MHz 2,45 GHz
Caracteristica de modulacidm: 1 kHz, 0% AR

Mivel de prueba: 3 Vim

Generador de sefal con amplificador: 9kHz - 3,2 GHz

Distancias recomendadas entre los equipas portétiles y méviles de comunicazion por RF y el sisterna TC

E| sistama T ests disehado para su uso en un entorno electromagnético en 21 que las perturbaciones RF
astdn cantriladas. Los clientes o usuarios de los sistamas TC pueden pravenir las interfarencias electromay-
néticas manteniendo una distancia minima entis los equipos portatiles y maéviles de comunicacion por RF
(ransmisoresiy los sistemas da TC, tal como se recomienda mas abajo, segun la potancia maxima de salida
del equipo de comunicaciones.

Po)tepcia namipal Distancia segdn 1a frecuencia del transmisor m =
't‘r’;:;::‘?sgf Sa\ijda del e 150 kHza 80 MHz | de 8D MHza 800MHz | de 800 MHz & 2,5 GHz I
d=12.4F d = L2JE d m2,3JF

0.01 012 012 0.22
o1 0.28 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 38 38 7.3

100 12 12 23

En 2l caso de los transmisores con una potencia de salida méxima no indicada armba, puede estimarse |a dis-
tancis recomendada d en metros {m} utilizande 1a ecvacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de salida méxinia del transnisor en vatios (W3 seglin su fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 8O0 MHz se aplica la cistandia <le] range de frecueniia mayor.

MEOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliguen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada put Ja absorcion y la reflexian en las gstructuras, objetos y persahas,
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Campo magnético Distancia min. entre el gantryy la  min.3m

estacion de trabajo para diagnéstico
ECGIEEG

Condicién; Distoncic minima o los cables de voltgje= 3 m

Condicién: No hay raquisitos segtn 1EC 60 601-1-2

Inmunidad €S0 5KV
Condicién: para descarge por contacto
[ESD BkV
) Condicién: para descargo al aire
Interferencia de Rf IVim
Condicién: 26 MHz -} GHz
Campo magnético 10AImM o
| Condicidn: Campo esiftico {monitor C:?T;! No hay requisitos sequn IEC 60 601,
- |
Campo magnético 1 Almpy |

Condicién: 50160 Hz (monitor) | No hay requisitos segin IEC 60 601-1-2

‘*.Picos de voltaje (incrementos repen- 2 KV
tinos)

Condicién: en los cables de alimentacién

Oscllaciones transitorias de voltaje 2KV
(impulsos de voltaje)

Condicién: en los cables de olimentacién
Condicidn: Seqiin IEC 60 601-1-2

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reestenilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutitizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de estenilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asl como cualquier fimitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza

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

Accesorios de limpieza

Manual de instrucciones
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4 Limpie los accesorios de plexiglas gnicamente con una solucién de jabon o con
liquido de limpieza diluido.

El alcohol quirdrgico no es adecuado para limpiar el juego de cojines, el cojin Bocollo, 1a
colchoneta de posicionamiento, CARE TransX, ni el soporte de rodilla. Podria provocar
arrugas en el material de la superficie.

El uso de desinfectantes con alcohol o compuestos cuaternarios decolorara las
superficies de los accesorios, como la colchoneta RTP.

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

Limpiar las cintas de cuerpo

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

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

Asegurese de que las cintas estén completamente secas antes de almacenarlas.
& Quite la suciedad ligera con un pario himedo y un limpiador neutro.
4 Si estan muy sucias, limpielas con alcohol 0 sucedaneo de trementina.

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

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

Limpiar 1a pantalla del monitor

La pantalla del monitor tiene un revestimiento antirreflectante sensible que ha de
tratarse con cuidado.

4 Limpie la pantalla del monitor con un pafio suave, humedecido con agua si es

necesario. No use soluciones de limpieza.
Las manchas de grasa también pueden quitarse de la pantalla del monitor con agua.

Limpiar el ratén
& Limpie la lente y la superficie de contacto del ratén optico con un pafic seco o
mojado.

Limpiar los soportes de almacenamiento

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

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

Productos de limpieza
Se pueden usar los siguientes agentes limpiadores comercialmente disponibles £on

restricciones proporcjonadas para limpiar los lados de [a mesa, la funda de la
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de la mesa, la cubierta del gantry, los cojines, [os apoyabrazos, los soportes de rodilias
y los apoyacabeza.

