Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 6
Regulaci6n e Institutos DISPOSICION N* 3 0
ANMAT. .

14 ENE 201k
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-12883/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Equipo de Tomografia Computarizada y sus partes
y accesorios y nombre técnico Sistema de Exploracion por Tomografia
Computada, de acuerdo a lo solicitado, por Siemens S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 313 y 314 a 392 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-12883/10-8 A T8 A,,
DISPOSICION N© 0 8 6 0 , ] 1

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Naclona!
C? AN.M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del@%@%J%)ﬁDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &7 W \J .

Nombre descriptivo: Equipo de tomografia computarizada y sus partes y
ACCesorios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistema de
Exploracidn por Tomografia Computada

Marca del producto médico: SIEMENS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: obtencion de imagenes de tomografia computada del
cuerpo entero, con fines diagnosticos o terapéuticos. '

Modelo/s: SOMATON Spirit

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Ciclo de vida atil: 15 (quince) afos.

Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 278 Zhou Zhu Road- 201318 Shanghai, China.
Expediente N° 1-47-12883/10-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mé[é?o inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

C AJ‘%MTL:

Or. OTT0' A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonai
A.N.M. AT,




Anexo ill.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de SOMATOM Spirit

Fabricante Siemens Shangai Medical Equipment Ltd.
Direccién 278 — Zhou Zhu Road

201318~ Republica Popular China
Impartador Siemens S.A,

Av. Julio A. Roca 530 — Capital Federal - Argentina
Marca Siemens
Modelo SOMATOM Spirit

Equipo de Tomografia computada

N°® de Serie:

XXXXXX

Rango de temperatura: 0°C a 40 °C
Humedad relativa 20-75%
Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

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

3x125 A

Vida util: 15 afios

q3
0123

ﬁv_‘] System
267 VK

Direccion Técnica
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

—

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

PM 1074-31

irecmr Técnico
Slemens S.A.
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Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo fas
que figuranen los item 2.4y 2.5
Fabricante Siemens Shangai Medical Equipment Ltd.

Direccion 278 - Zhou Zhu Road
. 201318 - Shanghai — Republica Popular China

Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 530 — Capital Federal - Argentlna
Marca Siemens

Modelo SOMATOM Spirit PR
Equipo de Tomografia computada

N° de Serie: XHKXAXX

Rango de temperatura: 0°C a 40 °C

Humedad relativa 20-75%

Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

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

Vida util: 15 afos

0123 ﬁ

‘ System
2010 (VK
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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 los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sisterna

El sistema SOMATOM spirit, se utiliza para generar imagenes topograficas de los
érganos de un paciente con fines diagnésticos segun el procedimiento de tomografia
computarizada

Las imagenes tomograficas generadas con este sistema pueden visualizarse en un
monitor, procesarse, exponerse, y exportarse, con fines diagnosticos.

Configuracién del sistema

Software Utilizado por el Equipo:

syngo Acquisition Workplace

syngo MultiModality Workplace
syngo WebSpace Server

Vista general del sistema :

(2

(1) Mesa de paciente y gantry (sin pantalla)
(2) Componentes de la consola

Componentes del escaner TC
El escaner TC consta de las partes siguientes: -
QGantry (unidad de exploracion)

DMesa de paciente
QConsola

Gantry (unidad de exploracion)
El interior del gantry alberga el sistema giratorio detector de rayos X. El mismo consta
del tubo de rayos X, el colimador y el detector UFC (Ultra Fast Ceramic, Ceramic
ultrarrapida). El gantry también contiene e! generador, el motor, el sistema

adquisicién de datos y el control de la unidad. -




El gantry contiene marcadores laser para el posicionamiento vertical y horizontal, asi
como el micréfono y el altavoz para el intercomunicador.

Mesa de paciente

El paciente se sita en la mesa de paciente y la mesa se desplaza a la posicion de
examen. La posicién horizontal de la mesa de paciente puede ajustarse manualmente.
Para el posicionamiento de los cortes, se ajusta automaticamente.

Consola

La consola es la estacién de trabajo principal. Es aqui donde introduce todos los valores
caracteristicos y los datos del paciente, realiza los examenes y visualiza las imagenes
tomograficas en la pantalla.

Gantry

Encontrara los siguientes elementos operativos y pantallas en el gantry:

(1) Paneles de mando del gantry
(2) Localizadores laser
(3) Altavoz y micréfono en la parte posterior del gantry

Basculacion del gantry
El gantry puede inclinarse hasta 25° hacia adelante (+) o hacia atras (-).

- . L. e mme ey

fr e ety -
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Panelfes de mando del gantry
Con los paneles de mando del gantry, se controla el movimiento del gantry y de la mes
de paciente. Las luces de advertencia de radiacion del frontal del gantry indican si
esta realizando una exploracion.
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Distribucién de los elementos de mando y de la lampara de radiacion
Paneles de mando del gantry derecho e izquierdo

Los paneles de mando del gantry izquierdo y derecho son como

se muestran debajo.

o @
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(1) Botén STOP
(2) Elementos de mando
(3) Luz de aviso de radiacién

Funciones de los elementos de mando

Elementos de mando

Los elementos de mando de los paneles izquierdo y derecho del gantry son como se
muestran debajo.

) ]
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(1) Posiciones predefinidas de lamesa Ay B

(2) Sacar la mesa

(3) Subir la mesa

(4) Marcador faser

(5) Introducir la mesa

(6) Inclinacion del gantry

(7) Bajar la mesa .
(8) Extraccion de la mesa

T omt® ot ot

Pulse sélo una tecla a la vez para controlar el movimiento.
Los elementos de mando que se ilustran en el margen izquierdo de las péaginas
siguientes pertenecen al panel derecho del gantry.

También puede utilizar los elementos de mando del panel izquierdo del gantry. Pero las
figuras de los botones estan reflejadas.

Basculacion del gantry

Pégina 4 de 63
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Los dos botones permiten inclinar el gantry hasta +/- 25° de su posicion vertical (0°),
dependiendo de la altura de la mesa.

Movimientos de la mesa

Con los cuatro botones de ajuste de la mesa, puede ajustar la aitura de la misma e
introduciria y extraerla del gantry.
Posicion predefinida de la mesa

Con los botones A y B puede desplazar la mesa a dos posiciones predefinidas. El
Servicio Tecnico Siemens puede configurar dichas posiciones.

Marcador laser

Esta tecla permite conectar y desconectar el localizador laser. El marcador laser indica
la posicion del centro de exploracion y del plano de exploracién en el centro de las filas
del detector.

Después de 1 minuto aprox., el marcador idser se desconecta automaticamente.

Extraccion de la mesa

Con esta tecla extrae el tablero de la abertura del gantry y lo hace bajar. El boton esta
activo mientras se pulsa. El paciente puede entonces abandonar la mesa.

En primer lugar se ajusta automaticamente el gantry a su vertical, si su basculacion es
distinta de 0°.

Pulsadores PARO : "
\

En situaciones de emergencia se pueden interrumpir los movimientos de la unid
(desplazamientos de la mesa y basculacion del gantry) con las teclas ST
desconectando asi la radiacion,

Manual de instrucciogz'sé Pagina 5 de 63




Si presiona una de las teclas STOP rojas, se interrumpen los desplazamientos de [a
unidad y se desconecta la radiacién. Las funciones de las teclas de desplazamiento del
sistema se bloquean también.

Mesa de paciente

Esta parte le da una descripcidén de las caracteristicas y elementos operativos de la
mesa de paciente.

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

Material, forma
El tablero esta fabricado con un material impermeable. La mesa, colchoneta y
accesorios estan disefiados de tal modo que originen, si acaso, sélo artefactos minimos.

Elementos de mando
En la mesa de paciente encontrara los componentes y elementos de mando de
desplazamiento manual.

Elementos de mando.

(1) Mesa de paciente con tablero movil

(2) Asa del tablero dispositivo de bloqueo

(3) Etiqueta: La mesa de paciente esta clasificada como un componente de tipo B. Esta
protegida contra las descargas eléctricas limitando las corrientes de fuga admisibles de
acuerdo con la norma |EC 60601-1

Definiciones y valores limite .
Para intreducir la posicién del pamente correctamente, debe famlllarlzarse con ciertas
definiciones acerca de la mesa de paciente.

Extremo craneallextremo caudal

IR P

:

Siemans S.A.
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(1) Et extremo de la cabeza es el extremo de la mesa de paciente cercano al gantry.
(2) El extremo de los pies es el extremo de la mesa de paciente mas alejado del gantry.

Principio de trabajo

El mecanismo de ajuste de altura de la mesa de paciente se basa en un principio
llamado e! “principio cobra”. Al igual que la serpiente de tal nombre, ia posicion
horizontal del tablero (“cabeza de la cobra™) cambia conforme sube o baja.

QAl subir, el tablero (y por tanto también el paciente) se desplaza hacia el gantry.

Q Al bajar, ambos se alejan del gantry. .
No cambie la altura de la mesa durante el examen, ya que esto alteraria también la - =
posicién de corte. '

girecciones

(1) Dentro {2} ¥ tuena (42}
(2} Ejedzi campo de exploracion
(3} Ariba (¥)y abajo {+v)

Valores limite
El tablero puede bajarse hasta aprox. 500 mm sobre el suelo.

Los valores limite para los ajustes vertical y horizontal de la mesa y para el angulo de
inclinacion del gantry son interdependientes.

Antes de poder bajar la mesa a su altura minima, debe hacer retraer totalmente el
tablero y fijar el gantry en vertical.

Asegurese siempre de que ningun objeto obstruya el movimiento.
No cologue ningin objeto debajo de la mesa de paciente!

Monitor LCD de 19"

Manual de instrucciones
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Este dispositivo cumple las normas relevantes para los equipos de procesamiento de
datos, incluidas las maquinas electrénicas de oficina para su utilizacién en un entorno
de oficina. Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con el vendedor o con el
Servicio Técnico.

Consola Navigator
Esta parte describe los elementos operativos de los componentes de la consola

Navigator.

Funciones S~
Con los elementos operativos de la consola, se conecta y desconecta el sistema, se A
introducen los datos del paciente, se planifica el examen y se dispara la medicion. Pt } el
Se adquieren los datos de TC y se utilizan para reconstruir las imagenes de TC que;: _/‘_.,"f'
después, se evallan. Sl

Compdhen tes

TRy
Lavernsela dei SOMATOLI Spiit comsta de 1os siguizntos onponentss

@ @
i c;b..}....x- &

‘\,
'w'f';: { {4)
LHmE '

(TS

(1) Monitor
(2) Caja de control
(3) Teclado

(4) Ratén -

(5) Sistema de reconstruccién de imagen (IRS) '

(6) Sistema de control de imagen (ICS) . \

(7) Sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl)

B : .
Las imagenes de los componentes de la consola que aqui se muestran son sélo

ejemplos. El aspecto de sus dispositivos puede ser ligeramente distinto.

PC
El escaner TC esta controlado por dos PC principales, el sistema de control de imagen y
el sistema de reconstruccion de imagen.

Manual de instrucciones Péagina 8 de 63



Sistema de control de imagen (ICS}
Este es el PC en el que se realizan todas las entradas. Con él se controla el escaner
TC, se evaluan los estudios y se guardan.

Se trabaja con este PC.

Sistema de reconstruccién de imagenes (IRS)

El sistema de reconstruccion de imagenes comunica con el escaner.

Utiliza los datos explorados por el sistema detector para calcular las imagenes para
cada corte. Luego pasa los datos al sistema de control de imagenes.

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

Software def PC

La unidad utiliza el sistema operativo Windows XP® y el software de aplicacion syngo.
Este software se utiliza para é&xamenes y evaluaciones.

El software de aplicacion syrigo se describe en detalle en la Ayuda en linea y en el
Manual del operador de syngo.

Software del Servicio Técnico™

El software del Servicio Técnico se usa para el ajuste, la comprobacion y el diagnostico
del sistema y los programas. No se puede acceder a los datos de pacientes con el
software del Servicio Técnico. - ’

Actualizaciones de softwarg' ~i¢

De vez en cuando se proporcionan actualizaciones del software para mantener el

sistema al dia. 4
. o i i

Version del software e

La informacion sobre el software y los paquetes instalados (paquetes de mantenimiento,

personalizaciones y funciones) se relaciona en el cuadro de didlogo Version.

Unidades de entrada

E! teclado, el ratén y la caja de control se utilizan para informar al PC de las acciones a

realizar.

Teclado oo 7z
. . . Dia

Con el teclado se introducen textos, numeros y érdenes. cob ‘ Kiperto )

it
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(1) Teclas de funcién

(2) Teclado mecanografico
(3) Teclas de cursor

(4) Teclado de simbolos
Ratén "

El raton se puede utilizar para manejar el software y para controlar el sistema.

La imagen del teclado que aqui se muestra es solo un ejemplo.
Ef aspecto del dispositivo puede ser ligeramente distinto.

Teclas del raton
El raton tiene tres botones:

D El boton izquierdo se usa para seleccionar objetos.
O El botén derecho se utiliza para llamar menus de contexto. 1
Q El botén central se utiliza para el ajuste de ventanas.

Para obtener mas informacion sobre el ratén, consulte la Ayuda Online

Caja de contro!
Desde la caja de control se puede iniciar y detener una medicién asi como desplazar el
gantry y 1a mesa. o

Una lampara de aviso de radiacién se ilumina y suena una sefal de advertencia cuando
se esta generando radiacion.
Los elementos de mando 'de! intercomunicador (tecla Hab. pac., hablar al paciente,
tecla Oir pac., para oir al paciente) también estan situados en la caja de control.