A Liquido de limpieza comercialmente disponible. Puede ser usado sin restriccion.

@ Alcohof etilico El alcohol etilico dafa la superficie de las cintas de inmovilizacién, las
gafas protectoras, las cunas para nifios y el interruptor de pedal. La superficie del cojin
de cabeza se decolorara si se utiliza alcohol etilico.

Q Alcohol quirargico

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

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

Condiciones de funcionamiento: Sélo se debe manejar el sistema en salas destinadas a
uso médico.

Condiciones climaticas de la sala: la temperatura ambiente y la humedad del aire no
deben estar por encima o por debajo de los valores que se dan en el Manual del
propietario del sistema

Si no se pueden cumplir estas condiciones de trabajo, se debe equipar la sala con aire
acondicionado.

Proteccidn contra explosiones: el sistema no es adecuado para la operacion o
almacenamiento en zonas con gases explosivos. Lo mismo se aplica a los accesorios,

Conexién a tierra equipotencial: Opere Gnicamente en salas destinadas a uso médico.
En el area del paciente, estas salas deben disponer de conexién a tierra equipotencial,
cuya disponibilidad sin restricciones se haya probado.

Conexién de potencia: El suministro de potencia debe proporcionarse a todos los
productos que operan como parte de un sistema de rayos X a través de un interruptor
del sistema u otro dispositivo de interrupcién multipolar proporcionado por el cliente. Se
debe instalar el equipo de acuerdo a la especificacién 0107 de VDE, o debe cumplir las
disposiciones nacionales respectivas.

Extintores de incendios: Deben situarse extintores de incendios de CO2 en lugares
facilmente accesibles y visibles.

Boton DESCONEXION DE EMERGENCIA en la sala
Los botones DESCONEXION DE EMERGENCIA se deben instalar de acuerdo con las
disposiciones locales, en lugares que sean faciimente visibles y accesibles desde el
gantry, la consola y otras partes del sistema.

interruptor conexion/desconexion local
De acuerdo con ta MDD (Medical Device Directive, Directiva de Productos Sanitario
cliente debe instalar un interruptor de conexién/desconexion en la sala.
El estado conectado/desconectado debe ser visible.
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informacion acerca de fa colocacion: El paciente debe colocarse de tal manera que no /™
pueda colisionar o aplastarse con los movimientos del tablero o con el movimiento de ¥ roLio
inclinacion del gantry.

Usar accesorios opcionales:

Si se usan accesorios opcionales, asegurese de que no tropiezan con el gantry:
Q1 Soporte de cabezalbrazo, plano (para examenes del abdomen) ;
{1 Soporte de rodilla

O Tablero intercambiable de CT

Q Soporte de cabeza coronal

1 Colchoneta de terapia

Esto se aplica a alturas de la mesa desde 272 mm hasta la altura maxima, y a
examenes con el gantry inclinado.

Rayo laser: Debe informarse al paciente de que no debe mirar al localizador laser. Si
es necesario, €l usuario debe asegurarse de que los ojos del paciente estan protegidos
(por ejemplo, si el paciente no responde o si el reflejo palpebral esta afectado).

El paciente no debe llevar gafas ni lentes de contacto.

Cargas méaximas:.La mesa del paciente y los accesorios se han disefiado para ciertas
cargas maximas.
© Siga las instrucciones siguientes cuando coloque al paciente.

Mesa del paciente: La mesa del paciente esta disefiada para soportar un peso maximo
de 200 kg en total. La parte que sobresale del extremo de la cabeza solo puede
soportar cargas menores,

% Aseglrese de que los pacientes corpulentos, en particular, suban a la mesa del
paciente lo mas cerca posible del centro.

Ayudas a la colocacién: Tenga en mente que los elementos auxiliares de colocacién
solo soportan un peso determinado.

Puntos de peligro:

El movimiento del tablero o la inclinacién del gantry traen consigo un peligro de lesion.
Los puntos particularmente peligrosos se marcan con flechas y las areas peligrosas
estan coloreadas en rojo en los dibujos de abajo.
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Detener los movimientos del sistema y la radiacion

En caso de peligro, puede parar los movimientos del sistema y la radiacién usando el
botén STOP del pane! de contro! del gantry o de la caja de control.

Puede extraer manualmente la mesa del paciente presionando la palanca situada bajo
el asa del tablero.

® Si quiere continuar trabajando, debe volver a activar el sistema con Continuar.
Bloguee también la mesa del paciente en su posicion original.

Cierre en caso de urgencia

Ademas de los botones STOP, los botones DESCONEXION DE EMERGENCIA
proporcionados por el cliente tienen que ser faciimente visibles y de facil alcance. En
ese caso deben observarse las normas especificas del pals.

o En casos extremos, puede pulsar un botén DESCONEXION DE EMERGENCIA para
cerrar todo el sistema. Se pararan la radiacion y los movimientos del sistema.

Sélo debe pulsar el botén DESCONEXION DE EMERGENCIA:

Q Si el botébn STOP no responde.

Q Si las situaciones que surgen pueden originar lesiones al paciente o dafar al equipo.
Sélo después de haber encontrado y remediado todas las causas de peligro, podra
encender de nuevo 12 unidad e! Servicio Técnico de Siemens.

Préctica general -

Como operador, debe usted cumplir ciertas reglas basicas.
Registro del paciente: La asignacién errénea de pacientes a imagenes puede origjAar,
diagnédsticos incorrectos.

Colocacién del paciente: Ei paciente siempre debe colocarse en la me
paciente.

Manual de instrucciones na 26 de 36




. = -
P

S Py
- fi: Q;-QJL"‘ @&:

iNunca cologue al paciente directamente en el gantry!

Cuanto mejor informado esté el paciente, mas facil le resuitara seguir las reglas.

4 Dé al paciente informacién suficiente acerca del examen que se va a realizar.
Higiene: Para minimizar el riesgo de infeccion, todas las partes deben permanecer
limpias en todo momento. -

Sangre, medio de contraste ,
La sangre y el medio de contraste son peligrosos para la salud.

4 Tome precauciones de seguridad cuando elimine sangre o medio de contraste
residual.

infusiones: Los tubos de infusién no se deben someter a un esfuerzo de traccion.

& Asegurese de que los tubos de infusién son lo suficientemente largos y de que no
pueden engancharse o aplastarse por los movimientos de la mesa.

Cuidado especial: Tenga especial cuidado cuando examine a behés, nifios, pacientes
corpulentos o pacientes que no se estan quietos o tienen lesiones por accidentes.
Tenga el mismo cuidado cuando use accesorios de colocacion.

Movimientos incontrolados del paciente .
Si el paciente se mueve de forma incontrolada durante la adquisicién, esto no sélo '
origina artefactos de movimiento. El paciente también puede lesionarse a si mismo.

4 Sies necesario, inmovilice al paciente.

Correas de inmovilizacién: Las correas de inmovilizacion no estdn permanentemente
unidas a la mesa. Por lo tanto, no pueden evitar que el paciente se caiga de la mesa.

Movimientos del sistema: Cuando el gantry o la mesa del paciente se mueven, el
paciente u otras personas podrian ser aplastadas.

Sistema de parada movimientos y radiacion

Todos los movimientos del sistema y la radiacion se pueden interrumpir en caso de
emergencia. -

& Encontrara los botones Stop en el gantry y en la caja de control.

Liberar al paciente: Después de que haya pulsado un boton STOP o DESCONEXION
DE EMERGENCIA, o si ha ocurrido un fallo de alimentacién, no son posibles los
movimientos motorizados del sistema. Sin embargo, puede sacar al paciente por la
abertura del gantry manualmente.

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

Reduccion de la carga de radiacion
Puede evitar repetir una exploracion, y asi reducir la carga de radiacion sobre
paciente, tomando ciertas precauciones.

& Informe suficientemente al paciente. El paciente se debe mover lo menos
durante la exploracion y seguir las instrucciones de respiracién (para evitar artefa€to
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movimiento}).

4 Pida al paciente que se quite todas las joyas, horquilias de pelo, etc. (para evita
artefactos de metal).

& Asegtrese de que el sistema esta fimpio.

El medio de contraste residual puede originar artefactos.

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

Distribucién de la dosis

El diagrama inferior muestra la distribucion de dosis por el gantry y la mesa del paciente
a la altura del centro del gantry.