3 1ar:



Elementos de mando

(1) Tecla Mover

Con esta tecla se desplazan la mesa y el gantry (basculacién) a la siguiente posicion de
medicion. '

(2) Micréfono

(3) Tecla Iniciar

Con esta tecla se inicia la exploracion.

(4) Luz de aviso de radiacion

Esta lampara de aviso se enciende durante |a radiacién.

(5) Tecla Detener

Con esta tecla se detiene el procedimiento de exploracion.
Este es el método recomendado para interrumpir una exploracion antes de finalizarla.
No use la tecla STOP con este fin.

(6) Tecla Oir pac. (para oir al paciente)

Pulse esta tecla si desea oir lo' que el paciente esté diciendo.

El diodo luminoso indica que se mantiene la conexidon de escucha. Pulse la tecla otra
vez para cerrar ! circuito de escucha.

{7) Altavoz

(8) Tecla Hab. pac. (hablar alpaciente)

Mantenga pulsada esta tecla mientras esté hablando por el micréfono.

(9) Tecla STOP '

Con este botén se para la exploracién completamente en una emergencia.
La imagen del teclado que aqui se muestra es s6lo un ejemplo.

El aspecto del dispositivo puede ser ligeramente distinto.

Monitor
En el monitor, puede ver 'y "Controlar el procedimiento del examen y visualizar las

imagenes.

Tipo de monitor
El monitor de la consola posee una pantalla de cristal liquido (LCD) de 19" en color de

alta resolucién.

Manual de instrucciome



No toque la superficie de la pantalla, ya que se pueden dejar en ella marcas de grasa.

Elementos de mando

Su monitor LCD de 19" ya ha sido configurado 6ptimamente por el Servicio Técnico de
Siemens. Por consiguiente, no pueden modificarse los ajustes.

Deje siempre el monitor encendido. Se apaga y enciende junto con el sistema en el SAl.

Ajuste fino del monitor
El panel de ajuste fino del monitor LCD de 19" se encuentra en el lateral inferior derecho

de la carcasa.
De modo predeterminado, las teclas de ajuste estan bloqueadas.

Sistema de alimentacién ininterrumpida (SAf) (opcional)

Ei sistema de alimentacion ininterrumpida compensa las fluctuaciones de voltaje y
suministra alimentacién de emergencia a syngo Acquisition Workplace (por un breve
periodo) cuando falla la alimentacion de red.

1

il

|

Interruptor de conexién/desconexién y pantallas

{
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(1) Indicador de cambio de bateria

(2) Indicador de modo Emergencia

(3) Advertencia SAl / Indicador de fallo

(4) Indicador de modo reductor CA

(5) Indicador de modo elevador CA

(6) Indicador CA normai

(7) Boton de conexidn

(8) Boton de desconexion

(9) Indicador de la capacidad y nivel carga de la bateria (L1~L5)
(10)Indicador de sobrecarga (L6)

Compatibilidad con la norma DICOM

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

Puede obtener del representante de Siemens una lista actualizada de las camaras
compatibles.

Compatibilidad con impresoras Postscript
Un sistema TC de Siemens es un dispositivo médico donde no se puede instalar, bajo
ninguna circunstancia, otro software aparte del software oficial syngo CT. Esto tambiéen
es aplicable a los controladores de las impresoras Postscript.

El software incluye el controlador genérico "Adobe Postscript Driver”. Este controlador
genérico permite conectar diversas impresoras Postscript al sistema TC de Siemens sin
necesidad de instalar un controlador especifico de cada una.

Siemens s6lo permite la conexion de una impresora Postscript mediante un puerto de
red TCP/IP o localmente en Ia interfaz paralela. Las impresoras Postscript conectadas
se deben utilizar principalmente para imprimir los informes creados en las diferentes
aplicaciones disponibles en el sistema. Las impresoras Postscript se pueden usar
también para imprimir imagenes médicas. Estas copias impresas no se deben utilizar
para el diagnostico.

Impresoras recomendadas
Las dos impresoras siguienfces_se han probado con éxito con la versién syngo CT 2010C

A Xerox Phaser 6250N
QHewlett Packard Color Laser Jet 4650N
Siemens recomienda usar una de estas dos impresoras.

7 Ignacig’ Ogtar Fresa



piMA

03605%6?

OE

Si desea instalar una impresora diferente, solicite ayuda al Servicio Tecnico.

Soportes de almacenamientos y unidades CD, DVD y unidades de DVD
Las adquisiciones TC se pueden exportar a CD grabables (discos compactos) y DvD
grabables (discos versatiles digitales). Con los CD y DVD grabados puede, por ejemplo,
importar a la base de datos los datos de examen almacenados en ellos.

CDyDVD

Puede usar los tipos siguientes de discos en el sistema:

QCD-ROM

QCD-R

QDVD-ROM

QDVD-R

Utilice sélo CD-R y DVD-R clasificados como "médicos". Los medios de calidad médica
estan disponibles a través de su representante de Siemens.

Grabadora de DVD ’
Con la grabadora de DVD, puede leer y grabar datos en/desde los CD y DVD.

Eiementos de mando

toy

i
1) @G

(1) Bandeja del DVD

(2) LED

(3) Abertura para expulsar los discos a mano
(4) Boton Abrir/Cerrar/Parar
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(1) gandeja det 04D

(2} Abertyra par axpudsarios dIscos a mane
(3} LED

(4} Botdn abnucerratraral

Dispositivos USB

Puede atmacenar datos en los dispositivos USB.

Use sélo dispositives USB aprobados por Siemens.

Para obtener mas informacién sobre los dispositivos USB compatibles, consulte al

representante Siemens.

Conexiones

-

(00

Manual de instrucciones



0360 ¥

(13 Bandea del 070

(23 Abariura para expulsaltes disins 2 mand
i3y LED

(4} Botdn abnuCerradParar

Accesorios

0 Fantoma de agua (20 cm)

[ Fantoma de grosor de corte

3 Fantoma de hilo

) Apoyacabeza, reposacabeza y prolongacion del tablero
Q Soportes y cojines

0 Cintas de sujecion

0 Accesorios opcionales,, colchoneta para bebes.

[ Accesorios Osteo CT (copichoneta

0 Funda para Mesa de paciente

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

N/A iy

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y |
sequridad de los productos meédicos
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Comprobacién del funcionamiento y de la seguridad

Conexion

Inicio dot sistema

4 “Iniciar el sisteih
P Conecte la atimentacion de red.

P Accione ef pulsador | del SAL
ity

" Todo l sistema o513 listo para
funcionar.

Alternativa: Para ol
postprocesamiento o fa
reconstruccian, se puede conectar
s0io of PC. .

o Pscar Fresa



" iniciar el procedimiento de comprobacion

A PRECAUCISN: R n@m ¥ Comience hatiendo

: clic en Prueba gral.
iTras el arrangue o dotector no ha

alcanzado todavia {a temperatura de Cuando se le indique, pulse fa tecla

funcionamientol Start de la caja de control.

Diagndstico incorrecto originado | La prueba general hace lo siguienia:

por artefactos de imagen. - calemtamiento del ganwry
calibracién y

Calibre ol sisterna {parte de ja comprobacion del sistema de

comprabacidn general), 5 aparecen exploracién

artefagtos de anillo, repita fa
calibracion {opridn de mem)
Configurar » Calibracién),

Alternativa: En caso de urgencia, se
puede saltar el procedimiento de
prueba general {con Cancelar). La
calidad de imagen, sin embargo,
Tras el arranguse de synge, se puede no ser Optima.
wisuaiiza la tarjeta de tareas Examen
y el cuadro de didtogo Prueba gral,

Definicion de las comprobaciones de rutina

Pruebas de rutina diarias y mensuales, y pruebas exigidas por ley.

Normalmente, el propietario del sistema asigna estas pruebas al personal del hospital.
Las instrucciones sobre estas comprobaciones figuran en el Manual del operador del
sistema.

Actividad Intervalo

[0 Pruebas de calidad de imagen

C Prueba de la camara

O Comprobaciones de funcionamiento

Diario

U Prueba de constancia *

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

Definicién del mantenimiento periédico

Comprobaciones de seguridad, mantenimiento preventivo, comprobaciones de calidad y
rendimiento, y sustitucidn de los componentes sometidos a desgaste.

Las actividades de mantenimiento pericdicas se subdividen en:

Deben efectuar este trabajo ingenieros de mantenimiento autorizados y cualificados.

En este contexto, cualificado significa que el ingeniero de mantenimiento ha sido
instruido y tiene experiencia practica en las rutinas necesarias de modo que es capaz
de efectuar el trabajo de mantenimiento en el sistema. Autorizado significa que el
ingeniero de mantenimiento estd reconocido por el propietario del sistema como un
ingeniero de mantenimiento cualificado y estd, por tanto, autorizado a efectuar el trabajo
de mantenimiento en el sistema.

Al poner en marcha el sistema, se recomienda designar a un empleado co
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preventiva y los trabajos de mantenimiento. El mismo empleado también deberia ser
responsable del archivo de todos los protocolos en el “Manual del propietario del
sistema”.

Ademas de servicios de reparacion, Siemens ofrece a sus clientes un servicio de
mantenimiento completo que incluye inspeccién y mantenimiento preventivo en los
sistemas Siemens. Este servicio se ofrece previa llamada telefénica o bien a través de
un contrato de mantenimiento flexible.

Si no ha recibido un presupuesto de los Siemens UPTIME Services para realizar
mantenimiento preventivo e inspeccién, el representante de ventas local de Siemens
estara encantado de ofrecerle esta informacion.

Mantenimiento parcial Cada 6 meses

Mantenimiento completo Cada 12 meses

Plan 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 periddico.

Las actividades de mantenimiento se subdividen en las siguientes categorias:

0 Comprobaciones de seguridad

O Mantenimiento preventivo

O Pruebas de rendimiento y calidad

O Sustitucion preventiva de componentes relevantes para la seguridad

Se da una explicacion introductoria para cada categoria.

Las instrucciones detalladas del trabajo para todas las actividades de mantenimiento
figuran en la documentacion del servicio técnico del sistema. Estos documentos no
forman parte del suministro del sistema.

Comprobaciones de seguridad

Las siguientes comprobaciones de seguridad ayudan a mantener el sistema en
condiciones de funcionamiento seguras. Dependiendo de los resultados, se necesita
mantenimiento preventivo o reparacion. Los puntos de comprobacion se especifican en
las disposiciones legales y/6 normas de seguridad.
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Dispositive o funcion

Motivo

Qué se estd comprobando

Intervalo

Dispositive de proteccién
contra la radiacién

Botén de desconexidn de
emergencia

Conductor de proteccidn

Protege al paciente y al personal
de los dafios por exposicién a la
radiacidn

Utilizado para errores de aplica-
cidn inicialesy posibles colisiones
del paciente

Protege al paciente y al personal
contra el peligro de descarga
eléctrica {la resistencia del con-
ductor de proteccién puede cam-
biar con el uso, p. e]. debido a
oxidacién, corrosidn o daftos al
cable)

Desplazamientos del sistema Protege a los pacientes, a los ope-

(remotos o motarizacdos)

Accesorios

radores y al sistema
Protege al personal de manteni-
miento y al sistema

Funcicnalidad y seguridad

- Interruptor de corte de radia-
cidn {108%)

- indicadores de radiacién CO-
NECTADA

- tnterruptor de contacto de la
puerta

Circuito de paro de emergenciay
botdn de desconexidn de emer-
gencia

Resistencia del conductor de pro-
teccibn

Interrupter de seguridad en la
mesa de paciente

Eje y freno del motor en la mesa
de paciente

Comprobacidn delos dispositivos
de seguricad del personal de
mantenimiento

Fantomas de medicion

Ayudas de posicionamiento del
paciente y mecanismos de aco-
plamiento

Cada

" 12 meses

Cada
12 meses

Cada
12 meses

Cadla
12 mases

_Cada

12 meses

Mantenimiento preventivo
Las medidas para el mantenimiento preventivo incluyen reducir al maximo la frecuencia

de fallos no previstos y establecer las condiciones para que el sistema siga cumpliendo
a largo plazo las caracteristicas que asegura poseer.
Los efectos de varias condiciones de funcionamiento (carga alta o parcial, temperatura,
tamafio de particulas de polvo, humedad, gases, vapores) se prueban y, si es
necesario, se efectla [a reparacién o el mantenimiento preventivo. El estado de los
componentes sometidos a desgaste se determina registrando y analizando los
parametros de funcionamiento.
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Dispositivo o funcidn Motivo Qué se estd comprobando Intervalo

Gantry Mantenimiento preventivopara  Lubricacién del cojinete de rota- Cada
evitar: cién principal 12 meses
- Peligros para la sequridad Comprobaciénfsustitucién delas

- Sobrecalentamiento escobillas (de carbono)

.

- Desgaste por uso

Gantry Mantenimiento preventive para  Limpieza del compartimento del Cada
evitar: anillo deslizante 6 meses
- Peligros para la seguridad Limpieza del soporte de las esco-

- Sobrecalentamiento billas (de carbono)

Comprebacionesisustitucién del
filtro de aire

Mesa de paciente Mantenimiante preventivo para  Lubricacion del eje parael des-  Cada

- Desgaste por uso

gvitar: plazamiento horizontal de la 12 meses
mesa

- Peligros para la sequridad
Lubricacion del eje para el des-

- Desgaste por uso . .
plazamiento vertical de ta mesa

Lubricacion de la gufa para el
desplazamiento horizontal de la
mesa

Comprobacion del mecanismo
de bloqueo del apoyacabeza

Comprobacién de la fuerza de los
cierres de velcro

Pruebas de rendimiento y calidad

Las pruebas de rendimiento y calidad ayudan a comprobar si el sistema cumple las
caracteristicas de funcionamiento aseguradas. Las pruebas de calidad de imagen se
utilizan para determinar las desviaciones y los parametros de referencia (p. ej. Rango de
contraste, contraste minimo).

Cuando se encuentran desviaciones, se toman medidas preventivas o de reparacion.
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Dispositivo o funcién Motivo Qué se esta comprobando Intervalo

Todo el sistema Funcionamiento éptimo basado  Calidad de imagen y pardmetros  Cada
en las especificaciones que con-  del sistema 6 meses
tiene |a hoja de datos
Cumplimiento de las especifica-
ciones y de las dispasiciones le-
gales’ para minimizar la
exposicidn del paciente y del per-
sonal a la radiacién

" p. #j. DHHS (EE. ULLy Canadd); §16€ RV (Alemania)

Cambios respecto a la versién previa

Capitulo Cambio Motivo

Todo Versién inicial Emotion (2007) co-
mercializado

Todo V02: se ha aRadido Spirit Power Este documento tam-

hién es vélido para
Spirit Power

Cubierta V03: en fa cubierta, cambio del nombre SOMATOM Emo- ECR_523594
tion 6116 (2007) a:

SOMATOM Emotion &-slice configuration
SOMATOM Emotion 16-slice configuration

Pruebas de funcionamiento

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

Realizar las pruebas
Durante las pruebas, se comprueban los procedimientos de funcionamiento més
importantes y el equipo de seguridad del sistema.

Probar las teclas de los paneles de mando del gantry

Debe comprobar las siguientes teclas de los paneles de mando del gantry:
(Basculacidn del gantry

DPosicionamiento de la mesa

OPosiciones predefinidas de lamesa Ay B

CEncendido del marcador laser \
CExtraer la mesa .
+Compruebe las teclas cuando encienda la unidad.

Pulse sélo una tecla a la vez para controlar el movimiento.

i Oscar Fresa
P. 19565

Siemens S.A.
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Los elementos de mando que se ilustran en el margen izquierdo de las paginas
siguientes pertenecen al panel derecho del gantry.

También puede utilizar los elementos de mando del panel izquierdo del gantry. Pero las
figuras de los botones estan reflejadas.

Comprobar el tablero

Debe comprobar la movilidad y limpieza de! tablero.

$Asegurese de que puede retraer manualmente el tablero desde el gantry.

$Asegurese de que el campo de exploracién no contiene medio de contraste residual,
sangre u otros contaminantes.

Comprobar el localizador laser

$Conecte el localizador faser y compruebe las proyecciones de los rayos de luz en una
hoja de papel blanco.

El haz del laser debe proyectar una linea.

Si El tocalizador laser no funciona.

<Pare 1a exploracidn para descartar cualquier peligro para los pacientes.

< Llame al Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

Comprobacion del intercomunicador

4 Pulse las teclas Oir pac. (oir al paciente) y Hab. pac. (hablar al paciente) en la caja de
control.

El intercomunicador debe funcionar en ambas direcciones.

Comprabacion del bloqueo de la radiacion y de las luces de advertencia

Debe comprobar las luces de advertencia de radiacion situadas en la caja de control, en
el gantry y, si existen, junto a las puertas de la sala de examen.

sCompruebe el adecuado funcionamiento de las luces de advertencia de radiacion
durante las pruebas diarias de calidad de imagen.

Las luces de advertencia de radiacidon deben encenderse cuando se genera la
radiacion.

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

Cuando la puerta se vuelve a cerrar, se debe restaurar la disponibilidad del sistema
mediante Sistema > Continuar.

Comprobacion de las teclas STOP '

.Pr 19565
tor Técnico
iemens S.A.
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<Pulse y mantenga pulsada una de las teclas de ajuste de la mesa en el panel de
mando del gantry.

¢Cuando la mesa se desplace, pulse una tecla STOP.

La mesa se debe parar inmediatamente.

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

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

Control de calidad

Para asegurar una calidad de imagen constantemente alta, debe llevar a cabo
mediciones de calidad con regularidad. .

Después de conectar
Siempre inicie el sistema, puede realizar comprobaciones automaticas y una serie de
exploraciones de calentamiento.

Comprobaciones regulares
Las pruebas de calidad se realizan normalmente en varias etapas

Mediciones diarias de calidad
QOMediciones mensuales de calidad (prueba de constancia) !
Prueba de la camara

OPrueba CTDI (una vez cada 6 meses)

Fantomas Los fantomas se usan para llevar a cabo mediciones de calidad.
Estos fantomas se colocan sobre la mesa de paciente con anterioridad

a las pruebas.

Iniciar las pruebas de calidad

Para realizar las pruebas diarias de calidad, llame al cuadro de didlogo
Durante la prueba de la camara se exponen imagenes de prue@qaque ya e
almacenadas en la hase de datos local. :




Se recomienda que la prueba de constancia la realice el Servicio de Atencién al Cliente
de Siemens como parte de un contrato de servicio

Todos los parametros e imagenes mostradas en este informe son ejemplos. Sdlo los
parametros que muestre su sistema son definitivos.

Montar el juego de fantomas

Monte los fantomas en el extremo craneal de ia mesa de paciente con el soporte de
fantomas en el siguiente orden: fantoma de agua - fantoma de grosor de corte - fantoma
de hilo.

(1) Tablero

(2) Fantorna de agua

(3) Fantorna de grosor de corte
(4) Fantoma de hilo

(5) Brazo del soporte de fantoma

(6) Marca de referencia

El soporte de fantomas se aségura con un botén de enclavamiento en el receptaculo de
la parte inferior de la mesa de paciente. Se debe pulsar este botén cuando se saca el
soporte de fantomas de la guia otra vez después de retirar el juego de fantomas.

Colocacion de los fantomas

//\ e Fije el gantry en posicean vertical (0°).
T

N
ot
X

7

//.\“\\ o Aclive el localizador laser.

//.:.\-—n\ = Ajustela altura de la mesa como sea conveniente vtilizandd
wv el localizador luminoso.
(
\
o /\ C + Introduzca la mesa de paciente en el gantry.
El haz de! marcador laser debe esiar alineado con la marca de

o

referencia del fantoma de corte.
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Informacién en segundo plano

Accesorios para la medicién de calidad

Necesita el juego de fantomas para la medicion de calidad vy, posiblemente, accesorios
adicionales para la prueba de constancia.

Juego de fantomas
El juego de fantomas comprende el fantoma de agua, el fantoma de grosor de corte y el
fantoma de hilo.

()

(1
(2

Fgntoma de agua

)
) Fantoma de grosor de corte
) Marcas de referencia

(4) Fantoma de hilo

(3

Montaje
Después de la entrega, un técnico monta el juego de fantomas.

Accesorios para la medicion diaria de calidad

Se necesitan los siguientes componentes para la medicion diaria de calidad:
OSoporte de fantoma

Juego de fantomas

Accesorios para la prueba mensual de constancia

Para la prueba mensual de constancia, necesita los siguientes fantomas vy
accesorios:

OSoporte de fantoma

CUuego de fantomas

{470 kg de peso A
Regla de 40 cm o mas larga

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

TFI ruido de pixel de las imagenes se calcula como una desviacién estandar-.
Olas tensiones del tubo se miden directamente en el tubo de rayoyX.

Estas mediciones se llevan a cabo para todos los valores de kV disponibles.
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B\20$
O e
El valor TC del agua puede medirse en Prueba de constancia >Prueba de
homogeneidad

Almacenamiento
Las imagenes de las mediciones Calidad diaria se almacenan como imagenes del

paciente “ Quality Assurance” . Las imagenes nuevas se graban sobre las antiguas.
Todos los valores de las mediciones Calidad diaria se almacenan en los Archivos de

Informe

Preparar la medicién de control de calidad

Debe efectuar una calibracién antes de comenzar la medicién de calidad.
$¢Llame a Configurar > Calibracion

$Coloque el juego de fantomas.

Activacion de la prueba de calidad diaria
¢Llame a Configurar > Calidad
Aparece el cuadro de dialogo Calidad diaria.

Daily Quality Check I

| —_ - ..._.__._._.____..m..._..._—.a-—-\!

Function "Daily Quatity Check” sterted.
Position shce phemom in the ganiry centar

Sat vertical tabla height 10 145 mm

-]

matrmannd?

: [ oK I ] Cancel__ﬂ;

El valor de altura vertical de la mesa de 145 mm que aparece en el cuadro de dialogo
Comprobacién de calidad diaria es un ejemplo. Sélo es definitivo el valor que visualice

su sistema.

Inicio de la medicién

Haga clic en el boton OK (Aceptar). \

La basculacion del gantry se fija automaticamente en 0° si es necesario.

Se selecciona automaticamente el paciente de “Control de calidad”.

La mesa de paciente se coloca de forma tal que el fantoma de agua se encuentre en el

plano de exploracién.

Conectar la radiacion
En el cuadro de didlogo Calidad diaria se le pide que inicie la radiacion.
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I Daily Quality Che I

JFuncion Da Iy Cuality Check” stafled
“{Position slice phantom in tha gantry center

Sel vartical table height to 145 mm
. i{Click OK when ready ~
"iFunction "Phantem position check” started.

P i O BTN

Pulse fa tecla Inicio en la caja de control.
Se comprueba y se presenta la posicion del juego de fantomas.
Entonces comienza la primera medicion automaticamente.

Aparece un mensaje en caso de colocacién incorrecta del juego de fantomas. Corrija la
posicidn si es necesario.

Para cada tensién del tubo {paso de kV) se llevan a cabo dos mediciones.

Después de la primera medicién, se presenta una imagen TC del fantoma de agua en el
segmento activo.

QuaidyAssatance Pawant &

La segunda medicion comienza automaticamente. Aparece una imagen con las
siguientes evaluaciones:

QROI

OValor medio del valor de TC

QDesviaciéon estandar \

io Oscar Fresa

Siemens S.A.
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La diferencia entre fa primera y la segunda medicién se calcula y se visualiza.

Se muestran las siguientes evaluaciones:
RO

Qvalor medio del valor de TC

Qvalor Sigma (medida del ruido de pixel)

T T

IR -

tiih

Las mediciones se repiten automaticamente para cada tensién del tubo.

Paro de la medicién .
Puede cancelar la medicion de la calidad en cualquier fase.

Haga clic en el botén Cancel (Cancelar).

La medicion Calidad diaria se anula.

Tiene que repetir la medicidén de calidad desde el principio antes de comenzar los

examenes reales. ;
&

Finalizacién de la medicion de Calidad diaria
vTodas las mediciones se han realizado y evaluado.
v/Los resultados de la prueba se visualizan en el cuadro de didlogo Calidad diaria.

Péagina 29 de 63
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2 Y

ot vertical tablo heig

lick OK when ready

unction "Phantom position check” stared.
Prass START key to start the scan.
Cunction "Phantom position check! completed
Function "Quality Noise" started.
Quality Noise:. Results in tolgrance
Function “Quality Noise™ completed.

i ity Check Resiilts in tolerance

Haga clic en el botén OK (Aceptar).

La medicion de Calidad diaria se termina.

Los resultados de prueba de la medicién de Calidad diaria estan fuera de los limites de
tolerancia.

Llame al Servicio de Atencion ai Cliente de Siemens.

Prueba de constancia

Junto con otros valores caracteristicos, se comprueba mensualmente la constancia de
los valores de la prueba diaria. Estas pruebas se realizan con el juego de fantomas
completo.

Ademas, el CTDI (indice de dosis TC) debe medirse al menos una vez cada seis
meses. El CTDI también debe medirse después de cualquier trabajo de mantenimiento
que pudiera haber alterado los resultados de la prueba.

Recomendamos que la prueba de constancia y la medicion CTDI sean realizadas por
personal adecuado.

Si quiere dirigir usted mismo la prueba de constancia y la medicion CTDI, debe realizar
todos los pasos de las mismas bajo su propia responsabilidad.

Realizar la prueba de constancia

La prueba mensual de calidad se efectia a través del cuadro de dialogo Quality
Constancy (Prueba de constancia) de la ventana

Local Service (Administrador del Sistema).

Llamar al cuadro de dialogo Quality Constancy (Prueba de constancia)

slLlame a Opciones > Servicio Técnico > Administrador del sistema, elimine las
entradas de las contrasefias, y haga clic en OK (Aceptar).

Se visualiza el cuadro de didlogo Home Menu (Menu Inicio). \
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$Haga clic en el boton Quality Assurance (Control de calidad) para visualizar el cuadro

de dialogo Quality (Calidad).

sSeleccione el procedimiento Constancy (Constancia) Aparece el cuadro de dialogo

Quality Constancy (Prueba de constancia}.
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(5]

N N — (5)

(1) Barra de titulo

(2) Botones de modo

(3) Funciones de calidad

(4) Area de contenidos

(5) Area de estado y de mensajes de error

(6) Botones de 6rdenes .

Seleccionar las pruebas

Las funciones individuales de la prueba de constancia estan preseleccionadas con una
marca de comprobacién. Sin embargo, puede afadir otras pruebas (p. ej., mediciones
CTD!) o desmarcar pruebas seleccionadas.