La distribucion de dosis se mide con un fantoma PMMA cilindrico (32 ¢m de diametro,
16 cm de longitud). Valores de medicién en uGy (Kerma de aire) por exploracion de 1
mAs a 130 kV y un corte de 10 mm.
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Artefactos de imagen
Incluso con un sistema de CT cuidadosamente fabricado, calibrado y mantenido, a L
veces pueden aparecer patrones en las imagenes que no forman parte de la imagen de
tomografia computerizada. Tales patrones se denominan artefactos.

Los artefactos pueden tener varias causas que, en general, se dividen en 2 grup
artefactos relativos a la exploracion y artefactos relativos al sistema.
Artefactos relativos a la exploracién

Los siguientes son l0s artefactos de exploracion mas significativos:

Efectos de volumen pagcial
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Los cortes gruesos se prefieren a menudo a los cortes delgados. Esto ayuda a reducir fa
relacién sefal/ruido y a limitar el tiempo de examen reduciendo el numero de cortes.

Sin embargo, esto puede producir efectos de volumen parcial.

Estos son causados por un objeto de alta densidad (como un hueso) proyectandose
solo parcialmente dentro del plano de corte.

Un artefacto de este tipo, muy conocido, es la llamada barra de Hounsfield entre los
huesos petrosos. También son problematicas otras regiones del craneo con respecto a
los efectos de volumen parcial que se ven cOmMo rayas oscuras.

La unica manera de evitar esto es usar cortes mas delgados. Endurecimiento del rayo
A.2 Cuando los rayos X atraviesan el tejido, la energia media del espectro de radiacién
se desplaza hacia una energia mas alta.

Esto se conoce como endurecimiento del rayo. Depende de la densidad del material y
del grosor del tejido a través del cual pasa el rayo X.

Para partes del cuerpo de similar densidad que el agua, p. €j. el tejido blando, el efecto
sobre la imagen CT se puede compensar. En éreas de densidad alta tales como la
cadera, los hombros o el craneo inferior, se pueden ver rayas hipodensas y dreas con
valores de CT reducidos.

A lo largo de los lados de la parte superior del craneo, se puede ver el lamado efecto
"cupping” como un aclaramiento de los valores de CT.

El efecto "cupping” también ocurre en casos raros tales como en tomogramas del
craneo de nifios pequenios, debido a radiacién extrafocal residual.

Las correcciones adicionales y/o ajustes especiales de los parametros del kernel
(modos de cabeza) ayudan a minimizar estos efectos. Sin embargo, no pueden
eliminarse completamente.

Artefactos de metal

Los objetos de metal, como los empastes, clips quirdrgicos, joyeria, horquilias de pelo,
cinturones o protesis de cadera, etc., pueden provocar formas extremas de artefactos
de endurecimiento del rayo. Dependiendo de la densidad y del tamafio, pueden
provocar una absorcién total de la radiacion. Esto produce como resultado las
correspondientes rayas fuertes, negras 0 blancas, o artefactos en forma de estrella. A.2
Artefactos de movimiento

El movimiento de 6rganos en el corte o el desplazamiente del corte entero durante la
exploracion causan igualmente artefactos brillantes y oscuros. Estos se ven
normaimente comc rayas o en areas de baja densidad. Para ayudar a evitar los
artefactos de movimiento, utilice la funcion de instrucciones automaticas al paciente
(API) para dar 6rdenes de respiracion y deglucion.

Los movimientos peristalticos presentan mas complicaciones. También son
problematicos los artefactos del latido del corazdn. Para resolver el problema de los
artefactos del latido del corazén esta disponible la funcion Disparo por ECG como
opcion.

En el modo secuencial, una técnica especial de reconstruccion MCA (Motion Artifact
Correction Algorithm, Algoritmo de Correccién de Artefactos de Movimiento) puede
ayudar a reducir aun mas los artefactos de movimiento. Artefactos relacionados con el
sistema

Calibracién

Si el sistema de CT no estd ajustado adecuadamente pueden producirse
desplazamientos en la escala de CT e inhomogeneidades. Esto puede producirse, p. €.

justo tras encender la unidad, o durante el calentamiento hasta la temperatura de -

funcionamiento {calibracién), o debido a un periodo prolongado de servicio del tub de/

rayos X. Lo mismo se aplica a los defectos en el sistema de exploracion.
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La comprobacion diaria de calidad normalmente detectay presenta tales discrepancias.
Desviaciones del detector

En los sistemas de CT con un sistema de tubo detector combinado rotatorio, incluso las
desviaciones minimas de los canales individuales del detector del nivel de calibracion
original pueden producir anillos o estructuras de artefactos anulares parciales en la
imagen de CT. El efecto aumenta cuanto méas cerca quedan tales canales del centro de!
detector.