“Haga clic en las pruebas que quiera afadir en esta prueba de constancia.

<& Anule |a seleccion de las pruebas que no necesite haciendo clic en ellas de nuevo.

Seleccionar mediciones de constancia o de referencia

La evaluacién de los resultados de la prueba de constancia se basa en una
comparacion con los datos de referencia que estan guardados en el sistema. Estos
estan determinados por el Servicio Técnico de Siemens.

Si ha sustituido cualquier parte del sistema (p. €j., tubos), los datos de referencia deben
ser determinados de nuevo. Esto puede hacerlo con una medicion de referencia.

$Haga clic en el campo Reference/NORMAL (Referencia/ NORMAL) para conmutar
entre una medicion de constancia normal y una medicion de referencia.



Recomendamos que las mediciones de referencia las realice siempre el Servicio
Técnico de Siemens.

Iniciar la prueba de constancia

Una medicién de referencia sigue la misma secuencia que una prueba de constancia
normal.

HConfirme la seleccidn de la prueba de constancia con Go (Ir)

Se le pedira que introduzca el nombre de la persona que realiza la prueba y los
numeros de serie de los fantomas.

Quality Constancy

Entername of faster. [iosted }

Enter seral numbers

8lice phantor: [ ]

waterphantom: [ A 1
' Wire phantam; ' - |

CTO! Bady phantom: | ]

CTO! Head phantom; |
Dasimeter: I

lonisation chamber,

$Introduzca su nombre y los datos requeridos.

$Prepare la medicion segun se describe.

sHaga clic en Go (Ir) cuando haya finalizado los preparativos.

Se selecciona el paciente de "Control de calidad”.

Se le pedira que pulse Inicio

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se comprueban la posicién del fantoma y la basculacion del gantry.

Se le dice si el fantoma esta colocado incorrectamente. Corrija la posicion si es
necesario.

El sistema comienza entonces la primera medicién de calidad.

Esto se hace normalmente comprobando la posicién de! localizador laser
(posicionamiento z).

Interrupcion de la prueba de constancia

Puede interrumpir cada prueba de una medicién de constancia.
¢Haga clic en el boton Cancel (Cancelar).

La medicion actual se anula.

Las pruebas individuales

En la prueba de constancia se comprueban los siguientes factores:
QComprobacion del fantoma y de su posicion

OPosicion del marcador laser; LightMarker

QPosicién de! marcador laser sagital y coronal; Sag/Cor. Lightm.

QPosicionamiento automatico del plano tomogréfico usando una O‘r(aﬁge
presentacion previa; Prev. Image Pos. 3“'0\62 Fa
CRRREN
) ! 1 e0%/
G ‘a6°§ S-P
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QOGrosor de corte real; Slice (Corte)

OHomogeneidad; Homogeneity/Water

DRuido de pixel; Noise (Ruido)

TFuncion de transmisidn de la modulacién; MTF

QEscala de contraste; Contrast

Posicién de la mesa de paciente; Table Position

WDosis en el eje del sistema en aire; CTDI Air

Todos los parametros e imagenes mostradas en este manual son ejemplos. Solo los
parametros que muestre su sistema son definitivos.

Comprobacioén del localizador laser (posicion z)
Con la medicién de calidad se determina la desviacion del localizador laser interior

respecto al plano de corte actual.

Después de concluida con éxito la comprobacién de la colocacion de los fantomas, la
prueba Lightmarker comienza automaticamente, sin necesidad de pulsar la tecla

INICIO
/El juego de fantomas se coloca de forma que el marcador laser interno apunte a la

marca de referencia en el fantoma del grosor de corte.
/Se carga el modo de prueba Localizador luminoso.

/Se le pedira que pulse Inicio.
4$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracién.
En el area de la imagen, el fantoma aparece como un circulo en la imagen. Para ia
prueba del localizador l&ser son importantes tanto la tira corta como la larga en la

posicion de las 12 en punto.

I
U

i
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Check Z-Position of Phantom

ZPostion  feedinlmm  Eeedoulimm  Ratkomeh
correel  endscen 000 sndecen  wdndow

sPrueba Compare la posicién de la tira corta/larga en la imagen con las opciones
visualizadas en el area de contenidos del cuadro de dialogo Prueba de constancia.
$Corrija fa posicién de la mesa haciendo clicenFeed in (Avance) o en Feed out
(Retroceso). Con Avance y Retroceso puede desplazar la mesa en pasos de

+ 1 mm.

$Grabe una nueva imagen y compare otra vez la posicion de las tiras.

SRepita la grabacion de la imagen y la correccion de la posicién de la mesa hasta que
haya ajustado la posicion z correcta.

$Haga clicenContinue (Continuar).

La posicion z interna estéd fijada en O y 1a visualizacién de la posiciéon de la mesa
muestra 0. El resultado de la prueba sale en el area de contenidos del cuadro de
dialogo Quality Constancy (Prueba de constancia).

Quality Lightmarker Results B

Date: 14.09.2004 13:38:45

F'ié_fsraﬂ_c.e_lmz.___ﬂf__' '

Tolerance [mmk +1. 20 o . .
I Result [mm}: 0.0 : A"

L’ " il .

En el drea de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).

-
oL
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s, slice 1x2.0 mm

Scanning ...

"Please compare image with the pictures above, Select table
‘mavement or continue

{Qualily Lightmarker. Result in tolerance
Function "Quality Lightmarker* completed. !
“Function "Quality Slice” started.

_oading mode with 130 kV, focus farge, body, 80 mA, 1,000
{s, slice 2x1.0 mm

KNGS DL

L
o
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Realizar la prueba del marcador laser sagital/coronal
Con la medicion de calidad se determina la posicidn del marcador laser sagitai/coronal.

Después de concluida con éxito la prueba del marcador laser exterior, la prueba
Sag/Cor. Lightm. (Marc. laser sag./cor.} comienza automaticamente, sin necesidad de
pulsar el botéon

Start (Inicio).

/El fantoma de grosor de corte se coloca de tal forma que los marcadores iaser sagital
y horizontal marcan los centros horizontal y vertical.

/Se carga el modo de prueba Sag/Cor. Lightm..

vSe le pedira que puise Inicio.

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracion.

El centro del fantoma se determina en la imagen. El resultado es la desviacién del
centro horizontal y vertical de la imagen respecto al centro del fantoma.

El resultado de la prueba aparece en el drea de contenidos del cuadro de dialogo
Quality Constancy (Prueba de constancia).

Quality Sagittal/Coronal Lightmarker "

Resulté

Date: 00X 0K

|

i
i

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba {en
tolerancia o fuera de tolerancia).
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LJse Ségitt“éi and Curon.a] !-ightmarker 1o pas‘mon the phaﬁtom a
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‘Click GO to cantinug, e e e .
L'uaainlg mode with 130 kv, facus srr;ail, buﬂy: 80 mA 1000 o
8, slice 1¥1.0 mm T .
‘Press START key to start the scan.
Scamnire . - .
Quality Sagittal-Coronal Lightmarker: Resulis in tolerance
" Function ";Qﬁaalhity,S‘agittlal-‘Cnrug‘a]v Liﬁg?ltmé[l({e);;;:uir":ﬂ;}et;d: m o
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Realizar la prueba de posicionamiento con la imagen de presentacién previa

Con la medicion de calidad se determina la colocacion automatica del plano tomografico
usando una imagen de presentacién previa.

Después de concluida con éxito la prueba del marcador laser sagital/coronal, la prueba
Prev. Image Pos. comienza automaticamente, sin necesidad de pulsar ei botén Start.

/Juego de fantomas justo delante dei plano de exploracion.

El marcador l&ser interno no debe incidir en el fantoma.

/La altura de la mesa se fija de forma que el fantoma esté en el centro del gantry.
/Se carga el modo de prueba Prev. Image Pos..

vSe le pedira que pulse Inicio.

SPulse la tecla Inicio en la caja de control.

La imagen "Quality Assurance Patient” (paciente de control de calidad) se visualiza en
el area de imagen. Se muestra una linea horizontal en la imagen y la posicion
correspondiente de la mesa respecto a la posicién de la linea.

$Desplace la linea horizontal y marque la posicion del centro del fantoma de grosor de
corte.

$Haga clic en Go (Continuar).

La mesa de paciente se desplazaréd automaticamente a la posicion marcada.

Se inicia la exploracion.

En el area de la imagen, el fantoma aparece como un circulo en la imagen. Para la
prueba de la imagen de presentacidn previa son importantes tanto la tira corta como Ia
larga en la posicién de las 12 en punto.

12300
S BT Liguerany
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Check Z-Position of Phantom

Py Eagqln lmm Egdoulimm Besklomaln
corec] andszan and §con window

AOIBIS

$Compare la posicién de la tira corta/larga en la imagen con |as opciones visualizadas
en el area de contenidos del cuadro de didlogo Quality Constancy (Prueba de

constancia)
4Corrija la posicion de la mesa haciendo clic en Feed In (Introduccion} o Feed Out

(Extraccion).
Con Feed In (Introduccion) y Feed Out (Extraccién) se puede desplazar la mesa en

pasos de 1 mm.
4Grabe una nueva imagen y compare otra vez la posicion de las tiras.
<Repita la grabacion de la imagen y la correccion de la posicion de la mesa hasta que

haya ajustado la posicion z correcta.
oHaga clic en Continue (Continuar).

El resultado de la prueba aparece en el area de contenidos de! cuadro de dialogo
Quality Constancy (Prueba de constancia).

Quality Preview Image
Positioning Results v

Date:  XX.XX.)XXXX :
. [ Referenceimm]: | 00 _ _}. ;

« | Tolerance jmm): | +- 2.0

i [RestiimmE ¢ 0.0

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).
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ILoading mode with 130 kV; focus large, body, 80 B
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Please campare image with the picturés above. ] g

R |Select table .4
'movement arcontinue AT
iQuality Preview Image Positioning: Results in '
tolerance
:Function "Qualily Preview Image Positianing”
completed. — _ L

b
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Comprobacion del grosor de corte

El grosor del corte se determina con el fantoma de grosor de corte. Para cada grosor de
corte se graba un tomograma del fantoma, y a partir de éste se calcula el grosor de
corte real.

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracion.

Después de completar la prueba anterior, la prueba Corte comienza automaticamente.
Una imagen del fantoma de grosor de corte se visualiza en el area de la imagen y se
calcula el grosor. El procedimiento se repite automaticamente.

Quatiy Asarasin Friesd ﬂz-:l)i
. nm
LN YRD crmti f

HEMR

150 200
|IGH’N7

Después de haber evaluado todos los grosores de corte, el resultado de la prueba
aparece en el area de contenidos del cuadro de didlogo Prueba de constancia.
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Quality Slice Results "/
Date:  XXJOLXXKX K

[ T hondnal ] | 050 100 _‘_E___I.QQ__ Teon . 200 300
- T i . I N :

| Referoncn fmml— 6.68 | AT ] 442 524 77 api |
-~ rowt [ omeancomm) 4+l 025 | +-050 | ++90.50 | +£050 [ <L 080 § <4050
' Resufl [mm) 7070 13 11 | 516 291 | 308
i e S
| Reterencaiment T 073 ] SIS XTI X
[ com2 [ intersncafmm) | w025 AL 058 | 050 | +L0S50 | k05
: Resutt rmm) b 0.69 1347 [ 514 221 3,06
"Referonenfmen)* 668 7 i 7 TR
Eorowd [ Towranee pmrm) - L0325 0SB T YR
| Rarsuft [rmm] | e.67 127 | 325 333

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).

M

13

‘s, sfica 4 Qmm

‘Scenning ..

'Loading mode with 130 kV, focus large, body, B0 mA, 1.000
5. glice 2950 mm

,Eannin _

.'_anl_i!y__Slica: Resuits in tolerance

Functian “Quality Slice” cempleted.

Function “Quality Homoganedly” staned, N
Loating mods with 130 KV, locus large, body, B0 mA, 1, l'
8. glice 2x4.0 mm

S RHAGO DN T

ir
E:

Comprobacién de la homogeneidad
Con esta prueba, se mide la homogeneidad de los valores de TC en 5 regiones del
fantoma de agua.

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracion.

Después de completar la prueba anterior, la prueba Homogeneidad comienza
automaticamente.

Se graba una imagen del fantoma de agua. En la imagen se marcan 5 ROI, una central
y cuatro periféricas.

Ademas de las ROI, se visualizan los valores medios y las desviaciones estandar de los
valores de TC.

Se visualiza la diferencia entre los valores medios de la ROI central y las ROl
periféricas.
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La medicién se repite automaticamente para otras tensiones del tubo. Los resultados de
fa prueba aparecen en el area de contenidos del cuadro de dialogo Prueba de

constancia.

Quality Homogeneity Results v

Date:  XX.XX.X000¢

keviwntal 31" J 9 ] 12 |
Hondn.t [HUE 0.00 0.00 0.00 4.00 0.00
A 10w .
,._.._ - -
RO L
l Tew ) Hessb iIE 024 BN N TS M
| 10w 2 Ruut[lm 015 0.61 -0.33 0.8 0.0
o mwmepwy Y T ™
mh " nnsm[uu: 0,50 501 0,62 087 0.5
1 pow 2 R-sm[ull't 0,88 ;2.99 __'_BJ 0.3t -0.76
1+

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).

s.slice 2xdDmm _ L
Sunnmg - i
‘Loading mode with 1306V, focus targs, body, 60 mA_ 1000 1
‘s, slice 2x5.0 mm R .
Sc-nmng

‘Quatity Siice: Resuts Intoterance - \
Function “Quality Shice” tomptetad. ' L . 3
Function *Quality Homogenmty™ siarted.

Loading mode with 130 kv, focus tange, m{'au mA, 11000 I'
8. glice 2xd 0mm '

NAEDDN -

Comprobacion del ruido de pixel
El ruido de pixel se determina a partir de dos tomogramas del fantoma de agua de igual
modo que para la medicion diaria de calidad.

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracién.

Después de haber finalizado la prueba anterior, la prueba Ruido comienz
automaticamente.
Se graban dos imagenes del fantoma de agua con parametros idépticos. Se myest
diferencia entre la primera y la segunda medicién.




Se muestran las siguientes evaluaciones:
dROI

Qvalor medio del valor de TC

Qvalor Sigma (ruido de pixel)

At it o ol

ek abeded " i
Wyt LA
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La medicién se repite automaticamente para cada tension del tubo. Los resultados de la
prueba aparecen en el area de contenidos del cuadro de didlogo Prueba de
constancia.

Quality Noise Results Qf

 Date: X0(IOCXXXX

r
i “Ritorencer 707 1200
'Kvstep1 | Jolnrance: +i 075 a1 12.0
' Resun: 7.7 120.0
r FP LS WAL et = [y e Ton . L s v oy o |
: References 3w 1 uae g
ciKVSen2 | loleronce: | eAAEY ) ek AAR
L [Resul: i T T400

Use |a barra de desplazamiento vertical para ver todos los resultados.
En el drea de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).

Comprobacion de la MTF
La resolucién espacial se caracteriza por la funcién de transferencia de modulacién
(MTF). Describe la amplitud de contraste de modelos de barras con frecuencias locales
diferentes que se muestran en la imagen en relacién con una transmision ideal.

El valor de 2% de la MTF es la frecuencia local a la que el contraste de moedelos de
barras periddicas de esta frecuencia local se reduce al 2%. En la practica, los valores de
MTF se determinan utilizando un simple hilo fino.

$Puise la tecla Inicio en la caja de control.

Manual de instrucciones Pégina 4£'de 63




Se inicia la exploracion.

Después de completar la prueba anterior, la prueba MTF comienza automaticamente.

La MTF se visualiza graficamente como una funcién de la frecuencia local (pl/cm).
Ademas, se presentan tres valores caracteristicos, 50% de MTF, 10% de MTF y 2% de
MTF.

La exploracion se visualiza en el area de imagen. La imagen resultante se calcula y se
almacena en la base de datos.

ket

Sy BTG,
Yot £® LI
i 'e;f' B

La imagen resultado se puede visualizar en la tarjeta de tareas

Visor tras completarse la prueba de constancia

Se hace la evaluacion para todas las filas del detector utilizando kernels diferentes. Los
resultados de la prueba aparecen en el area de contenidos del cuadro de dialogo

Prueba de constancia.

Quality MTF Results v/
Date;  XXXXXXXX
i [mmmm7
] T WHoin plastics: Ixtmng 8318 “_
T 151 683 530 !
Tl ange [pcml +~ 035 +. 068 4. 0.8)
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Use la barra de desplazamiento vertical para ver todos los resultados.

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).

Realizar la prueba de Contraste

Con esta prueba se mide la escala de contraste mediante una medicion en aire y agua.
Después de concluida con éxito la prueba del MTF, la prueba

Contrast comienza automaticamente sin necesidad de pulsar elboton Start.

v/Se carga el modo de prueba Contrast.

/Se |e pedira que pulse Inicio.

4Pulse la tecla Inicio en la caja de control.

Se inicia la exploracidn.
Se evalua una ROI central, se visualizan el valor medio (ME) y la desviacion estandar

(SD) correspondientes, ver la imagen siguiente.

Los resultados de la prueba aparecen en el area de contenidos del cuadro de dialogo
Quality Constancy.

Quality Contrast Results 7/

" Dater  XXXXXXXX

e
_Reforance

. L 3lne.
b S sl S
row 1 1000.00 1020004

Use la barra de desplazamiento vertical para ver todos los resultados.

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba
tolerancia o fuera de tolerancia). /
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Comprobacién de la posicion de la mesa

Con esta medicion de calidad, se prueba si la posicién de la mesa real es igual a la
posicién de la mesa visualizada.

La prueba Posicién de la mesa se realiza sin conectar la radiacion.

Se inicia con Go (Ir) en el cuadro de dialogo Prueba de

constancia.
Después de completar la prueba anterior, la prueba Posicién de la mesa comienza

automaticamente.
$Coloque una regla en la parte mévil de la mesa de paciente de manera que la marca

de 0 mm de la regla esté alineada con la parte fija de la mesa.

4Situe el peso de 70 kg en la mesa de paciente.

sComience la medicion con Go (I).

La posicién horizontal de la mesa se fija en 0. El tablero se desplaza 300 mm hacia el

gantry.
4L ea la posicion de 300 mm en la regla.

Quality Table Position

g £ntTactaa van

Click CONTINUE, when ready.

2introduzca el valor en el campo de entradas del area de contenidos.

$Haga clic en Continue (Continuar).

Ahora el tablero entra y sale del gantry por pasos (300 mm).

sintroduzca de nuevo en el campo de entrada los valores reales en la posicion de 300
mm y de 0 mm.

Se calculan las desviaciones de las posiciones reales con respecto a las posiciones
visualizadas. Los resultados de la prueba aparecen €n el area de contenidos del cuadro

de dialogo Prueba de constancia.

Siemens S.A.
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Quality Table Position Results w
" Date: XX.XXJXXX '
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Use la barra de desplazamiento vertical para ver todos los resultados.

En el area de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en

tolerancia o fuera de tolerancia).

Warning: automatical table movement afler CONTINUE.
{Maving table stepwise insida the pantry.

Please enter valug and click CONTINUE buttan ‘
‘Waming: automatical Lable movemsnt after CO&I'HNUE.
i:Mm'ing table stepwise gutside the ganiry.

[Please enter valus and click CONTINUE buttan
Warning: automatical tahle movement afler CONTINUE.

Rasuh(s_ﬁ tolarance
Tablapositioning completed, 3

LKA GO DN

Realizar la prueba CTDI aire
Con esta prueba se mide la dosis en el eje del sistema.

Después de concluida con éxito la prueba de la posicién de mesa, la prueba CTDI Air

comienza automaticamente, sin necesidad de pulsar et boton Start.

/La camara de ionizacién esta centrada en la direccion axial del eje del sistema. El
plano de corte debe atravesar el centro de la camara. Hay conectado un dosimetro

adecuado a la camara de ionizacion.
/Se carga el modo de prueba CTDI Air.
/Se le pedirad que pulse Inicio.

$Pulse la tecla Inicio en la caja de control.
Se inicia la exploracion.

Quality CTDI Air

@ERLEte: the cesull ns displeyed by dosimeter

[ ch] o —-—h—ﬂ,"j@

Click CONTINUE, when ready.

I —

&l ea el valor en el dosimetro e introduzcalo en el protocolo.
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<Continue con los siguientes valores kV.

Los resultados de la prueba aparecen en el area de contenidos del cuadro de didlogo
Quality Constancy.

Quality CTDI Air Results

Date:  XX.XXXXXX

il

. 13000V )
Hontad [méyFI00mAsE J0.80 3200 . 2040 IBAG 3050 J0.60

|

l

i e ; . .
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Use la barra de desplazamiento vertical para ver todos los resultados.

En el 4rea de estado y de mensajes de error sale el resultado de esta prueba (en
tolerancia o fuera de tolerancia).
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Coémo salir de la prueba de constancia

Después de completar la prueba final, se termina la prueba de constancia mensual y se
vuelve al cuadro de didlogo Home

Menu (Menu Inicio).

/En el area de estado y de mensajes de error se le pide que pulse Fin. &
.

<$Haga clic en Done (Fin).

Se termina fa prueba Constancia

Primero haga clic en Guardar en el modo Referencia, antes de terminar la prueba de
constancia con Fin. Sin Guardar se mantienen los valores anteriores.

$Haga clic en Home (Inicio).
Se vuelve a la ventana Inicio.
Ahora puede ver el informe de la medicion con los resultados de la prueba actual y las
anteriores.

$Cierre la ventana Administrador del sistema.
Se vuelve a la interfaz de usuario de syngo
sConfirme el cierre de la sesién de servicio con Aceptar en el didlogo mostradoe,

Manual de instrucciones



Salida de resultados
Se guarda un numero definido de resultados. Los valores mas antiguos se sobrescriben

con los nuevos valores.

Imagenes
Las imagenes grabadas durante la medicion se almacenan como imagenes del paciente

de “Control de calidad’.

Ver el informe de la medicién
Se pueden ver los resultados de las pruebas de calidad diaria y mensual con {a funcién

Informe del Administrador del sistema.
Liame a Opciones > Servicio Técnico > Administrador del sistema, elimine las

entradas de las contrasefias, y haga clic en Aceptar.
Haga clic en Reports (Informes) en el cuadro de dialogo Home Menu (Menu Inicio).

Se presentara el cuadro de dialogo Report Files (Archivos de informe).

Seleccione Quality Assurance (Control de calidad).
Se muestra una lista de las mediciones de calidad realizadas (pruebas de calidad diaria

y de constancia) clasificadas por fecha.

Haga doble clic en la prueba de calidad en la lista para que se muestre una informacion
mas detallada.

— o bien —
Seleccione la entrada en la lista y haga clic en Detalles.

Al hacer clic en el boton Extraer se genera un archive comprimido con I0s datos del
informe, y se almacena dicho archivo en una carpeta especifica. Esta funcion solo se
emplea para el servicio técnico.

Los resultados de las pruebas de calidad seleccionadas se visualizan en e! area de
contenidos.
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Cualquier resultado de la prueba fuera del rango de tolerancia se marca con” <" 0 “>"

Documentar los resultados
Debe introducir los resultados de la prueba en los formularios suministrados. (— Manual
del propietario del sistema)

Las exposiciones y formularios de prueba deben guardarse al menos dos afios.

Puede copiar en disquete los archivos de informe que desee.

& En el cuadro de didlogo Report Files (Archivos de informe), seleccione en la lista las
pruebas de control de calidad.

4 Haga clic en Copy Selected Reports to Disc (Drive A)

(Copiar en el disco (unidad A) los archivos seleccionados.

Los informes seleccionados se transfieren a la unidad de disquete.

3.5. La informacion Ufil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién 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

Combinacién con otros sistemas

Por motivos de seguridad solo se deben utilizar en combinacién con este sistema los
productos/componentes expresamente autorizados por SIEMENS AG, Healthcare
Sector.

Respecto a la instalacion de productos que no son Siemens en el intensificador de
imagen, ver DORegistro Accesorios y opciones).

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 reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

+

Agentes de limpieza y Desinfectantes

Desinfectantes
Se pueden usar los desinfectantes disponibles comercialmente, con las limitaci
indicadas, para desinfectar la mesa de paciente y los acc igs segun la sigdi
clasificacion: 7
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QAldehidos

BSustancias que descomponen los aldehidos
CAlcoholes

OCompuestos cuaternarios

DAcidos orgénicos

QOCompuestos peroxidos

El uso de desinfectantes que contengan aldehidos o sustancias que descomponen los
aldehidos decolorara las superficies de la colchoneta de terapia, la colchoneta de
colocacion, el apoyacabeza prono coronal y el apoyacabeza CFK. -

El uso de desinfectantes que contengan alcoholes o compuestos cuaternarios
deteriorara la superficie de las cintas de inmovilizacion.

Los 4cidos organicos y los compuestos peroxidos pueden emplearse sin limitaciones.

Productos de limpieza
Se pueden usar los siguientes agentes limpiadores comercialmente disponibles con las

restricciones proporcionadas para limpiar los lados de la mesa, la funda de la superficie
de la mesa, la cubierta del gantry, los cojines, los apoyabrazos, los soportes de rodillas

y los apoyacabezas.
QLiguido de limpieza comercialmente disponible Puede ser usado sin restriccion.

QAlcohol etilico

El alcohol etilico dafa la superficie de las cintas de inmovilizacion, las gafas protectoras
y el apoyacabeza prono coronal.

La superficie del cojin en cufia y del apoyacabeza prono coronal se destefiiran con el
alcohol etilico.

DAlcohol quirurgico

La superficie del fuelle de la mesa de paciente y el cojin en cufia se destefiran con el
alcoho! quirdrgico.

Suelo

Se recomiendan los siguientes productos de limpieza para la cubierta del suelo:

CPara limpiar: Sofix (Thompson, Disseldorf, Alemania) 0 similar disponible en el Pais.
QPara el cuidado: Conter liquido (Thompson, Dusseldorf, Alemania).o similar disponible

en el Pais.

Agentes de limpieza y desinfectantes inapropiados

Algunos agentes de limpieza causan dafios al equipo y, por lo tanto, no deben utili%
Pulverizadores

Los pulverizadores pueden introducirse en los equipos y dafiar los componentes
eléctricos. Pueden corroer varios plasticos y formar mezclas inflamables con el aire y

vapores disolventes.