Como caso extremo, pueden aparecer anillos concentrados como un punto borroso en
el centro del campo de exploracion (el centro del campo de exploracion aparece en el
centro de la imagen si los parametros de imagen Centro X e Y son ambos cero).

Tales anillos se reconocen facilmente, pero un punto borroso en el centro del campo de
exploracion puede conducir a un diagnostico incorrecto.

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

Detener los movimientos del sistema y la radiacién

En caso de peligro, puede parar los movimientos del sistema y la radiacién usando el
boton STOP del panel de control def gantry o de la caja de control.

Puede extraer manualmente la mesa del paciente presionando la palanca situada bajo
el asa del tablero.

% Si quiere continuar trabajando, debe volver a activar el sistema con Continuar.
Bloguee también la mesa del paciente en su posicion original.

Cierre en caso de urgencia

Ademas de los botones STOP, los botones DESCONEXION DE EMERGENCIA
proporcionados por € cliente tienen que ser faciimente visibles y de facil alcance. En
ese caso deben observarse las normas especificas del pais.

o En casos extremos, puede pulsar un boton DESCONEXION DE EMERGENCIA para
cerrar todo el sistema. Se pararan la radiacion y los movimientos del sistema.

Solo debe pulsar el boton DESCONEXION DE EMERGENCIA:

Q1 Si ei botén STOP no responde.

@ Si las situaciones que surgen pueden originar lesiones al paciente o dafar al equipo.
Sélo después de haber encontrado y remediado todas las causas de peligro, podra
encender de nuevo la unidad el Servicio Técnico de Siemens.

PRECAUCION

Fuente de peligro: El botén DESCONEXION DE EMERGENCIA interrumpe la
alimentacion eléctrica del sistema.

Consecuencia: Pueden perderse datos si el computador no se cierra inmediatamente.
Remedio: Sélo puede arrancar de nuevo el sistema el Servicio Técnico de Siemens.

Situaciones excepcionales

Circunstancias especiales pueden forzar al sistema a desconectarse solo, o a reducir
temporaimente su funcion hasta que se alcance un estado de operacion determinado. C
Hay tres tipos de situaciones excepcionales:

Q Sobrecalentamiento o sobreenfriamiento del gantry

Q Sobrecalentamiento del sistema informatico

@ Fallo de la alimentacidn

El sistema responde a tales situaciones excepcionales en varias etapas:
Cuenta atras
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Si el sistema alcanza un estado critico, se inicia una cuenta atras. Durante este tiempo,
no realice ningin examen y termine cualquier aplicacion actual.

Recuperacion -

Si el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta atras (caida de temperatura,
restauracion del suministro eléctrico), se puede reanudar el examen.

Desconexidn

Si ha transcurrido !a cuenta atrds, se desconectan el sistema o los componentes
afectados.

Reinicializacion

Si se desconecta el sistema o un componente, se realiza una reinicializacién una vez
que se ha remediado la situacion excepcional. Temperatura del gantry fuera del rango
permitido

Las exploraciones exactas son solo posibles si la temperatura dentro del gantry esta
dentro de un cierto rango.

(2 Si la temperatura en el gantry cae por debajo de un limite especifico, no se garantiza
la calidad de las imagenes debido a que la calibracién no es correcta.

Cuenta atras en caso de sobrecalentamiento o baja temperatura

Si la temperatura en el gantry excede el rango permitido, se muestra una ventana de
dialogo.

La cuenta atrds comienza.

¢ Finalice el examen actual y compruebe el sistema de refrigeracion.

© Si se confirma con Aceptar, se cierra la ventana de dialogo.

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

Recuperacion

Si la temperatura regresa al rango permitido durante la cuenta atras, se detiene dicha
cuenta.

Se muestra una ventana de dialogo:

< Confirme con Aceptar.

La ventana se cierra.

Se vuelve a la interfaz de usuario.

Desconexidn

Cuando ha finalizado ia cuenta atrés, se desactiva la exploracién.

Se muestra un mensaje en la linea de estado.

La exploracion permanece desconectada tanto tiempo como la temperatura esté fuera
del rango permitido.

Reinicializacion

Cuando el sistema esta preparado para que se reinicialice, se muestra un mensaje.

4% Seleccione Reiniciar.

El sistema se reinicializa.

 Si la temperatura en el gantry aumenta por encima de un valor maximo, p. €. como
resultado de un sistema de refrigeracion defectuoso, el gantry se apaga
automaticamente. Aparece un mensaje indicando que el gantry ya no esta preparado
para la operacién.
Cuando se ha enfriado, el gantry se enciende de nuevo automaticamente. Aparece un
mensaje indicando este hecho.
PRECAUCION

Fuente de peligro: El gantry se sobrecalienta o sobreenfria regularmente debido a
sistema de refrigeracion defectuoso.
Consecuencia: Posible dafio al sistema.
Remedio: Avise al Servicio Técnico de Siemens.
Sobrecalentamiento del sistema informatico
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Partes del sistema informatico pueden sobrecalentarse durante la operacion. En este
caso, corren peligro el funcionamiento y la seguridad de los datos.

4 Mantenga despejadas las rendijas de ventilacion de los computadores.

Si la temperatura del sistema informatico sube por encima de un cierto valor umbral,
una ventana de didlogo se lo indica.

© Confirme con Aceptar, para cerrar la ventana de dialogo.

" ¢ Compruebe la temperatura de |a sala y las rendijas de ventilacién del ordenador.

Se muestra un texto en la barra de estado.

Recuperacion
Si la temperatura del sistema cae por debajo del valor umbral, se muestra un mensaje.
$-Confirme con Aceptar. :
La ventana se cierra. j
Se muestra un mensaje en la linea de estado.
Si la temperatura contintia subiendo y alcanza un valor critico, se inicia la cuenta atras.
Cuenta atras

Mientras se esté ejecutando la cuenta atras, se tiene la opcion de completar acciones ,
en curso y guardar los datos.
Se muestra una ventana de dialogo.
Si la temperatura cae por debajo del valor umbral durante la cuenta atras, se puede
continuar la operacion.

Desconexion

Si ha finalizado la cuenta atras y la temperatura estd todavia por encima del valor
critico, el sistema se desconecta.
Se muestra un mensaje en la linea de estado.

Reinicializacion

% Espere a que el sistema informético se enfrie.

4 Reinicialice el sistema.

Durante un fallo de la alimentacién, el sistema de alimentacion ininterrumpida (SAf)
alimenta temporalmente al sistema informatico.

La alimentacion del sistema de exploracién solo estard garantizada si el cliente
proporciona una fuente de alimentacion adicional de emergencia. Si el voltaje de
entrada disminuye, el SAl hace sonar una alarma.

Advertencia

Cuando la red eléctrica publica falle, aparecerd una ventana de mensaje. Mientras el
SAl alimente at sistema informatico, se tiene la opcion de finalizar las acciones en curso.
Si el fallo de alimentacién se remedia durante este tiempo, se puede continuar con la
operacion normal después de restablecer el sistema (Sistema > Continuar).
Desconexion

Cuando haya transcurrido el tiempo de respaldo del SAl (3 min), se iniciara la
desconexion.

Reinicializacion

Tan pronto como la alimentacién normal se vuelva a activar se puede reinicializar el
sistema.

PRECAUCION
Fuente de peligro: Cuando se reinicia el sistema, el detector todavia no ha alcanzado |
temperatura de funcionamiento.

Consecuencia: Diagnostico incorrecte originado por artefactos de imagen.
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Remedio: Como parte de la prueba general, calibre el sistema después de reiniciar.
Repita la calibracién despues de unos 60 minutos (Configurar > Calibracion), o mag
pronto si aparecen artefactos de anillo.

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

S6lo se debe manejar el sistema en salas destinadas a uso médico.