Agentes abrasivos o disolventes organicos

Los siguientes productos pueden dafar las superficies o los capilares internos. Incluso
la carga mas pequefia puede dafiar el material irreversibiemente.
QA iquidos de limpieza abrasivos .
ODisolventes organicos tales como el aldehido, acetona, quitamanchas, naftalinade

limpiadores, bencina o alcohol.
.I {a o Dscar Fresa
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Qlos productos que liberan amoniaco cuando son disueltos o descompuestos (el
amoniaco tiene un efecto corrosivo).

OProductos que contienen silicona

La silicona se deteriora con el tiempo y puede formar depodsitos adherentes que
interfieren con los contactos eléctricos.

OLos desinfectantes basados en fenoles sustituidos o desinfectantes que liberan cloro.

PRECAUCION

Limpiar las partes del sistema mientras el sistema esta conectade al suministro de
energia!

Peligro de descarga eléctrica debido a un cortocircuito.

4$Desconecte siempre el sistema con el interruptor de potencia principal antes de limpiar

o desinfectar.

Limpiar superficies
SElimine el medio de contraste residual de! gantry o de la mesa de paciente con un
pafic mojado (agua).

Accesorios de limpieza
$Limpie los accesorios de plexiglas Unicamente con una solucién de jabon o con tiquido

de limpieza diluido.

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 la pantalla del monitor
La pantalia del monitor tiene un revestimiento antirreflectante sensible que ha de

tratarse con cuidado.
$Limpie la pantalla del monitor con un pafio suave, humedecido con agua si es

necesario. No use solucicnes de limpieza.

Las manchas de grasa también pueden quitarse de la pantalladel monitor con
agua.

Limpiar la camara
Frote el exterior de la cdmara con un pafio suave de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.

Limpiar CD &

+Sople el polvo de la superficie del medio de datos con aire comprimido

Nunca roce o frote la superficie o use soluciones quimicas y liquidos de limpieza.
Ciertas sustancias {p. ej., vapores de amoniaco) pueden contaminar la superficie de!
disco haciéndolo ilegible.

Limpiar el raton
Debe limpiar la bola y rodillos del ratén de vez en cuando para asegurar/un
funcionamiento adecuado.

chas)

4Libere el anillo alrededor de la bola bajo el ratoén girandolo hacia lasfle loscar Fresa
()
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¢Retire la bola y el anillo.

4$Sople cualquier polvo y pelusa y quite el polvo atrapado en los rodillos del interior del
raton.

$Limpie la bola con agua limpia o una solucion limpiadora suave y séquela con un pano
limpio sin pelusa.

$introduzca la bola de nuevo en el alojamiento del raton,

$Vuelva a poner el anillo y girelo en direccidn contraria

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

entre otros;

Transporte
El monitor LCD debe embalarse adecuadamente al transportarlo. Si el sistema se

suministra con un monitor CRT, deben tomarse precauciones especiales.

Advertencias de uso de equipo:
Referirse a indicaciones de precauciones y advertencias incluidas en las paginas

previas y en los incluidos en el Informe Técnico.

Mantenimiento e inspeccién
Antes de un examen, el usuario debe comprobar que todos los componentes relativos a
la seguridad funcionan correctamente y que el sistema esta listo para el funcionamiento.

Referirse al capitulo incluido en el punto anterior :
L

Precaucién
Referirse a indicaciones de precauciones y advertencias incluidas en las paginas

previas.

Contraindicaciones
No se exponen en el presente, debera si, como se indicd previamente seguir extricto

cumplimiento de instrucciones médicas y el equipo ser utilizado por personal calificado
y, el paciente, respetar la sindicaciones del medico y del personal calificado al man

del equipo.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

refativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta.

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

proteccion contra la radiacion.

El diagrama inferior muestra la distribucién local de la dosis por el gantry y la mesa de
paciente a la altura del centro del gantry.
Las mediciones se realizan con un grosor de corte maximo de 10 mm a 130 kV en el

plano horizontal que pasa por el eje del sistema.

Para la radiacion dispersa, se utiliza un fantoma de metacrilato cilindrico con 32 cm de
diametro y 16 cm de longitud. El fantoma se sitta en el centro del plano tomografico.
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150m  100m 0S0m 000m 0Som Gom 3,50m
1,50m 0.008 0.011 0014 0015 0014 0011 0.008
1,00m 0.005 0018 0028 0.034 0027 0017 0.005
0.50m 0.001 0_(?3 0.03 0.‘1“31 “0.06? _ _0002 0.00t
0,00m 0.0M 0.001
0,50m 0.004 0.017 0.072 0.131 0.0 0.017 0.004
1,00m 0.0114 0.018 0028 | 0035 | 0028 0018 0.011
1,50m 0.009 0.01 0043 ] 0015 | 0014 0.011 0.00%
2,00m 0.006 0007 0008 ) 0008 | 0008 0.007 0.008
250m| 0005 0005 0005 | 0005 | 0005 0005 0004
3,00m 0.003 0.004 0.004 Q004 0.004 £.004 0.003
I ——
1,50m 1.00m 0.50m 0.00m 0,50m 1.00m 1.50m 2,00m 2.50m 3.00m
150m | 0007 0.003 0.001 0.001 0.004 0.011 0.008 0.005 0.004 0.003
100m| 0010 0014 0.003 0.001 0016 0,037 0,024 0016 0.004 0.004
050m | 0014 0028 o.os7do.oss 0.027 0.014 0,003 0.004 0.004
000m | 0015 0034 0.132] [ |0.131 0,035 0.015 0.008 0.005 0.004
050m | 0013 0024 0.058 0.064 0.00%

Todas las medidas estan expresadas en OGy/mAs.

Equipo de proteccion contra
El equipo especial forma parte

Area de control
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La consola se situa 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 con telemando.

$Cuando se explora, maneje el sistema solo desde la consola cuando sea posible.

Blindaje contra la radiacion

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

Luces de aviso de radiacion

Las lamparas de aviso de radiacion en los paneles de operador del gantry, en la caja de
control, al igual que las lamparas de aviso de radiacidn colocadas en el exterior de la
sala, que proporcionara el cliente, deben iluminarse si se ha iniciado la exploracion.

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

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

Personal

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

4Llevar ropa protectora {delantal plomado, etc.).

4l levar un dosimetro PEN y/o una pelicula dosimetrica.

sPermanecer en la zona protegida por e! sistema, o sea, al lado del gantry o detras de
un muro protector moévil.

PRECAUCION !
Tras pulsar la tecla Iniciar, se producira radiacion en la sala de exploracion!

Exposiciéon no deseada a la radiacion.

4$Salga de la sala de exploracion antes de iniciar la exploracion o, en el caso de los
examenes ICT, lleve ropa protectora.

Pacientes

El médico es responsable de proteger al paciente de la radiacion innecesaria.
4Si es posible, use siempre una proteccion gonadal.
$lUse el modo pediatrico para los nifios.

dUse productos CARE. CesanAjpe

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

sinforme suficientemente al paciente. El paciente se debe mover lo menos posible
durante la exploracion y seguir las instrucciones de respiracion (para evitar artefactos de
movimiento).

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

$Aseglrese de que el sistema estd limpio. El medio de contraste residual puede
originar artefactos.

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

Artefactos de imagen

Incluso con un sistema de TC cuidadosamente fabricado, calibrado y mantenido, a
veces pueden aparecer patrones en las imagenes gue no forman parte de la imagen de
tomografia computerizada. Tales patrones se denominan artefactos.

Para obtener la mejor calidad de imagen, se recomienda posicionar al paciente de tal
modo que el rgano que se va a examinar esté en el centro del campo de exploracion.
Los examenes de aorta y trdquea constituyen una excepcién a esta regla, ya que no
deben situarse en el centro mismo del campo para evitar los artefactos en anillo.

Los artefactos pueden tener varias causas que, en general, se dividen en 2 grupos:
artefactos relativos a la medicion y artefactos relativos al sistema.

Artefactos relativos a la medicion

Los siguientes son los artefactos de medicién mas significativos:
QAccesorios de la mesa de paciente

CFfectos de volumen parcial

Endurecimiento del haz

QArtefactos de metal

QArtefactos de movimiento

Accesorios de la mesa del paciente
Al usar la funda {funcional) u otros accesorios similares de la mesa del paciente, tome
las siguientes precauciones respecto a las solapas que sobresalgan.

PRECAUCION

Solapas fuera del rango de exploracién!

Artefactos de imagen.

SUse siempre cintas de sujecién del paciente para fijar las solapas al paciente.

PRECAUCION ,
Solapas en el extremo craneal, fuera del rango de exploracién!

Artefactos de imagen.
$Ponga las solapas bajo el paciente. Intente no explorar el extremo caudal.

Efectos de volumen parcial
Los cortes gruesos se prefieren a menudo a los cortes finos. Esto ayuda a aumentar la
relacion sefal-ruido y a limitar el tiempo de examen reduciendo el nimero de cortes. Sin
embargo, esto puede producir efectos de volumen parcial. Estos son causados p
tejidos de alta densidad (como un hueso) u objetos (como los marcapasos)
proyectandose sélo parcialmente dentro del plano de corte. Un artefacto de esteAipo,
muy conocido, es el llamado artefacto Hounsfield entre los huesos de la fosa po§
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También son probleméticas otras regiones del craneo respecto a los efectos de
volumen parcial que se ven como rayas oscuras. Una correccién adicional y/o ajustes
especiales de los parametros (modos de cabeza) ayudan a minimizar estos efectos.
Para evitar efectos de volumen parcial, utilice cortes mas finos.

Endurecimiento del haz

Cuando los rayos X atraviesan el tejido, la energia media del espectro de radiacion se
desplaza hacia una energia mas alta. Esto se conoce como endurecimiento del haz.
Depende de la densidad del material y del grosor del tejido a través del cual

pasa el haz de rayos X.

Para partes del cuerpo con una densidad similar a la del agua, p. €j., las partes blandas,
el efecto sobre la imagen TC se puede compensar. En areas de densidad alta tales
como la cadera, los hombros o el craneo inferior, se pueden ver rayas hipodensas y
4reas con valores de TC reducidos. Por los lados de la parte superior del craneo, se
puede ver el llamado “efecto cupping” como un aclaramiento de los valores de TC. El
efecto cupping también ocurre en casos raros, tales como tomogramas def craneo de
nifios pequefios, debido a radiacién extrafocal residual.

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

3.11. Las precauciones que deban adopfarse en caso de cambios del! funcionamiento
del producto medico

Desconectar el sistema

Si no se produce ningun error durante el cierre, el PC se desconectara.

$Accione el pulsador O del SAl durante al menos 3 segundos para desconectarlo.

La consola se desconectara. -

A menos que sea absolutamente necesario, no desconecte el sistema con el interruptor
principal proporcionado por el cliente o con el interruptor DESCONEXION DE
EMERGENCIA. Sino,

tendra que calibrar el sistema varias veces cuando vuelva a iniciarlo.

Cerrar y reiniciar
Con la segunda opcién del cuadro de diglogo Finalizar sesion, el sistema se cierra y
reinicia. :

Reinicio del sistema

Haga clic en Reiniciar el sistema en el cuadro de dialogo Finalizar sesion.
Confirme con Si en el cuadro de didlogo mostrado.

El sistema se reinicia.

Reiniciar fa aplicacion
Si s6lo desea cerrar todas las aplicaciones y reiniciar syngo, use la tercera opcién del
cuadro de dialogo Finalizar sesién.

Cerrar las aplicaciones
Haga clic en Reiniciar la aplicacion en el cuadro de dialogoFinalizar sesion.
Confirme con Si en el cuadro de dialogo mostrado.

Se finalizan las aplicaciones y syngo se reinicia automaticamente.
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Reinicio tras un paro de emergencia del sistema

Cuando el sistema se ha desconectado pulsando el botén de emergencia en la sala de
examen (p. €j., por accidente}, es necesario realizar un reinicio controlado.

Se deben cumplir las disposicicnes legales de cada pais.

Conexién del sistema

Se han encontrado y eliminado todas las causas de peligro.

<Espere aproximadamente un minuto tras desconectar la alimentacion.

sSuelte el botén de DESCONEXION DE EMERGENCIA proporcionado por el cliente.
$Vuelva a conectar el sistema.

¢Realice el procedimiemiento antes mencionado.

Situaciones excepcionales

Algunas circunstancias especiales pueden forzar al sistema a desconectarse sdlo, 0 a
reducir temporalmente su funcion hasta que se alcance un estado de operacion
determinado.

Hay tres tipos de situaciones excepcionales:

OSobrecalentamiento o sobreenfriamiento del gantry

OSobrecalentamiento del sistema PC

OFallo de la alimentacion

El sistema responde a tales situaciones excepcionales en varias etapas:

Cuenta atras
Si el sistema alcanza un estado critico, se inicia una cuenta atras. Durante este tiempo,

no realice ningn examen y termine cualquier aplicacion actual.

Recuperacion
Sj el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta atras (caida de temperatura,

restauracion de! suministro eléctrico), se puede reanudar e! examen.

Cerrar
Si ha transcurrido la cuenta atras, se cierran el sistema o los componentes afectados.

Reinicio
Si se desconecta el sistema o un componente, sé realiza un reinicio una vez que se ha
solucionado la situacion excepcional.

Temperatura del gantry fuera del rango permitido
Las mediciones exactas son sélo posibles si la temperatura del interior del gantry esta

dentro de un cierto rango.
Si la temperatura del gantry cae por debajo de un limite especifico, no se garantiza la

calidad de las imagenes porque la calibracidén no es correcta. s

Sobrecalentamiento o temperatura baja
Si la temperatura del gantry excede el rango permitido, se inicia la cuenta atras. Se

visualiza una advertencia de temperatura.