Condiciones climaticas de 1a sala

La temperatura ambiente y la humedad del aire no deben estar por encima o por debajo
de los valores que se dan en el:

—» Manual del propietario del sistema

Si no se pueden cumplir estas condiciones de trabajo, se debe equipar la sala con aire
acondicionado. i

Proteccion contra explosiones
El sistema no es adecuado para |a operacion o almacenamiento en zonas con gases
explosivos. Lo mismo se aplica a los accesorios.

Medidas de proteccién

Al instalar el sistema se deben tener e cuenta Jas medidas de proteccion siguientes.
Conexi6n a tierra equipotencial

Opere Unicamente en salas destinadas a uso médico. En el area del paciente, estas
salas deben disponer de conexion a tierra equipotencial, cuya disponibilidad sin
restricciones se haya probado.

Conexion de potencia I

E| suministro de potencia debe proporcionarse a todos los productos que operan como
parte de un sistema de rayos X a fravés de un interruptor del sistema u otro dispositivo
de interrupciéon multipolar proporcionado por el cliente. Se debe instalar el equipo de
acuerdo a la especificacion 0107 de VDE, o debe cumplir las disposiciones nacionales
respectivas.

Extintores de incendios :
Deben situarse extintores de incendios de CO2 en lugares facimente accesibles y

visibles. i

Boton DESCONEXION DE EMERGENCIA en la sala

Los botones DESCONEXION DE EMERGENCIA se deben instalar de acuerdo con las
disposiciones locales, en lugares que sean faciimente visibles y accesibles desde el
gantry, la consola y otras partes dei sistema.

Interruptor conexion/ desconexion local 4
De acuerdo con la MDD (Medical Device Directive, Directiva de Productos Sanita 105) el
cliente debe instalar un interruptor de conexidn/desconexion en la sala.

El estado conectidp/desconectado debe ser visible. Ademas de las mgdidas ya
mencionadas, el gigiga tiene e! equipo de seguridad siguiente.
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Control de temperatura del emisor de rayos X
La temperatura del emisor de rayos X se controla y calcula por adelantad
permanentemente (esta funcién se ejecuta en segundo plano). Si la temperaturd
aumenta por encima del valor limite, se da un aviso.
Si es necesario, la exploracién se interrumpe hasta que haya pasado el pericdo de
enfriamiento requerido.

© Esto significa que podria tener que esperar un cierto tiempo antes de poder continuar
con el examen como se planifico.

Sobrecalentamiento

Si se sobrecalientan ciertas partes del equipo, se muestra un aviso en el maonitor.

< En este caso, finalice Ia exploracién actual lo mas rapidamente posible.

Las causas posibles de sobrecalentamiento son:

QTemperatura ambiente demasiado alta

Q Aperturas de ventilacién tapadas

QFiltros de aire sucios

Proteccion contra la radiacion

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

CTDI

CT Dose Index (indice de Dosis CT), cantidad medida para la dosis aplicada.

Equipo de proteccion contra la radiacidn

El equipo especial forma parte de las normas de proteccién contra la radiacion:

Area de control

La consola se sitia fuera del area de contro! de radiacion. Se puede observar al
paciente a través de una ventana de cristal plomifero. El gantry y la mesa del paciente
se pueden manejar por control remoto.

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

Blindaje contra la radiacion .

Si las exploraciones se han de disparar desde dentro del area de control o si los
acompafhantes tienen que permanecer alli, se tienen que tomar medidas de seguridad
(delantales de goma plomifera, muros protectores, etc.).

Contactos de puertas

El sistema se tiene que equipar con contactos de puertas proporcionados por €l cliente.
Entonces, la radiacién so6lo se puede activar una vez que seé han cerrado todas las
puertas de la sala de examen.

4 Cierre las puertas

Luces de aviso de radiacién

La lampara de aviso de radiacién, en la caja de control, al igual que fas luces de aviso
de radiacién de la sala, que proporcionara ef cliente, deben encenderse si se ha iniciado
ia exploracion. -

Si una luz de aviso de radiacién no se enciende una vez que se ha disparado upa.

A

exploracion: /
4 Cierre inmediatamente el sistema y avise al Servicio de Atencién al Cliente /de
Siemens. /

$ Pulse un botén STOP o un-boton DESCONEXION DE EMERGENCIA, si
para el paciente o de operacion.
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Proteccion contra la radiacion

Equipo de proteccion contra fa radiacion

El equipo especial forma parte de las normas de proteccion contra la radiacion.
Area de control: La consola se sit(a fuera del area de control de radiacién. Se puede
observar al paciente a través de una ventana de cristal plomado. El gantry y la mesa de
paciente se pueden manejar por control remoto. ,
4 Cuando se explora, maneje el sistema sélo desde a consola cuando sea posible.

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

Luces de aviso de radiacién: Las ldmparas de aviso de radiacion en los paneles de
mando del gantry, en la pantalla del gantry y en ia caja de control, al igual que las
lamparas de aviso de radiacion colocadas en el exterior de la sala, que proporcionara el
cliente, deben iluminarse si se ha emitido la exploracion.

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

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

& Llevar ropa protectora (delantal plomado, etc.).

& Llevar un dosimetro PEN y/o una pelicula dosimetrica.

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

Pacientes: EI médico es responsable de proteger al paciente de la radiacidn
innecesaria. |
4 Si es posible, use siempre una proteccién gonadal.
4 Use el modo pediatrico para los nifios.

$ Use productos CARE.

Reduccién de la carga radiogena

Puede evitar repetir una exploracién, y ast reducir la carga de radiacion sobre el
paciente, tomando ciertas precauciones.

& Informe suficientemente al paciente. El paciente se debe mover [0 menos posible
durante 1a exploracion y seguir las instrucciones de respiracion (para evitar artefactos de
movimiento).

4 Pida al paciente que se quite todas las joyas, horquillas de pelo, etc. (para evitar
artefactos de metal).

4 Asegulrese de que el sistema esta limpio. El medio de contraste residual puede
originar artefactos.

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

exploracion y condiciones de funcionamiento muy especificas que, por tanto, puede
exigir un cuidado y unas medidas de proteccion contra la radiacién adicionales.
todos los casos debe procurar reducir al maximo el tiempo de exploracién para evi
exposicién innecesaria.

Instrucciones especiales sobre CARE ‘Vision CT: CARE Vision CT utiliza parametros di/
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Exposicién de los pacientes a la radiacion: CARE Vision CT aplica una exposicidn
continua con niveles moderados de mA. Debido a unos tiempos de exploracion
potencialmente largos y a 1o limitado del volumen de exploracién, la dosis de
determinados cortes puede elevarse hasta niveles muy superiores a los de las
aplicaciones TC estandar. El nivel de exposicion del paciente se valora generalmente
mediante el CTDIvol, que esta disefiado para ofrecer la dosis media en el volumen de
exploracién.

Antes de iniciar la exploracion, el indice de dosis (CTDIvol en mGy por segundo) se
visualiza en el monitor. En las exploraciones con CARE Vision CT, la dosis acumulada
(CTDIvol) que refieja la exposicion del paciente se visualiza en el monitor. |.a escala de
visualizacion varia de 0 a 3.000 mGy. Si se desplaza la mesa durante el examen, la
dosis acumulada se distribuye en diferentes cortes y seré inferior a la indicada en la
visualizacion.

Al cargar una nueva exploracién, la visualizacidén de dosis vuelve a empezar desde
cero.

313, Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ef producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualgquier restriccion en la _
eleccién de sustancias que se puedan suministrar i
N/A

3.14. Eliminacion

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

Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente:

» Acumuladores y baterias

+ Transformadores

- Condensadores |
» Tubos de rayos

» Fantomas

Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencién al
Cliente o con la oficina regional de Siemens.

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

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

3.16. £l grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A

L
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-3730-16-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Tomografia Computarizada

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 13-469-Sistemas de
Exploracién por Tomografia Computada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: Los sistemas Somatom Emotion 16 se usan para
generar imagenes tomograficas de cuerpo entero con fines ;iiagnésticos, segun
el procedimento de tomografia computarizada.

Modelo/s: SOMATOM Emotion 16 y sus aplicaciones clinicas: Calcium Scorlfng,
Pulmo, Vascular Analysis, Coronary Analysis, Cardiac Function, Colonography,
Dual Energy, Neuro DSA, Care Vision.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4 |




Nombre del fabricante: Siemens Healthcare GmbH

Lugar/es de elaboracion: 1) Henkestr. 127-91052 Erlangen- Alemania
2) Computed Tomography (CT) Siemensstr. 1-91301 Forchheim- Alemania

Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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