Recuperacion
Si la temperatura regresa al rango permitido durante la cuenta atras, se para la cuenta

atras. En ese caso puede volver a la interfaz de usuario.

Cerrar
Cuando ha finalizado la cuenta atras, se desactiva la medicidn.
Aparece un mensaje en la linea de estado. La medicidn permanece descon ctad

mientras la temperatura esté fuera de! rango permitido. Fam. |

ig/ Oscar Fresa
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Reinicio
Cuando el sistema estd preparado para reiniciarse tras el cierre, se visualiza un
mensaje.

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

Cuando se ha enfriado, el gantry se vuelve a conectar automaticamente. Aparece un
mensaje para indicarlo.

Resolver la advertencia de temperatura

/Se visualiza un cuadro de dialogo de advertencia de temperatura.
/La cuenta atras se ha iniciado.

Finalice el examen actual y compruebe el sistema de refrigeracion.
+Confirme con Aceptar en el cuadro de dialogo visualizado.

Se cierra el cuadro de didlogo.
Se visualiza un texto en la barra de estado durante la cuenta atras.

Regreso a la interfaz de usuario

/La temperatura vuelve al rango permitido. La cuenta atras se detiene.

/Se visualiza un cuadro de dialogo.

$Confirme con Aceptar.

Se cierra el cuadro de dialogo.

En ese caso volvera a la interfaz de usuario.

Reiniciar el sistema tras un cierre automatico :

/El sistema esta listo para reiniciarse. Se visualizara el correspondiente cuadro de
dialogo.

& Seleccione Reiniciar. El sistema se reinicia.

Sobrecalentamiento del sistema PC

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

Mantenga despejadas las rejillas de ventilacion de los PC.

Advertencia

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

Recuperacion

Si 1a temperatura del sistema cae por debajo del valor umbral, se muestra un mensaje.
Puede continuar la operacion.

Si la temperatura continua subiendo y alcanza un valor critico, se inicia la cuenta atms&
™~

Cuenta atras
En el tiempo en que se esta ejecutando la cuenta atras, se tiene la opcion de completar
acciones actuales y almacenar los datos.
Se visualiza un cuadro de dialogo.

Si'la temperatura cae por debajo del valor umbral durante la cuenta atras, se puede
continuar la operacion.
Cerrar

Si ha finalizado la cuenta atras y la temperatura supera todavia el valor criti
sistema se cierra. Se visualiza un mensaje en la barra de estado.

Reinicio
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Cuando el sistema PC se ha enfriado, puede reiniciar el sistema.
Resolver la advertencia de temperatura

/Se visualiza un cuadro de didlogo de advertencia de temperatura.
+Compruebe la temperatura de |a sala y las rejilias de ventilacién del PC.
sConfirme con Aceptar en el cuadro de dialogo visualizado. Se cierra el cuadro de
dialogo.

Se muestra un texto en la barra de estado.

Continuar con la operacion

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

$Confirme con Aceptar. Se cierra el cuadro de dialogo.

Puede continuar la operacién.

Reiniciar el sistema tras.un cierre automatico
vEl sistema se ha cerrado.

$Espere a que el sistema PC se enfrie.
$Reinicie el sistema.

Fallo de la alimentacién

Durante un fallo de la alimentacion, el sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl)
alimenta temporalmente al sistema informatico. Sin embargo, durante un fallo de la
corriente, no se garantiza la alimentacién del sistema de medida.

Si la tension de entrada disminuye, el SAl hace sonar una alarma.

Advertencia

Cuando la red eléctrica pUblica falle, aparecerd una ventana de mensaje. Mientras el
SAl asuma la alimentacion del sistema informatico, se tiene la opcion de finalizar las
acciones en curso.

Si el fallo de la alimentacion se subsana durante este tiempo, se puede continuar con la
operacion normal después de restablecer el sistema.

Cerrar
Cuando haya transcurrido el tiempo de respaldo del SAl (3 min), se iniciara la
desconexion.
Reinicio
En cuanto se reactiva la alimentacién normal se puede reinicializar el sistema.
Restablecer el sistema
/Se visualizara el correspondiente cuadro de dialogo.
$Confirme con Aceptar.
Se cierra el cuadro de dialogo.
$Llame a Sistema > Continuar. 4
Ei sistema se restablecera.
Reinicio del sistema
/Se ha reactivado la alimentacién normal

PRECAUCION
La calefaccion del! detector esta desconectada mientras el sistema esta desconecta
de ia alimentacién. Cuando se reinicia el sistema, el detector todavia no ha alcanzad
temperatura de funcionamiento!
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Diagnostico incorrecto originado por artefactos de imagen.

$Como parte de la comprobacién general, calibre el sistema. Repita la calibracion al
cabo de unos 60 minutos (Configurar> Calibracion), o antes si aparecen artefactos de
anillo.

$Reinicie el sistema.

Modo de espera

Si no se explora durante algun tiempo, el sistema entra en el modo de Espera.
En este estado de funcionamiento, el gantry deja de girar tras unos instantes.
Cancelar el modo de espera

<lnicie la siguiente exploracion.

El gantry comienza a girar. Se cancela el modo de espera.

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

Proteccién contra la radiacion

El sistema automatico de control de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposicion a la radiacién del paciente y de los usuarios.

No obstante, tenga en cuenta las siguientes notas importantes para mantener al minimo
la dosis absorbida por el paciente.

Pacientes ~

El médico es responsable de proteger al paciente de la radiacién innecesaria.

% Si es posible, use siempre una proteccion gonadal.

4 Use el modo pediatrico para los nifios.

< Use productos CARE. r

Reduccion de la carga radiégena

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

4 Informe suficientemente al paciente. El paciente se debe mover lo menos posible
durante la exploracion y seguir las instrucciones de respiracién (para evitar artefactos de
movimiento).

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

& Asegurese de que el sistema esta limpio. El'medio de contraste residual puede
originar artefactos. ,

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

Proteccidon contra incendios
Avise al Servicio de Atencion al Cliente antes de volver poner en servicio el sistema,
pues en caso de dafios por incendioc puede ser necesario efectuar tareas de
saneamiento.

Proteccion contra explosiones
Precaucién & g
En caso de incendio: Ceg ‘
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Un fuego con o sin llamas puede producir gases 0 humos toxicos.

Desconecte inmediatamente el sistema.

Desconecte el cable de red de de la toma de corriente.

Como parte de la formacién en seguridad laboral, informe a todo el personal de los
procedimientos correctos en caso de incendio.

Precaucién
Concentracion inflamable de gases anestésicos en la sala de exploracion.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion
Eliminacion del sistema

PRECAUCION

Eliminacion incorrecta!

Contaminacion detl medio ambiente.

$Péngase en contacto con su representante Siemens para solicitar informacion sobre el
desmontaje de 1a unidad.

PRECAUCION

Eliminacion incorrecta del sistema o sus componentes!

Contaminacién del medio ambiente.

$Los componentes del sistema que puedan ser peligrosos para las personas o el medio
ambiente deben eliminarse cuidadosamente y cumpliendo la legislacion vigente.
<¢Ejemplos de componentes peligrosos para el medic ambiente serian los
acumuladores, transformadores, condensadores, tubos de rayos catédicos, y fantomas.
4Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencién al
Cliente o con la oficina regional de Siemens.

Eliminacién correcta

Informacion acerca de la correcta eliminacién del sistema de TC y de sus componentes
Al eliminar el equipo o sus componentes, debe respetarse la legislacion actual de
proteccion del medio ambiente.

Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente:
0 Acumuladores y baterias &
1

O Transformadores
0 Condensadores
11 Tubos de rayos catddicos

O Fantomas
Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio Técnico o co

oficina regional de Siemens.

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

N/A

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos meédicos de medicion.
N/A
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Anexo llI.C de la Disposicién 2318/02

1. Informe Tecnico

1.1. Descripcion detallada del producto médico

Configuracién del sistema
Software Utilizado por el Equipo:
syngo Acquisition Workplace

syngo MultiModality Workplace
syngo WebSpace Server

Vista general del sistema :

(1) Mesa de paciente y gantry (sin pantaila)
(2) Componentes de la consola

Componentes del escaner TC
El escaner TC consta de las partes siguientes:

Q Gantry (unidad de exploracion)

QMesa de paciente i
QConsola x

Gantry (unidad de exploracion)

El interior del gantry alberga el sistema giratorio detector de rayos X. El mismo consta
del tubo de rayos X, el colimador y el detector UFC (Ultra Fast Ceramic, Ceramica
ultrarrapida). El gantry también contiene el generador, el motor, el sistema de
adquisicion de datos y el control de la unidad.

El gantry contiene marcadores laser para el posicionamiento vertical y horizontal, asi
como el microfono y el altavoz para el intercomunicador.

Mesa de paciente
El paciente se sitia en la mesa de paciente y la mesa se desplaza a la posicion d
examen. La posicién horizontal de la mesa de paciente puede ajustarse manu mentg.
Para el posicionamiento de los cortes, se ajusta automaticamente.
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Consola

La consola es la estacién de trabajo principal. Es aqui donde introduce todos los valores
caracteristicos y los datos del paciente, realiza los examenes y visualiza las imagenes
tomograficas en la pantalla.

Gantry

Encontrara los siguientes elementos operativos y pantallas en el gantry:

R
i e i
ey

(1) Paneles de mando del gantry
(2) Localizadores laser
(3) Altavoz y micréfono en la parte posterior del gantry

Basculacién del gantry
El gantry puede inclinarse hasta 25° hacia adelante (+) o hacia atras (-).

Paneles de mando del gantry
Con los paneles de mando del gantry, se controla el movimiento del gantry y de la mesa
de paciente. Las luces de advertencia de radiacion de! frontal del gantry indican si se
esta realizando una exploracion.

Distribucién de los elementos de mando y de la lampara de radiacion
Paneles de mando del gantry derecho e izquierdo

Los paneles de mando de! gantry izquierdo y derecho son como

se muestran debajo.
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(1) Botén STOP
(2) Elementos de mando
(3) Luz de aviso de radiacion

Funciones de los elementos de mando

Elementos de mando

Los elementos de mando de los paneles izquierdo y derecho del gantry son como se
muestran debajo.

() \ "

/.\' = ‘\a\ = a0 ,\
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@) e

(1) Posiciones predefinidas de la mesa Ay B
(2) Sacar la mesa

(3) Subir la mesa

(4) Marcador laser

(5) Introducir la mesa

(6) Inclinacién del gantry

(7) Bajar la mesa

(8) Extraccion de la mesa

Pulse solo una tecla a la vez para controlar el movimiento.

Los elementos de mando que se ilustran en el margen izquierdo de las paginas
siguientes pertenecen al panel derecho del gantry.

También puede utilizar los elementos de mando del panel izquierdo del gantry. Pero las
figuras de los botones estan reflejadas.

Basculacion del gantry _
by
= o
\V

Los dos botones permiten inclinar el gantry hasta +/- 25° de su posicion vertigal
dependiendo de la altura de la mesa. . lgndcig Oscar Fresa
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Movimientos de la mesa
Fe, A
c o

7
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Con los cuatro botones de ajuste de la mesa, puede ajustar la altura de la misma e
introducirla y extraerla del gantry.

Posicion predefinida de la mesa
o‘f !

Con los botones A y B puede desplazar la mesa a dos posiciones predefinidas. El
Servicio Técnico Siemens puede configurar dichas posiciones.

Marcador laser

Esta tecla permite conectar y desconectar el localizador laser. El marcador laser indica
la posicion del centro de exploracién y del plano de exploracién en el centro de las filas
del detector. '

Después de 1 minuto aprox., el marcador laser se desconecta automaticamente.

Extraccion de la mesa

Con esta tecla extrae el tablero de la abertura del gantry y lo hace bajar. El boton esta
activo mientras se pulsa. El paciente puede entonces abandonar la mesa.

En primer lugar se ajusta automaticamente el gantry a su vertical, si su basculacion es
distinta de 0°.

Pulsadores PARO

En situaciones de emergencia se pueden interrumpir los movimientos de la unidad
(desplazamientos de la mesa y basculacion del gantry) con las teclas STOP,
desconectando asi la radiacion.

Si presiona una de las teclas STOP rojas, se interrumpen los desplazamientos de la
unidad y se desconecta la radiacién. Las funciones de las teclas de desplazamiento
sistema se bloguean también.

Mesa de paciente

Informe Técnico
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Esta parte le da una descripcién de las caracteristicas y elementos operativos de la
mesa de paciente.
El paciente se situa en la mesa de paciente y se le posiciona para el examen.

Material, forma
El tablero estd fabricado con un material impermeable. La mesa, colchoneta ¥y
accesorios estan disefados de tal modo que originen, si acaso, sélo artefactos minimos.

Elementos de mando
En la mesa de paciente encontrara los componentes vy elementos de mando de
desplazamiento manual.

Elementos de mando

(1) Mesa de paciente con tablero movil

(2) Asa del tablero dispositivo de bloqueo

(3) Etiqueta: La mesa de paciente esta clasificada como un componente de tipo B. Esta
protegida contra las descargas eléctricas limitando las corrientes de fuga admisibles de
acuerdo con la norma |EC 60601-1

Definiciones y valores limite

Para introducir la posicién del paciente correctamente, debe familiarizarse con ciertas-
definiciones acerca de la mesa de paciente.

Extremo craneal/extremo caudal
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(2) El extremo de fos pies es el extremo de la mesa de paciente mas alejado del gantry.

Principio de trabajo

El mecanismo de ajuste de altura de la mesa de paciente se basa en un principio
llamado el "principio cobra”. Al igual que la serpiente de tal nombre, la posicién
horizontal del tablero (“cabeza de la cobra”™) cambia conforme sube o baja.

QA subir, el tablero (y por tanto también el paciente) se desplaza hacia el gantry.

DAl bajar, ambos se alejan del gantry.

No cambie la altura de la mesa durante el examen, ya que esto alteraria también la
posicién de corte.

Dliecclones

an el

1) Dantm {2) ¥ fuera (42)
{2} Eje o campo de exploracién
(3} arrdba (a)y abajo {4y}

Valores limite

El tablero puede bajarse hasta aprox. 500 mm sobre el suelo. .

Los valores limite para ios ajustes veftical y horizontal de la mesa 'y para el angulo de
inclinacion del gantry son interdependientes.

Antes de poder bajar la mesa a su altura minima, debe hacer retraer totalmente el
tablero v fijar el gantry en vertical.

Asegurese siempre de que ningun objeto obstruya el movimiento.

No cologue ningin objeto debajo de la mesa de paciente!

Monitor LCD de 19"

Este dispositivo cumple las normas relevantes para los equipos de procesamiento de
datos, incluidas las maquinas electronicas de oficina para su utilizacién en un entorno
de oficina. Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con el vendedor o con el
Servicio Técnico.

vt ot
'

L)
Y

Consola Navigator :
Esta parte describe los elementos operativos de los componentes de la consola
Navigator.

Funciones

Con los elementos operativos de la consola, se conecta y desconecta el sistema
introducen los datos del paciente, se planifica el examen y se dispara la medicion.
Se adquieren los datos de TC y se utilizan para reconstruir las imagenes de TC qu
después, se evaluan.
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Compaonentes

La corcta g SOLSTOM $pintconsia d2 los shuientes.companzntzs. -

(1) Monitor

(2) Caja de control

(3) Teclado

(4) Ratédn

(5) Sistema de reconstruccion de imagen (IRS)

(6) Sistema de control de imagen (ICS)

(7) Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)

B

Las imagenes de los componentes de la consola que aqui se muestran son solo
ejemplos. El aspecto de sus dispositivos puede ser ligeramente distinto.

PC
El escaner TC esta controlado por des PC principales, el sistema de control de imageny
el sistema de reconstruccion de imagen.

Sistema de con‘trol de imagen (ICS)
Este es e! PC en el que se realizan todas las entradas. Con él se controla el escane
TC, se evaluan los estudios y se guardan.

Se trabaja con este PC.

Sistema de reconstruccion de imagenes (IRS)
El sistema de reconstruccion de imagenes comunica con el escaner.
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Utiliza los datos explorados por el sistema detector para calcular las imagenes para
cada corte. Luego pasa los datos al sistema de control de imagenes.

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

Software def PC

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

El software de aplicacién syngo se describe en detalle en la Ayuda en linea y en el
Manual del operador de syngo.

Software del Servicio Técnico

Ei software del Servicio Técnico se usa para el ajuste, la comprobacién y el diagndstico
del sistema y los programas “No se puede acceder a los datos de pacientes con el
software del Servicio Téchico™ ™

Actualizaciones de software’ '

De vez en cuando se proporcionan actualizaciones del software para mantener el
sistema al dia.

Versién del software S

La informacién sobre el software y los paquetes instalados (paquetes de mantenimiento,

personalizaciones y funciones) se relaciona en el cuadro de dialogo Versién.

Unidades de entrada

El teclado, el ratén y la ca]a de control se utilizan para informar al PC de las acciones a
realizar.
Teclado
Con el teclado se introducen textos, nimeros y érdenes.

(1) Teclas de funcidn
(2) Teclado mecanografico -
(3) Teclas de cursor

(4) Teclado de simbolos

Raton
E! raton se puede utilizar para manejar el software y para controlar el sistema.

La imagen del teclado que aqw se muestra es sélo un ejemplo,
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Teclas del raton
El ratén tiene tres botones:
Q El boton izquierdo se usa para seleccionar objetos.
Q El botén derecho se utiliza para llamar menus de contexto.
Q El botén central se utiliza para el ajuste de ventanas.
Para obtener mas informacién sobre el ratén, consulte la Ayuda Online

Caja de controf

Desde la caja de control se puede iniciar y detener una medicion asi como desplazar el
gantry y la mesa.

Una ldmpara de aviso de radiacion se ilumina y suena una sefial de advertencia cuando .
se esta generando radiacion.

Los elementos de mando del -intercomunicador {tecla Hab. pac., hablar al paciente, y
tecla Qir pac., para oir al paciente) también estan situados en la caja de control.

Elementos de mando

RTaN

(1) Tecla Mover .
Con esta tecla se desplazan la mesa y el gantry (basculacién) a la siguiente posicién de
medicién.

(2) Micrédfono

(3) Tecla Iniciar

Con esta tecla se inicia la exploracion.

(4) Luz de aviso de radiacion

Esta lampara de aviso se enciende durante la radiacién.
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(5) Tecla Detener
Con esta tecla se detiene el procedimiento de exploracion.
Este es el método recomendado para interrumpir una exploracién antes de finalizarla.
No use la tecla STOP con este fin.
(6) Tecia Oir pac. (para oir al paciente)
Pulse esta tecla si desea oir o que el paciente esté diciendo.
El diodo luminoso indica que se mantiene la conexién de escucha. Pulse la tecla otra
vez para cerrar el circuito de escucha.
(7) Altavoz
(8) Tecla Hab. pac. (hablar al paciente)
Mantenga pulsada esta tecla mientras esté hablando por el microfono.
(9) Tecla STOP
Con este botén se para la exploracién completamente en una emergencia.
La imagen del teclado que aqui se muestra es sdlo un ejemplo.
El aspecto del dispositivo pbedﬁ ser ligeramente distinto.
ingAack
Monitor este i
En el monitor, puede vér A rcontrolar el procedimiento del examen y visualizar las
imagenes. AR

I

ey even s

Tipo de monitor
El monitor de la consola posee una pantalla de cristal liquido (LCD) de 19" en color de
alta resolucion.

R

LT

S R

No toque la superﬂme de la pantaIIa ya que se pueden dejar en ella marcas de grasa.

Elementos de mando
Su monitor LCD de 19" ya ha sido configurado dptimamente por el Servicio Técnico de
Siemens. Por consiguiente, no pueden modificarse los ajustes.

Deje siempre el monitor encendido. Se apaga y enciende junto con el sistema en el SAl.

Ajuste fino del monitor
El panel de ajuste fino del monitor LCD de 19" se encuentra en el lateral inferior derec °
de la carcasa.

De modo predeterminado, las teclas de ajuste estan bloqueadas.

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) (opcional)
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El sistema de alimentacién ininterrumpida compensa las fluctuaciones de voltaje y
suministra alimentacion de emergencia a syngo Acquisition Workplace (por un breve
periodo) cuando falla la alimentacion de red.

Q
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i
=¥ ey -

Interruptof dé conéxidn/desébnléxiéhn y pantaflas

(I T~
i , | '
t

| |

(1) Indicador de cambio de bateria

(2) indicador de modo Emergencia

(3) Advertencia SAl / Indicador de fallo
(4) Indicador de modo reductor CA

(5) Indicador de modo elevador CA
(6) Indicador CA normal

(7) Boton de conexién

(8) Botén de desconexidn '
(9) Indicador de ta capacidad y nivel carga de la bateria (L1~L5)

(1

O)Indicador de sobrecarga (L6)

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

Puede obtener del representante de Siemens una lista actualizada de las camar
compatibles.

Compatibilidad con impresoras Postscript
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Un sistema TC de Siemens es un dispositivo médico donde no se puede instalar, bajo
ninguna circunstancia, otro software aparte del software oficial syngo CT. Esto también
es aplicable a los controladores de las impresoras Postscript.

El software incluye el controlador genérico "Adobe Postscript Driver". Este controlador
genérico permite conectar diversas impresoras Postscript al sistema TC de Siemens sin
necesidad de instalar un controlador especifico de cada una.

Siemens solo permite la conexién de una impresora Postscript mediante un puerto de
red TCP/IP o localmente en la interfaz paralela. Las impresoras Postscript conectadas
se deben utilizar principalmente para imprimir los informes creados en las diferentes
aplicaciones disponibles en el sistema. Las impresoras Postscript se pueden usar
también para imprimir imagenes médicas. Estas copias impresas no se deben utilizar
para el diagnostico.

Impresoras recomendadas
Las dos impresoras siguientes se han probado con éxito con la version syngo CT 2010C

O Xerox Phaser 6250N

O Hewlett Packard Color Laser Jet 4650N

Siemens recomienda usar una de estas dos impresoras.

Si desea instalar una impresora diferente, solicite ayuda al Servicio Técnico.

Soportes de almacenamientos y unidades CD, DVD y unidades de DVD
Las adquisiciones TC se pueden exportar a CD grabables (discos compactos) y DVD
grabables (discos versatiles digitales). Con los CD y DVD grabados puede, por ejemplo,
importar a la base de datos los datos de examen almacenados en ellos.

CDy DVD

Puede usar los tipos siguientes de discos en el sistema:

QCD-ROM ‘

QCD-R

aDVD-ROM

QDVD-R

Utilice s6lo CD-R y DVD-R clasificados como "médicos”. Los medios de calidad medica
estan disponibles a través de su representante de Siemens.

Grabadora de DVD
Con la grabadora de DVD, puede leer y grabar datos en/desde los CD y DVD.

Elementos de mando
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(2) LED
(3) Abertura para expulsar los discos a mano
(4) Botdn Abrir/Cerrar/Parar

e s ey

1

CURC) & @

(1) Barwlsia del OO0

{2) akortura para expuisar 1os diszos a mand
(2) LED

(4) Eotdn AbnPCanmanrarat

Dispositivos USB

Puede almacenar datos en los dispositivos USB.

Use sélo dispositivos USB aprobados por Siemens.

Para obtener mas informacién sobre los dispositivos USB compatibles, consulte al

representante Siemens.

Conexiones

(1) Bl det LD

(2) Aberiua para ¢pudsal los disons a2 maid
(2 LED

(43 Potdn AbanCenatPanar
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Accesorios

g Fantoma de agua (20 cm)
3 Fantoma de grosor de corte
Q Fantoma de hilo
O Apoyacabeza, reposacabeza y prolongacion del tablero
O Soportes y cojines
3 Cintas de sujecidn
0 Accesorios opcionales,, colchoneta para bebes.
[ Accesorios Osteo CT (coichoneta)

J Funda para Mesa de paciente

1.2. Indicacion — Finalidad o uso al que se destina el producto médico

Uso de! equipo

El sistema SOMATOM spirit, se utiliza para generar imagenes topograficas de los
drganos de un paciente con fines diagnésticos segun el procedimiento de tomografia
computarizada

Las imagenes tomograficas generadas con este sistema pueden visualizarse en un
monitor, procesarse, exponerse, y exportarse, con fines diagnosticos.

Condicion de Venta del Producto Médico:

Ei producto médico ha sido concebido para USO EXCLUSIVO PROFESIONAL Y DE
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Clasificacion de Riesqo del Producto Médico de acuerdo con Disposicién 2318/2002

(TO 2004}

El producto SOMATOM Spirit se clasifica como producto médico de Clase de Riesgo Il
' A

1.3. Precauciones — Restricciones y Advertencias respecto del uso del sistema
SOMATOM Spirit )

Datos de funcionamiento

Rango de temperatura: 0°C a 40 °C
Humedad relativa 20-75%

Wl
1%,200.962 Tagt
egal - . .
S.A.

NI
inoderado
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Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

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

Peligros frecuentes y permanentes

Instrucciones de seguridad del SAl
Las siguientes instrucciones de seguridad vienen indicadas por el fabricante del SAl.

PRECAUCION

Este SAl trabaja con TENSION ELECTRICA MORTAL!

Peligro de descarga eléctrica.

¢ Todas las reparaciones y el mantenimiento deben realizarlos EXCLUSIVAMENTE
PERSONAL AUTORIZADO Dentro del SAI NO HAY PIEZAS SUSTITUIBLES POR EL
USUARIO.

PRECAUCION

Este SAl contiene su propia ‘fuente de energia (baterias). Los receptaculos de salida
pueden transmitir voltajes activos incluso cuando el SAl no esta conectado a una fuente
de corriente alternal!

Peligro de descarga eléctrica.

4 Tome todas las precauciones necesarias.

Vida util del producto: 15 afos

1.4 Formas de presentacion del producto médico

Un sistema de exploracién SOMATOM Spirit
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO _
Expediente N©°: 1-47-12883/10-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOI}GO y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A. se autorizo la
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 y sus partes vy
accesorios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistema de
Exploracion por Tomografia Computada

Marca del producto médico: SIEMENS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: obtencién de imagenes de tomografia computada del
cuerpo entero, con fines diagnosticos o terapéuticos.

Modelo/s: SOMATON Spirit

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Ciclo de vida Util: 15 {quince) afios.

Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 278 Zhou Zhu Road- 201318 Shanghai, China.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-1074-31, en la Ciudad de Buenos
Aires, a.......... HENEZI]]L ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 0 3 6 O fn]m;j""
@' br. OO A.IORSINGHER

Sub Aaministragdor Naclonal
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